| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo* (basiliximabum).

1 ml paruosto tirpalo yra 4 mg baziliksimabo.

* rekombinantiniai pelés/Zmogaus chimeriniai monokloniniai antikiinai prie§ interleukino-2
receptoriaus o granding (CD25 antigeng), gaminami pelés mielomos Igsteliy kulttiroje DNR

technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Balti milteliai.

Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Balti milteliai.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Simulect vartojamas suaugusiyjy ir vaiky (1-17 mety) Gminés organy atmetimo reakcijos profilaktikai
po de novo alogeningés inksty transplantacijos (zr. 4.2 skyriy). Jo skiriama kartu su ciklosporino
mikroemulsijai ir kortikosteroidy imunosupresine terapija pacientams, kuriems reaktyviy antikiiny yra
maziau kaip 80 %, arba kartu su triguba imunosupresija, kurig sudaro ciklosporino mikroemulsija,
kortikosteroidai ir azatioprinas arba mikofenolato mofetilis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Simulect gali skirti tik gydytojas, i§manantis imunosupresing terapija po organy transplantacijos. Sj
vaistinj preparatg galima vartoti tik kvalifikuotam medicinos specialistui priziiirint.

Simulect galima skirti tik visiSkai jsitikinus, kad pacientui tikrai bus persodintas transplantatas ir
kartu jam bus skirtas imunosupresinis gydymas.

Simulect vartojama kartu su imunosupresiniu gydymu, kurio pagrindg sudaro ciklosporinas
mikroemulsijai ir kortikosteroidai. Jj taip pat galima skirti kartu su triguba imunosupresija, kurios
pagrindg sudaro ciklosporinas mikroemulsijai, kortikosteroidai, taip pat azatioprinas arba
mikofenolato mofetilis.



Dozavimas

Suaugusiesiems
Bendroji standartiné dozé yra 40 mg, suvartojama per 2 kartus po 20 mg.

Pirmagja 20 mg doze reikia skirti 2 valandy laikotarpyje pries transplantacijos operacija. Antrgja 20 mg
doze skirti praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios vaistinio preparato dozés neskirti,
Simulect sukélus sunkig padidéjusio jautrumo reakcijg ar jvykus pooperacinéms komplikacijoms, pvz.,
transplantato atmetimui (zr. 4.4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams (1-17 mety)

Vaikams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, bendroji rekomenduojama dozé yra 20 mg, suvartojama per
du kartus po 10 mg. Vaikams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, rekomenduojama suaugusiyjy dozg, t. y.
bendroji 40 mg dozé, suvartojama per du kartus po 20 mg.

Pirmaja doze reikia skirti per 2 valandas prie§ transplantacijos operacija. Antraja dozg skirti pragjus
4 dienoms po transplantacijos. Antrosios vaistinio preparato dozés neskirti, Simulect sukélus sunkig
padidéjusio jautrumo reakcijg arba jeigu pasireiské pooperaciniy komplikacijy, pvz., transplantato
atmetimas (Zr. 4.4 skyriy).

Senyviems Zmonéms (=65 mety)
Mazai yra duomeny apie Simulect vartojima senyviems Zzmonéms, taciau nejrodyta, kad jiems reikéty
kitokios negu suaugusiyjy dozés.

Vartojimo metodas

Istirpintg Simulect galima susvirksti j veng boliusu ar skirti infuzija j vena per 20—-30 min.
Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Pacientas, vartojantis Simulect, turi biiti hospitalizuotas jstaigoje, kurioje yra reikiama laboratoriné ir
medicinos pagalbos jranga, jskaitant vaistinius preparatus sunkios hiperjautrumo reakcijos gydymui.

Gydymas imunosupresantais, kai skiriami vaistiniy preparaty deriniai, padidina jautruma infekcijoms,
tame tarpe oportunistinéms infekcijoms, mirtinoms infekcijoms ir sepsiui; rizika padidéja

priklausomai nuo imunosupresijos stiprumo.

Simulect galima skirti tik visi§kai jsitikinus, kad pacientui tikrai bus persodintas transplantatas ir
kartu jam bus skirtas imunosupresinis gydymas.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant Simulect pirmg kartg ir kartotinio gydymo kurso metu, pastebéta sunki, imi (atsiradusi
anksciau kaip per 24 val.) padidéjusio jautrumo reakcija. Tai gali biiti anafilaktoidinés reakcijos, pvz.,



iSbérimas, dilgéliné, niezulys, ¢iaudulys, Svokstimas, hipotenzija, tachikardija, dispnéja, bronchy
spazmas, plauciy edema, Sirdies nepakankamumas, kvépavimo nepakankamumas ir kapiliary
pralaidumo sindromas. Pasirei$kus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai, gydyma Simulect nutraukti
ir kity doziy nevartoti. Anks¢iau Simulect vartojusiems pacientams tolesniy gydymo kursy metu
kartotinai vaistinio preparato skirti atsargiai. Daugéja duomeny apie pacienty pogrupj, kuriam kyla
didesnis padidéjusio jautrumo reakcijy pavojus. Tai tokie pacientai, kuriems pirmg kartg pavartojus
Simulect, per anksti buvo nutrauktas kartu skiriamy imunosupresanty vartojimas, pvz., dél atSauktos
transplantacijos ar ankstyvo transplantato atmetimo. Uminés padidéjusio jautrumo reakcijos stebétos
pacientams, kurie po vélesnés transplantacijos kartotinai vartojo Simulect.

Navikai ir infekcijos

Pacientams po transplantacijos, gaunantiems imunosupresinj gydyma, kurio schemose yra arba néra
deriniy su baziliksimabu, padidéja limfoproliferaciniy sutrikimy (LPS) (pvz., limfomos) ir
oportunistiniy infekcijy rizika (pvz., citomegalo viruso [CMV], BK viruso). Klinikiniy tyrimy
duomenimis, pacientams, vartojusiems imunosupresinj gydyma kartu su Simulect arba be jo,
oportunistiniy infekcijy pasireiSkimo daznis buvo panaSus. Atlikus bendraja dviejy tyrimy, trukusiy
penkerius metus, analizg¢, buvo nustatyta, kad tarp pacienty, vartojusiy imunosupresiniy vaistiniy
preparaty derinius, kuriy sudétyje buvo baziliksimabo, ir derinius, kuriy sudétyje jo nebuvo, piktybiniy
naviky bei LPS atsiradimo daznis nesiskyré (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinavimas

Duomeny apie vakcinavimo gyvosiomis ar inaktyvintomis vakcinomis veiksminguma Simulect
vartojantiems pacientams, taip pat apie infekcijos perdavima $iuos pacientus paskiepijus gyvosiomis
vakcinomis néra. Nepaisant to, pacienty, kuriems yra imunosupresijos bukle, skiepyti gyvosiomis
vakcinomis nerekomenduojama. Dél to reikia vengti skiepytis gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis
pacientams, vartojantiems Simulect. Siems pacientams galima skirti inaktyvinty vakciny, tatiau
vakcinos poveikis gali priklausyti nuo imuniteto slopinimo laipsnio, todél Simulect gydymo metu
vakcinavimas gali biiti maziau efektyvus.

Sirdies transplantacijos

Simulect veiksmingumas ir saugumas skiriant transplantato aminio atmetimo, atsirandanéio po
solidinio organo (i$skyrus inksto) alogeninés transplantacijos, profilaktikai nebuvo jrodytas. Keliuose
nedidelés apimties klinikiniuose tyrimuose, pacientams, kuriems atlikta Sirdies transplantacija,
pasirei$ké su $irdimi susijusiy sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip, Sirdies sustojimas (2,2 %),
priesirdziy plazdéjimas (1,9 %) ir palpitacija (1,4 %), apie kuriuos pranesta dazniau skiriant Simulect
nei kity induktoriy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Baziliksimabas yra imunoglobulinas, todél manoma, kad metabolinés vaistiniy preparaty tarpusavio
sgveikos neturéty biiti.

Nepageidaujamy reakcijy nepadaznéjo, kai klinikiniy tyrimy metu, be ciklosporino mikroemulsijai,
steroidy, azatioprino, mikofenolato mofetilio, buvo skiriama ir kity transplantuojant organus nuolat
vartojamy vaistiniy preparaty. Kartu buvo vartojama sisteminiy priesvirusiniy, taip pat antibakteriniy
ir prieSgrybeliniy vaistiniy preparaty, analgetiky, antihipertenziniy vaistiniy preparaty, pvz., beta
adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy ir diuretiky.



Baziliksimabo vartojusiy 172 pacienty klinikinio tyrimo metu nustatytas zmogaus antikiny atsakas j
pelés antigenus (HAMA) neleidzia jtarti klinikinés tolerancijos. Tai stebéta 2 pacientams i§ 138,
nevartojusiy muromonabo-CD3 (OKT3) ir 4 pacientams i§ 34, kartu vartojusiy muromonabg-CD3.
Baziliksimabas neuzkerta kelio vélesniam gydymui antikiny Vvaistiniais preparatais pries peliy
limfocitus.

Originaliuose III fazés tyrimuose per pirmuosius 3 ménesius po transplantacijos 14 % baziliksimabo
grupés pacienty ir 27 % placebo grupés pacienty buvo imus atmetimo epizodas, gydytas antikiinais
(OKT 3 ar antitimocitinis globulinas/antilimfocitinis globulinas [ATG/ALG]). Nepageidaujamy
reiskiniy ir oportunistinés infekcijos atvejy baziliksimabo grupés pacientams nepadaugéjo lyginant su
placebo grupés pacientais.

Trijy klinikiniy tyrimy metu buvo tiriama baziliksimabo vartojimas kartu su triguba terapija, j kurios
sudét] jéjo arba azatioprinas, arba mikofenolato mofetilis. Bendrasis organizmo baziliksimabo
klirensas sumazéjo mazdaug 22 %, kai prie gydymo ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosterodais
buvo pridéta azatioprino. Bendrasis organizmo baziliksimabo klirensas sumazé&jo mazdaug 51 %, kai
prie gydymo ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosteroidy buvo pridéta mikofenolato mofetilio.
Vartojant baziliksimabo trigubos imunosupresinés terapijos metu, kurig sudaré azatioprinas ir
mikofenolato mofetilis, nepageidaujamy reikiniy ar infekcijy baziliksimabo grupéje nepadaznéjo,
lyginant su placebg vartojusiais pacientais (zr. 4.8 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Simulect negalima vartoti néStumo ir Zindymo metu (zr. 4.3 skyriy). Imunosupresinis baziliksimabo
poveikis gali biiti pavojingas néstumo eigai ir zindomam naujagimiui, gaunanciam Vaistinio preparato
su motinos pienu. Vaisingos moterys privalo naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu
ir paskui bent 16 savaiciy.

Neéra duomeny apie baziliksimabo patekima j gyviiny ar zmogaus pieng. Taciau baziliksimabas yra
panasus j IgG1, todél manoma, kad jo patenka j motinos pieng. Vartojant §j vaistinj preparata, zindyti
kidikio negalima.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Simulect gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Baziliksimabas buvo tirtas keturiy randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy inksty
transplantaty recipienty tyrimy metu, kai jo indukcinei terapijai buvo skiriama kartu su Siais
imunosupresiniais vaistiniais preparatais: ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosteroidais dviejy
tyrimy metu (346 ir 380 pacienty), ciklosporinu mikroemulsijai, azatioprinu ir kortikosteroidais vieno
tyrimo metu (340 pacienty) ir ciklosporinu mikroemulsijai, mikofenolato mofetiliu ir kortikosteroidais
Kito tyrimo metu (123 pacientai). Saugumo vaikams duomenys gauti atlikus vieng atvirg inksty
transplantaty recipienty farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimag (41 pacientas).

Nepageidaujamy reiskiniy daznis. Auks¢iau minéty keturiy placebu kontroliuojamy tyrimy metu

590 pacienty, gydyty rekomenduojamomis baziliksimabo dozémis, nepageidaujamy reiskiniy pobadis
buvo panasus, kaip ir 595 pacienty, gydyty placebu. Visiems skirtingy tyrimy pacientams bendras su
gydymu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis reikSmingai nesiskyré vartojant baziliksimaba
(7,1 % — 40 %) ir placeba (7,6 % — 39 %).

Suauqusieji pacientai

Po dvigubos ar trigubos terapijos abiejy gydymo grupiy tiriamiesiems (baziliksimabg lyginant su
placebu) dazniausiai (> 20 %) stebéta $iy nepageidaujamy reiskiniy: viduriy uzkietéjimas, Slapimo
taky infekcija, skausmas, pykinimas, periferiné edema, hipertenzija, anemija, galvos skausmas ir



hiperkalemija, hipercholesterolemija, pooperacinés zaizdy komplikacijos, padidéjes kiino svoris,
padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje, hipofosfatemija, viduriavimas ir virSutiniy kvépavimo
taky infekcija.

Vaiky populiacija

Dazniausi nepageidaujami reiSkiniai (> 20 %) po dvigubos terapijos abiejose tiriamyjy grupése

(< 35 kg lyginant su > 35 kg kiino svorio) buvo §lapimo taky infekcija, hipertrichozé, rinitas,
kar$c¢iavimas, hipertenzija, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, virusiné infekcija, sepsis ir viduriy
uzkietéjimas.

Piktybiniy naviky daznis. Visy atskiry tyrimy metu bendras baziliksimabo ir lyginamajj vaistinj
preparatg vartojusiy pacienty piktybiniy procesy daznis buvo panasus. I$ viso
limfoma/limfoproliferaciné liga nustatyta 0,1 % (1/701) baziliksimaba vartojusiy pacienty lyginant su
0,3 % (2/595) pacienty vartojusiy placeba, kartu su dvigubu bei trigubu imunosupresiniu gydymu.
Kity piktybiniy procesy nustatyta 1,0 % (7/701) baziliksimabo grupés pacienty lyginant su

1,2 % (7/595) placebo grupéje. Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy iSpléstiniy tyrimy analizé
parodé, kad LPS ir vézio daznis yra vienodas vartojant baziliksimaba (7 %, 21/295) ir placeba (7 %,
21/291) (zr. 4.4 skyriy).

Infekcijos epizody daznis. Bendras virusiniy, bakteriniy ir grybeliniy infekcijy daznis ir pobiidis
baziliksimabg ar placebg kartu su dvigubu bei trigubu imunosupresiniu gydymu vartojusiy pacienty
grupése buvo panasus. Bendras infekcijy daznis baziliksimabo grupéje buvo 75,9 %, placeba
vartojusiy grupéje — 75,6 %, o sunkiy infekcijy daznis, atitinkamai, buvo 26,1 % ir 24,8 %. CMV
infekcijos daznis abiejose grupése buvo panasus (atitinkamai 14,6 % ir 17,3 %) vartojant dviguba ar
trigubg gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Mir¢iy daznis ir jy prieZastys po dvigubo ar trigubo gydymo buvo panasis baziliksimabo (2,9 %) ir
placebo (2,6 %) grupése. Abiejose gydymo grupése dazniausia mirties priezastis buvo infekcija
(baziliksimabas — 1,3 %, placebo — 1,4 %). Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy i$pléstiniy tyrimy
analizé parod¢, kad mir¢iy daznis ir jy priezastys abiejose grupése buvo panasis (baziliksimabas —

15 %, placebo — 11 %), pagrindiné mirties priezastis buvo su Sirdimi susije sutrikimai, tokie kaip
sirdies nepakankamumas ir miokardo infarktas (baziliksimabas — 5 %, placebo — 4 %).

Rinkoje esancio vaistinio preparato sukeltos nepageidaujamos reakcijos, prane$tos spontaniniy
pranes§imy metu

Toliau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos po vaistinio preparato peteikimo
j rinka ir nurodytos spontaniniuose prane$imuose (jos pateikiamos pagal organy sistemy klases).
Kadangi apie Siy reakcijy pasireiskima buvo pranesta savanoriskai ir vaistinio preparato vartojusiy
pacienty populiacijos dydis nezinomas, ne visada jmanoma patikimai apskaiciuoti jy pasireiskimo
daznj.

Imuninés sistemos sutrikimai

Padidéjusio jautrumo/anafilaktoidiné reakcija, pvz., iSbérimas, dilgéliné, niezulys, ¢iaudulys,
$vokstimas, bonchy spazmas, dusulys, plauc¢iy edema, Sirdies nepakankamumas, hipotenzija,
tachikardija, kvépavimo nepakankamumas, kapiliary pralaidumo sindromas (zr. 4.4 skyriy). Citokiny
atsipalaidavimo sindromas.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.



4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu Zzmonéms buvo skiriamos vienkartinés baziliksimabo dozés iki 60 mg ir
kartotinés dozés iki 150 mg per 24 dienas ir iiminio nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Informacijos apie ikiklinikinj sauguma zr. 5.3 skyriy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - Interleukino inhibitorius, ATC kodas - LO4ACO2.

Veikimo mechanizmas

Baziliksimabas - tai pelés/zmogaus chimeriniai monokloniniai antikiinai (IgGi) pries interleukino-2
receptoriaus o granding (CD25 antigena), ekspresuojama T limfocity pavirSiuje po aktyvacijos
antigenu. Baziliksimabas specifiskai su dideliu afiniSkumu (Kp-reik§mé 0,1 nM) jungiasi su

CD25 antigenu, esanciu aktyvinty T limfocity, ekspresuojanciy didelio afiniskumo interleukino-2
receptorius (IL-2R), pavir$iuje ir taip trukdo interleukino-2 prisijungimui, kuris yra lemiamas T
limfocity proliferacijos signalas lastelinés imuninés reakcijos, susijusios su alotransplantato atmetimu.
Visiska ir nuolatiné interleukino-2 receptoriy blokada palaikoma tol, kol baziliksimabo koncentracija
kraujyje yra didesné kaip 0,2 pg/ml (dazniausiai nuo 4-6 savaiciy po paskyrimo). Kai koncentracija
pasidaro mazesné uz nurodyta lygj, CD25 antigeno ekpresija per 1-2 savaites grjzta j pradinj lygj.
Baziliksimabas nesukelia mielosupresijos.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Baziliksimabo efektyvumas organy atmetimo profilaktikai po de novo inksty transplantacijos buvo
jrodytas placebo kontroliuojamy tyrimy metu. Rezultatai, gauti atlikus 2 pagrindinius, 12 ménesiy
trukusius multicentrinius tyrimus (viso 722 pacientams), lyginant baziliksimabo ir placebo, parodé,
kad, naudojant baziliksimabg kartu su ciklosporino mikroemulsija ir kortikosteroidais, Zymiai
sumazéjo amiy atmetimo reakcijy daznis tiek 6 (31 % lyginant su 45 %, p < 0,001), tiek 12 (33 %
lyginant su 48 %, p < 0,001) ménesiy laikotarpyje po transplantacijos. Baziliksimabu ir placebu
gydyty pacienty transplantato i§likimas, praéjus 6 ir 12 ménesiy po transplantacijos, reik§mingai
nesiskyré (per 12 ménesiy prarasti 32 transplantatai vartojant baziliksimaba (9 %) ir 37 - placeba
(10 %)). Umaus transplantaty atmetimo epizody daug re¢iau buvo pacientams, vartojusiems
baziliksimabg kartu su trigubu imunosupresiniu gydymu.

Dviejy daugiacentriy dvigubai akly tyrimy, kuriy metu buvo lyginta baziliksimabas ir placebas (viso
463 pacientams), rezultatai rodo, kad baziliksimabas reik§mingai sumazina iimiy atmetimo reakcijy
daznj per 6 mén. po transplantacijos, kai kartu vartojama ciklosporino mikroemulsijai, kortikosteroidy
ir azatioprino (21 % lyginant su 35 %) arba mikofenolato mofetilio (15 % lyginant su 27 %). Po

6 mén. transplantato atmetimas nustatytas 6 % baziliksimabu gydyty ir 10 % placebg vartojusiy
pacienty. Abiejy grupiy tiriamiesiems buvo panasus nepageidaujamy reiskiniy pobudis.

Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy atviry iSpléstiniy tyrimy (i$ viso 586 pacienty) analiz¢ rodo,
kad baziliksimabo ir placebo grupiy bendras transplantaty ir pacienty i§gyvenamumo daznis
statistiSkai nesiskyré. ISpléstiniai tyrimai taip pat rodo, kad pacientai, kuriems buvo timaus atmetimo
epizodas per pirmuosius metus po transplantacijos, dazniau neteko transplantato ir dazniau miré per
5 stebéjimo metus negu tie, kuriems atmetimo nebuvo. Siy reiskiniy baziliksimabas neveikeé.

Vaiky populiacija
Baziliksimabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti dviejy klinikiniy tyrimy su vaiky populiacija
metu.




Baziliksimabo buvo vartojama kartu su ciklosporinu mikroemulsijai ir steroidais nekontroliuojamo
41 vaiko, kuriems buvo atlikta de novo inksto transplantacija, tyrimo metu. Uminis atmetimas buvo
14,6 % pacienty praéjus 6 mén. po transplantacijos ir 24,3 % pacienty praéjus 12 ménesiy. Bendras
nepageidaujamy reiskiniy pobudis atitiko bendraja vaiky inksty transplantacijos klinikine patirtj ir
suaugusiyjy transplantacijos kontroliuojamy tyrimy pobudi.

12 ménesiy trukmés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamo, dvigubai aklu budu atlikto,
daugiacentrio tyrimo metu buvo tiriamas baziliksimabo, vartojamo derinyje su ciklosporinu
mikroemulsijai, mikofenolato mofetiliu ir steroidais, poveikis vaikams, kuriems atlikta inksto
transplantacija. Svarbiausias tyrimo tikslas buvo jrodyti $io vaistiniy preparaty derinio pranasuma
lyginant su ciklosporino mikroemulsijai, mikofenolato mofetilio ir steroidy derinio poveikiu @iminio
atmetimo profilaktikai. 104 pacientams i§ 202 dalyvavusiyjy atsitiktiniu biidu buvo skiriama
baziliksimabo, 0 98 pacientams — placebo. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis, t. y., laikas
iki pirmojo biopsija patvirtinto Giminio atmetimo (angl. biopsy-proven acute rejection — BPAR)
epizodo arba gydymo nesékmé (kuri apibiidinama kaip per pirmuosius 6 ménesius po transplantacijos
pasireiSke transplantato Ziitis, paciento mirtis arba tikétinas transplantato atmetimas), pasireiskeé

16,7 % baziliksimabo vartojusiy pacienty ir 21,7 % placebo grupés pacienty. ] pagrindinés
veiksmingumo vertinamosios baigties analize jtraukus abejotinus atmetimo atvejus, baigtis pasireiskeé,
atitinkamai, 26,0 % ir 23,9 % pacienty, o statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp baziliksimabo
vartojusiyjy ir placebo grupiy nenustatyta (RS: 1,04, 90 % PI: [0,64; 1,68]). BPAR atvejy pasireiskimo
daznis buvo 9,4 % baziliksimabo vartojusiyjy grupéje ir 17,4 % placebo grupéje (RS: 0,50, 90 % PI:
[0,25; 0,99]). I analize jtraukus abejotinus atmetimo atvejus, BPAR atvejy pasireiskimo daznis buvo,
atitinkamai, 20,8 % ir 19,6 % (RS: 1,01, 90 % PI: [0,59; 1,72]). Bendras tiriamyjy vaistiniy preparaty
saugumo duomeny pobiidis abiejose pacienty grupése buvo panasus. Nepageidaujamy reiskiniy
pasireiSkimo daznis ir jy pobudis abiejose tiriamosiose grupése buvo panasus bei toks, kokio buvo
galima tikeétis i§ gydymo rezimy ir pagrindiniy ligy.

Imunogeniskumas

4 (1,2 %) pacientams i§ 339 pacienty, kuriems buvo transplantuotas inkstas, gydyty baziliksimabu ir
tirty dél antiidiotipiniy antikiny, nustatytas Siy antikiiny atsakas. Atlikus 172, gydyty Simulect,
pacienty klinikinj tyrima, 2 i$ 138 pacienty, gydyty baziliksimabu, ta¢iau negydyty muromonab-CD3,
buvo nustatyti zmogaus antikiinai pries pelés antigenus (HAMA); Sie antik@inai buvo nustatyti 4 i$

apie muromonab-CD?3 vartojima po pacienty gydymo baziliksimabu rodo, kad tai neuzkerta kelio
gydymui muromonab-CD3 ar kitais anti-limfocitiniy antikiiny vaistiniais preparatais.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suauqusieji

Vienkartinés dozés ir kartotiniy doziy farmakokinetikos tyrimai buvo atlikti suaugusiems pacientams,
kuriems buvo transplantuojami inkstai. Kumuliaciné dozé svyravo nuo 20 mg iki 60 mg. Didziausia
koncentracija serume po 20 mg vaistinio preparato intraveninés infuzijos per 30 minu¢iy buvo

7,1 £ 5,1 mg/l. Cmax ir AUC proporcingai didéja po vienkartinés vaistinio preparato dozés nuo 20 mg
iki 60 mg. Nusistovéjus pastoviai koncentracijai, pasiskirstymo taris yra 8,6 £ 4,1 |. Vaistinio
preparato pasiskirstymo jvairiose organizmo skyriuose dydis ir laipsnis i§samiai neistirtas. Zmogaus
audiniy tyrimai in vitro rodo, kad baziliksimabas risasi tik su aktyvuotais limfocitais ir
makrofagais/monocitais. Galutinis pusinés eliminacijos periodas yra 7,2 £ 3,2 dienos. Bendrasis
organizmo klirensas — 41 £ 19 ml/h.

Tiriant suaugusiuosius, nenustatyta, kad pasiskirstymo tiiris ar klirensas priklausyty nuo kiino svorio
arba lyties. Pusinés eliminacijos periodui neturéjo jtakos amzius, lytis bei rasé.

Vaiky populiacija

39 vaikams po inksty transplantacijos de novo buvo jvertinta baziliksimabo farmakokinetika. Kadikiy
ir vaiky (1-11 mety, n = 25) vaistinio preparato pasiskirstymo tiiris (nusistovéjus pastoviai



koncentracijai) buvo 4,8 + 2,1 1, pusinés eliminacijos periodas — 9,5 + 4,5 dienos ir klirensas —

17 + 6 ml/h. Pasiskirstymo turis ir klirensas yra mazdaug 50 % maZesni lyginant su suaugusiyjy,
kuriems buvo transplantuoti inkstai. Sios grupés pacienty vaistinio preparato dispozicijos rodikliy
kliniskai reik§mingai neveiké amzius (1-11 mety), kiino svoris (9—37 kg) ar kiino pavirSiaus plotas
(0,44-1,20 m?). Paaugliy (1216 mety, n = 14) vaistinio preparato pasiskirstymo tiiris (nusistovéjus
pastoviai koncentracijai) buvo 7,8 + 5,1 1, pusinés eliminacijos periodas — 9,1 + 3,9 dienos ir klirensas
— 31 £ 19 ml/h. Paaugliy dispozicijos rodikliai buvo panasis j suaugusiyjy, kuriems buvo
transplantuoti inkstai, rodiklius. Vaistinio preparato koncentracijos serume ir receptoriy jsotinimo
priklausomybé buvo vertinta 13 tokiy pacienty ir buvo panasi kaip suaugusiyjy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vaistinio preparato toksiSkumo nestebéta rhesus ir bezdzionéms, gavusioms iki 5 mg/kg intraveninio
baziliksimabo doz¢ du kartus per savaite 4 savaites, po ko buvo 8 savai¢iy nutraukimo periodas, ir
toms, kurios gavo po 24 mg/kg baziliksimabo per savaitg 39 savaites, po ko buvo 13 savaiéiy
nutraukimo periodas. 39 savaiciy tyrime didZiausia doz¢é salygojo beveik 1 000 karty didesng
sisteming ekspozicija (AUC) negu ta, kuri nustatoma rekomenduojamas vaistinio preparato dozes
kartu su kitais imunosupresiniais vaistiniais preparatais vartojantiems Zmonéms.

Cynomolgous bezdzionéms duodant baziliksimabo iki 5 mg/kg 2 kartus per savaite organogenezés
laikotarpiu, jis nepasizyméjo teratogeniSkumu ir toksiniu poveikiu motinai bei embrionui.

Vaistinis preparatas nepasizyméjo mutageniniu poveikiu in vitro.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Sacharozé

Manitolis (E421)

Glicinas

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Sacharozé

Manitolis (E421)

Glicinas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.



6.3 Tinkamumo laikas
Milteliy — 3 metai

Paruostas tirpalas iSlieka chemiskai ir fiziskai stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje arba 4 val.
kambario temperatiiroje (Zr. 6.6 skyriy).

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C - 8 °C).
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Simulect 20 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai

Bespalvis | tipo stiklo flakonas, pilkas fluorinta derva padengtas butilo gumos kamstis, uzdengtas
aliuminio gaubteliu, mélynas nuimamas polipropileno dangtelis, kuriame yra 20 mg baziliksimabo
milteliy injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Tirpiklis
Bespalvé I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 5 ml injekcinio vandens.

Taip pat Simulect i§leidziamas flakonais, kuriose yra 10 mg baziliksimabo.

Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Bespalvis | tipo stiklo flakonas, pilkas fluorinta derva padengtas butilo gumos kamstis, uzdengtas
aliuminio gaubteliu, mélynas nuimamas polipropileno dangtelis, kuriame yra 20 mg baziliksimabo
milteliy injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Taip pat Simulect i§leidziamas flakonais, kuriose yra 10 mg baziliksimabo.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

IStirpinimas

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti j flakong su Simulect milteliais aseptiskai jSvirksti 5 ml
injekcinio vandens i§ pridétos ampulés. Flakona §velniai pakratyti, kad milteliai iStirpty, vengiant puty
susidarymo. Rekomenduojama istirpintg, bespalvj, skaidry arba opalescuojant; tirpala vartoti tuoj pat.
Paruostas tirpalas turi biiti apzitirétas, ar nesusidaré smulkiy daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra
daleliy. Po istirpinimo tirpalas iSlicka chemiskai ir fiziskai stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje
arba 4 val. kambario temperattiroje. Mikrobiologiniu pozitiriu tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Jei
tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laikg ir sglygas prie$ vaistinio preparato vartojima atsako
pats vartotojas.

Paruosty ir per 24 valandas nesuvartota tirpalg reikia sunaikinti.

Paruostas tirpalas yra izotoninis ir gali biiti vartojamas boliusu ar, praskiestas iki 50 ml fiziologiniu
natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) deskstrozés tirpalu, infuzija.

Kadangi tyrimy apie Simulect suderinamuma su kitais vaistiniais preparatais, skirtais intraveniniam
gydymui neatlikta, todél Simulect mai$yti su kitais vaistiniais preparatais negalima ir visuomet reikia

Svirksti atskira infuzine linija.

Simulect suderinamumas su jvairiais infuzijy rinkiniais yra patvirtintas.
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Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Simulect 20 mqg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

IStirpinimas

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti j flakong su Simulect milteliais aseptiskai jSvirksti 5 ml
injekcinio vandens, atitinkanc¢io Europos farmakopéja ir be jokiy priedy. Flakong §velniai pakratyti,
kad milteliai istirpty, vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama istirpinta, bespalvj, skaidry arba
opalescuojantj tirpalg vartoti tuoj pat. Paruostas tirpalas turi biiti apzitirétas, ar nesusidaré smulkiy
daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra daleliy. Po istirpinimo tirpalas iSlieka chemi$kai ir fiziSkai
stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje arba 4 val. kambario temperattroje. Mikrobiologiniu
poziiiriu tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laikg ir
salygas prie§ vaistinio preparato vartojima atsako pats vartotojas.

Paruosta ir per 24 valandas nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Paruostas tirpalas yra izotoninis ir gali biiti vartojamas boliusu ar, praskiestas iki 50 ml fiziologiniu
natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) deskstrozés tirpalu, infuzija.

Kadangi tyrimy apie Simulect suderinamuma su kitais vaistiniais preparatais, skirtais intraveniniam
gydymui neatlikta, todél Simulect maisSyti su kitais vaistiniais preparatais negalima ir visuomet reikia
Svirksti atskira infuzine linija.

Simulect suderinamumas su jvairiais infuzijy rinkiniais yra patvirtintas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Simulect 20 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mqg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

EU/1/98/084/004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. spalio 09 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. spalio 09 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 10 mg baziliksimabo*(basiliximabum).

1 ml paruosto tirpalo yra 4 mg baziliksimabo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

* rekombinantiniai pelés/zmogaus chimeriniai monokloniniai antikiinai pries$ interleukino-2
receptoriaus o grandine (CD25 antigeng), gaminami pelés mielomos Igsteliy kulttiroje DNR
technologijos budu.

3. FARMACINE FORMA

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Balti milteliai.

Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Simulect vartojamas suaugusiyjy ir vaiky (1-17 mety) Gminés organy atmetimo reakcijos profilaktikai
po de novo alogeninés inksty transplantacijos (Zr. 4.2 skyriy). Jo skiriama kartu su ciklosporino
mikroemulsijai ir kortikosteroidy imunosupresine terapija pacientams, kuriems reaktyviy antikiiny yra
maziau kaip 80 %, arba kartu su triguba imunosupresija, kurig sudaro ciklosporino mikroemulsija,
kortikosteroidai ir azatioprinas arba mikofenolato mofetilis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Simulect gali skirti tik gydytojas, iSmanantis imunosupresing terapija po organy transplantacijos. Sj

v —

Simulect galima skirti tik visi§kai jsitikinus, kad pacientui tikrai bus persodintas transplantatas ir
kartu jam bus skirtas imunosupresinis gydymas.

Simulect vartojama kartu su imunosupresiniu gydymu, kurio pagrinda sudaro ciklosporinas
mikroemulsijai ir kortikosteroidai. Jj taip pat galima skirti kartu su triguba imunosupresija, kurios
pagrinda sudaro ciklosporinas mikroemulsijai, kortikosteroidai, taip pat azatioprinas arba
mikofenolato mofetilis.
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Dozavimas

Vaikams ir paaugliams (1-17 mety)

Vaikams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, bendroji rekomenduojama dozé yra 20 mg, suvartojama per
du kartus po 10 mg. Vaikams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, rekomenduojama suaugusiyjy dozé, t. y.
bendroji 40 mg dozé, suvartojama per du kartus po 20 mg.

Pirmaja dozg reikia skirti per 2 valandas pries transplantacijos operacija. Antraja doze skirti praéjus
4 dienoms po transplantacijos. Antrosios vaistinio preparato dozés neskirti, Simulect sukélus sunkig
padidéjusio jautrumo reakcijg arba jeigu pasireiSké pooperaciniy komplikacijy, pvz., transplantato
atmetimas (Zr. 4.4 skyriy).

Suaugusiesiems
Bendroji standartiné dozé yra 40 mg, suvartojama per 2 kartus po 20 mg.

Pirmagja 20 mg doze reikia skirti 2 valandy laikotarpyje pries transplantacijos operacija. Antrgja 20 mg
doze skirti praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios vaistinio preparato dozés neskirti,
Simulect sukélus sunkig padidéjusio jautrumo reakcijg ar jvykus pooperacinéms komplikacijoms, pvz.,
transplantato atmetimui (zr. 4.4 skyriy).

Senyviems Zmonéms (=65 mety)
Mazai yra duomeny apie Simulect vartojima senyviems Zzmonéms, taciau nejrodyta, kad jiems reikéty
kitokios negu suaugusiyjy dozés.

Vartojimo metodas

Istirpintg Simulect galima susvirksti j veng boliusu ar skirti infuzija j vena per 20—-30 min.
Vaistinio preparato skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Pacientas, vartojantis Simulect, turi biiti hospitalizuotas jstaigoje, kurioje yra reikiama laboratoriné ir
medicinos pagalbos jranga, jskaitant vaistinius preparatus sunkios hiperjautrumo reakcijos gydymui.

Gydymas imunosupresantais, kai skiriami vaistiniy preparaty deriniai, padidina jautruma infekcijoms,
tame tarpe oportunistinéms infekcijoms, mirtinoms infekcijoms ir sepsiui; rizika padidéja

priklausomai nuo imunosupresijos stiprumo.

Simulect galima skirti tik visi§kai jsitikinus, kad pacientui tikrai bus persodintas transplantatas ir
kartu jam bus skirtas imunosupresinis gydymas.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant Simulect pirmg karta ir kartotinio gydymo kurso metu, pastebéta sunki, timi (atsiradusi
anksciau kaip per 24 val.) padidéjusio jautrumo reakcija. Tai gali biiti anafilaktoidinés reakcijos, pvz.,
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iSbérimas, dilgéling, niezulys, Ciaudulys, Svokstimas, hipotenzija, tachikardija, dispnéja, bronchy
spazmas, plau¢iy edema, Sirdies nepakankamumas, kvépavimo nepakankamumas ir kapiliary
pralaidumo sindromas. Pasireis$kus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai, gydyma Simulect nutraukti
ir kity doziy nevartoti. Anks¢iau Simulect vartojusiems pacientams tolesniy gydymo kursy metu
kartotinai vaistinio preparato skirti atsargiai. Daugéja duomeny apie pacienty pogrupj, kuriam kyla
didesnis padidéjusio jautrumo reakcijy pavojus. Tai tokie pacientai, kuriems pirma kartg pavartojus
Simulect, per anksti buvo nutrauktas kartu skiriamy imunosupresanty vartojimas, pvz., dél atSauktos
transplantacijos ar ankstyvo transplantato atmetimo. Uminés padidéjusio jautrumo reakcijos stebétos
pacientams, kurie po vélesnés transplantacijos kartotinai vartojo Simulect.

Navikai ir infekcijos

Pacientams po transplantacijos, gaunantiems imunosupresinj gydyma, kurio schemose yra arba néra
deriniy su baziliksimabu, padidéja limfoproliferaciniy sutrikimy (LPS) (pvz., limfomos) ir
oportunistiniy infekcijy rizika (pvz., citomegalo viruso [CMV], BK viruso). Klinikiniy tyrimy
duomenimis, pacientams, vartojusiems imunosupresinj gydyma kartu su Simulect arba be jo,
oportunistiniy infekcijy pasireiSkimo daznis buvo panaSus. Atlikus bendraja dviejy tyrimy, trukusiy
penkerius metus, analizg¢, buvo nustatyta, kad tarp pacienty, vartojusiy imunosupresiniy vaistiniy
preparaty derinius, kuriy sudétyje buvo baziliksimabo, ir derinius, kuriy sudétyje jo nebuvo, piktybiniy
naviky bei LPS atsiradimo daznis nesiskyré (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinavimas

Duomeny apie vakcinavimo gyvosiomis ar inaktyvintomis vakcinomis veiksminguma Simulect
vartojantiems pacientams, taip pat apie infekcijos perdavima $iuos pacientus paskiepijus gyvosiomis
vakcinomis néra. Nepaisant to, pacienty, kuriems yra imunosupresijos bukle, skiepyti gyvosiomis
vakcinomis nerekomenduojama. Dél to reikia vengti skiepytis gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis
pacientams, vartojantiems Simulect. Siems pacientams galima skirti inaktyvinty vakciny, tatiau
vakcinos poveikis gali priklausyti nuo imuniteto slopinimo laipsnio, todél Simulect gydymo metu
vakcinavimas gali biiti maziau efektyvus.

Sirdies transplantacijos

Simulect veiksmingumas ir saugumas skiriant transplantato iiminio atmetimo, atsirandanc¢io po
solidinio organo (i§skyrus inksto) alogeninés transplantacijos, profilaktikai nebuvo jrodytas. Keliuose
nedidelés apimties klinikiniuose tyrimuose, pacientams, kuriems atlikta Sirdies transplantacija,
pasireiské su Sirdimi susijusiy sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip, $irdies sustojimas (2,2 %),
priesirdziy plazdéjimas (1,9 %) ir palpitacija (1,4 %), apie kuriuos pranesta dazniau skiriant Simulect
nei kity induktoriy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Baziliksimabas yra imunoglobulinas, todél manoma, kad metabolinés vaistiniy preparaty tarpusavio
sgveikos neturéty biiti.

Nepageidaujamy reakcijy nepadaznéjo, kai klinikiniy tyrimy metu, be ciklosporino mikroemulsijai,
steroidy, azatioprino, mikofenolato mofetilio, buvo skiriama ir kity transplantuojant organus nuolat
vartojamy vaistiniy preparaty. Kartu buvo vartojama sisteminiy priesvirusiniy, taip pat antibakteriniy
ir prieSgrybeliniy vaistiniy preparaty, analgetiky, antihipertenziniy vaistiniy preparaty, pvz., beta
adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy ir diuretiky.
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Baziliksimabo vartojusiy 172 pacienty klinikinio tyrimo metu nustatytas zmogaus antikiny atsakas j
pelés antigenus (HAMA) neleidzia jtarti klinikinés tolerancijos. Tai stebéta 2 pacientams i§ 138,
nevartojusiy muromonabo-CD3 (OKT3) ir 4 pacientams i§ 34, kartu vartojusiy muromonabg-CD3.
Baziliksimabas neuzkerta kelio vélesniam gydymui antikiny Vvaistiniais preparatais pries peliy
limfocitus.

Originaliuose IIT fazés tyrimuose per pirmuosius 3 ménesius po transplantacijos 14 % baziliksimabo
grupés pacienty ir 27 % placebo grupés pacienty buvo imus atmetimo epizodas, gydytas antikiinais
(OKT 3 ar antitimocitinis globulinas/antilimfocitinis globulinas [ATG/ALG]). Nepageidaujamy
reiskiniy ir oportunistinés infekcijos atvejy baziliksimabo grupés pacientams nepadaugéjo lyginant su
placebo grupés pacientais.

Trijy klinikiniy tyrimy metu buvo tiriama baziliksimabo vartojimas kartu su triguba terapija, j kurios
sudét] jéjo arba azatioprinas, arba mikofenolato mofetilis. Bendrasis organizmo baziliksimabo
klirensas sumazéjo mazdaug 22 %, kai prie gydymo ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosterodais
buvo pridéta azatioprino. Bendrasis organizmo baziliksimabo klirensas sumazé&jo mazdaug 51 %, kai
prie gydymo ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosteroidy buvo pridéta mikofenolato mofetilio.
Vartojant baziliksimabo trigubos imunosupresinés terapijos metu, kurig sudaré azatioprinas ir
mikofenolato mofetilis, nepageidaujamy reikiniy ar infekcijy baziliksimabo grupéje nepadaznéjo,
lyginant su placebg vartojusiais pacientais (zr. 4.8 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Simulect negalima vartoti néStumo ir Zindymo metu (zr. 4.3 skyriy). Imunosupresinis baziliksimabo
poveikis gali biiti pavojingas néstumo eigai ir zindomam naujagimiui, gaunanciam Vaistinio preparato
su motinos pienu. Vaisingos moterys privalo naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu
ir paskui bent 16 savaiciy.

Neéra duomeny apie baziliksimabo patekimg j gyviiny ar Zmogaus pieng. Taciau baziliksimabas yra
panasus j IgG1, todél manoma, kad jo patenka j motinos pieng. Vartojant §j vaistinj preparata, zindyti
kidikio negalima.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Simulect gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Baziliksimabas buvo tirtas keturiy randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy inksty
transplantaty recipienty tyrimy metu, kai jo indukcinei terapijai buvo skiriama kartu su Siais
imunosupresiniais vaistiniais preparatais: ciklosporinu mikroemulsijai ir kortikosteroidais dviejy
tyrimy metu (346 ir 380 pacienty), ciklosporinu mikroemulsijai, azatioprinu ir kortikosteroidais vieno
tyrimo metu (340 pacienty) ir ciklosporinu mikroemulsijai, mikofenolato mofetiliu ir kortikosteroidais
Kito tyrimo metu (123 pacientai). Saugumo vaikams duomenys gauti atlikus vieng atvirg inksty
transplantaty recipienty farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimag (41 pacientas).

Nepageidaujamy reiskiniy daznis. Auks¢iau minéty keturiy placebu kontroliuojamy tyrimy metu

590 pacienty, gydyty rekomenduojamomis baziliksimabo dozémis, nepageidaujamy reiskiniy pobadis
buvo panasus, kaip ir 595 pacienty, gydyty placebu. Visiems skirtingy tyrimy pacientams bendras su
gydymu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis reikSmingai nesiskyré vartojant baziliksimaba
(7,1 % — 40 %) ir placeba (7,6 % — 39 %).

Suauqusieji pacientai

Po dvigubos ar trigubos terapijos abiejy gydymo grupiy tiriamiesiems (baziliksimabg lyginant su
placebu) dazniausiai (> 20 %) stebéta $iy nepageidaujamy reiskiniy: viduriy uzkietéjimas, Slapimo
taky infekcija, skausmas, pykinimas, periferiné edema, hipertenzija, anemija, galvos skausmas ir
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hiperkalemija, hipercholesterolemija, pooperacinés zaizdy komplikacijos, padidéjes kiino svoris,
padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje, hipofosfatemija, viduriavimas ir virSutiniy kvépavimo
taky infekcija.

Vaiky populiacija

Dazniausi nepageidaujami reiSkiniai (> 20 %) po dvigubos terapijos abiejose tiriamyjy grupése

(< 35 kg lyginant su > 35 kg kiino svorio) buvo §lapimo taky infekcija, hipertrichozé, rinitas,
kar$c¢iavimas, hipertenzija, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, virusiné infekcija, sepsis ir viduriy
uzkietéjimas.

Piktybiniy naviky daznis. Visy atskiry tyrimy metu bendras baziliksimabo ir lyginamajj vaistinj
preparatg vartojusiy pacienty piktybiniy procesy daznis buvo panasus. I$ viso
limfoma/limfoproliferaciné liga nustatyta 0,1 % (1/701) baziliksimabg vartojusiy pacienty lyginant su
0,3 % (2/595) pacienty vartojusiy placeba, kartu su dvigubu bei trigubu imunosupresiniu gydymu.
Kity piktybiniy procesy nustatyta 1,0 % (7/701) baziliksimabo grupés pacienty lyginant su

1,2 % (7/595) placebo grupéje. Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy iSpléstiniy tyrimy analizé
parodé, kad LPS ir vézio daznis yra vienodas vartojant baziliksimaba (7 %, 21/295) ir placeba (7 %,
21/291) (zr. 4.4 skyriy).

Infekcijos epizody daznis. Bendras virusiniy, bakteriniy ir grybeliniy infekcijy daznis ir pobiidis
baziliksimabg ar placebg kartu su dvigubu bei trigubu imunosupresiniu gydymu vartojusiy pacienty
grupése buvo panasus. Bendras infekcijy daznis baziliksimabo grupéje buvo 75,9 %, placeba
vartojusiy grupéje — 75,6 %, o sunkiy infekcijy daznis, atitinkamai, buvo 26,1 % ir 24,8 %. CMV
infekcijos daznis abiejose grupése buvo panasus (atitinkamai 14,6 % ir 17,3 %) vartojant dviguba ar
trigubg gydyma (Zr. 4.4 skyriy).

Mir¢iy daznis ir jy prieZastys po dvigubo ar trigubo gydymo buvo panasis baziliksimabo (2,9 %) ir
placebo (2,6 %) grupése. Abiejose gydymo grupése dazniausia mirties priezastis buvo infekcija
(baziliksimabas — 1,3 %, placebo — 1,4 %). Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy i$pléstiniy tyrimy
analizé parod¢, kad mir¢iy daznis ir jy priezastys abiejose grupése buvo panasis (baziliksimabas —

15 %, placebo — 11 %), pagrindiné mirties priezastis buvo su Sirdimi susije sutrikimai, tokie kaip
sirdies nepakankamumas ir miokardo infarktas (baziliksimabas — 5 %, placebo — 4 %).

Rinkoje esancio vaistinio preparato sukeltos nepageidaujamos reakcijos, pranestos spontaniniy
pranes§imy metu

Toliau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos po vaistinio preparato pateikimo
j rinka ir nurodytos spontaniniuose prane$imuose (jos pateikiamos pagal organy sistemy klases).
Kadangi apie Siy reakcijy pasireiskima buvo pranesta savanoriskai ir vaistinio preparato vartojusiy
pacienty populiacijos dydis nezinomas, ne visada jmanoma patikimai apskaiciuoti jy pasireiskimo
daznj.

Imuninés sistemos sutrikimai

Padidéjusio jautrumo/anafilaktoidiné reakcija, pvz., iSbérimas, dilgéliné, niezulys, ¢iaudulys,
$vokstimas, bonchy spazmas, dusulys, plauéiy edema, Sirdies nepakankamumas, hipotenzija,
tachikardija, kvépavimo nepakankamumas, kapiliary pralaidumo sindromas (zr. 4.4 skyriy). Citokiny
atsipalaidavimo sindromas.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu Zzmonéms buvo skiriamos vienkartinés baziliksimabo dozés iki 60 mg ir
kartotinés dozés iki 150 mg per 24 dienas ir iiminio nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Informacijos apie ikiklinikinj sauguma zr. 5.3 skyriy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - Interleukino inhibitorius, ATC kodas - LO4ACO2.

Veikimo mechanizmas

Baziliksimabas - tai pelés/zmogaus chimeriniai monokloniniai antikiinai (IgGi) pries interleukino-2
receptoriaus o granding (CD25 antigena), ekspresuojama T limfocity pavirSiuje po aktyvacijos
antigenu. Baziliksimabas specifiskai su dideliu afiniSkumu (Kp-reik§mé 0,1 nM) jungiasi su

CD25 antigenu, esanciu aktyvinty T limfocity, ekspresuojanciy didelio afiniskumo interleukino-2
receptorius (IL-2R), pavir$iuje ir taip trukdo interleukino-2 prisijungimui, kuris yra lemiamas T
limfocity proliferacijos signalas lastelinés imuninés reakcijos, susijusios su alotransplantato atmetimu.
Visiska ir nuolatiné interleukino-2 receptoriy blokada palaikoma tol, kol baziliksimabo koncentracija
kraujyje yra didesné kaip 0,2 pg/ml (dazniausiai nuo 4-6 savaiciy po paskyrimo). Kai koncentracija
pasidaro mazesné uz nurodyta lygj, CD25 antigeno ekpresija per 1-2 savaites grjzta j pradinj lygj.
Baziliksimabas nesukelia mielosupresijos.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Baziliksimabo efektyvumas organy atmetimo profilaktikai po de novo inksty transplantacijos buvo
jrodytas placebo kontroliuojamy tyrimy metu. Rezultatai, gauti atlikus 2 pagrindinius, 12 ménesiy
trukusius multicentrinius tyrimus (viso 722 pacientams), lyginant baziliksimabo ir placebo, parodé,
kad, naudojant baziliksimabg kartu su ciklosporino mikroemulsija ir kortikosteroidais, Zymiai
sumazéjo amiy atmetimo reakcijy daznis tiek 6 (31 % lyginant su 45 %, p < 0,001), tiek 12 (33 %
lyginant su 48 %, p < 0,001) ménesiy laikotarpyje po transplantacijos. Baziliksimabu ir placebu
gydyty pacienty transplantato i§likimas, praéjus 6 ir 12 ménesiy po transplantacijos, reik§mingai
nesiskyré (per 12 ménesiy prarasti 32 transplantatai vartojant baziliksimaba (9 %) ir 37 - placeba
(10 %)). Umaus transplantaty atmetimo epizody daug re¢iau buvo pacientams, vartojusiems
baziliksimabg kartu su trigubu imunosupresiniu gydymu.

Dviejy daugiacentriy dvigubai akly tyrimy, kuriy metu buvo lyginta baziliksimabas ir placebas (viso
463 pacientams), rezultatai rodo, kad baziliksimabas reik§mingai sumazina iimiy atmetimo reakcijy
daznj per 6 mén. po transplantacijos, kai kartu vartojama ciklosporino mikroemulsijai, kortikosteroidy
ir azatioprino (21 % lyginant su 35 %) arba mikofenolato mofetilio (15 % lyginant su 27 %). Po

6 mén. transplantato atmetimas nustatytas 6 % baziliksimabu gydyty ir 10 % placebg vartojusiy
pacienty. Abiejy grupiy tiriamiesiems buvo panasus nepageidaujamy reiskiniy pobudis.

Jungtiné dviejy penkerius metus trukusiy atviry iSpléstiniy tyrimy (i$ viso 586 pacienty) analiz¢ rodo,
kad baziliksimabo ir placebo grupiy bendras transplantaty ir pacienty i§gyvenamumo daznis
statistiSkai nesiskyré. ISpléstiniai tyrimai taip pat rodo, kad pacientai, kuriems buvo timaus atmetimo
epizodas per pirmuosius metus po transplantacijos, dazniau neteko transplantato ir dazniau miré per
5 stebéjimo metus negu tie, kuriems atmetimo nebuvo. Siy reiskiniy baziliksimabas neveikeé.

Vaiky populiacija
Baziliksimabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti dviejy klinikiniy tyrimy su vaiky populiacija
metu.

18



Baziliksimabo buvo vartojama kartu su ciklosporinu mikroemulsijai ir steroidais nekontroliuojamo
41 vaiko, kuriems buvo atlikta de novo inksto transplantacija, tyrimo metu. Uminis atmetimas buvo
14,6 % pacienty praéjus 6 mén. po transplantacijos ir 24,3 % pacienty praéjus 12 ménesiy. Bendras
nepageidaujamy reiskiniy pobudis atitiko bendraja vaiky inksty transplantacijos klinikine patirtj ir
suaugusiyjy transplantacijos kontroliuojamy tyrimy pobudi.

12 ménesiy trukmés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamo, dvigubai aklu budu atlikto,
daugiacentrio tyrimo metu buvo tiriamas baziliksimabo, vartojamo derinyje su ciklosporinu
mikroemulsijai, mikofenolato mofetiliu ir steroidais, poveikis vaikams, kuriems atlikta inksto
transplantacija. Svarbiausias tyrimo tikslas buvo jrodyti $io vaistiniy preparaty derinio pranasuma
lyginant su ciklosporino mikroemulsijai, mikofenolato mofetilio ir steroidy derinio poveikiu @iminio
atmetimo profilaktikai. 104 pacientams i§ 202 dalyvavusiyjy atsitiktiniu biidu buvo skiriama
baziliksimabo, 0 98 pacientams — placebo. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis, t. y., laikas
iki pirmojo biopsija patvirtinto Giminio atmetimo (angl. biopsy-proven acute rejection — BPAR)
epizodo arba gydymo nesékmé (kuri apibiidinama kaip per pirmuosius 6 ménesius po transplantacijos
pasireiSke transplantato Ziitis, paciento mirtis arba tikétinas transplantato atmetimas), pasireiskeé

16,7 % baziliksimabo vartojusiy pacienty ir 21,7 % placebo grupés pacienty. ] pagrindinés
veiksmingumo vertinamosios baigties analizg jtraukus abejotinus atmetimo atvejus, baigtis pasireiSkeé,
atitinkamai, 26,0 % ir 23,9 % pacienty, o statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp baziliksimabo
vartojusiyjy ir placebo grupiy nenustatyta (RS: 1,04, 90 % PI: [0,64; 1,68]). BPAR atvejy pasireiskimo
daznis buvo 9,4 % baziliksimabo vartojusiyjy grupéje ir 17,4 % placebo grupéje (RS: 0,50, 90 % PI:
[0,25; 0,99]). I analize jtraukus abejotinus atmetimo atvejus, BPAR atvejy pasireiskimo daznis buvo,
atitinkamai, 20,8 % ir 19,6 % (RS: 1,01, 90 % PI: [0,59; 1,72]). Bendras tiriamyjy vaistiniy preparaty
saugumo duomeny pobiidis abiejose pacienty grupése buvo panasus. Nepageidaujamy reiskiniy
pasireiSkimo daznis ir jy pobudis abiejose tiriamosiose grupése buvo panasus bei toks, kokio buvo
galima tikeétis i§ gydymo rezimy ir pagrindiniy ligy.

Imunogeniskumas

4 (1,2 %) pacientams i§ 339 pacienty, kuriems buvo transplantuotas inkstas, gydyty baziliksimabu ir
tirty dél antiidiotipiniy antikiny, nustatytas Siy antikiiny atsakas. Atlikus 172, gydyty Simulect,
pacienty klinikinj tyrima, 2 i$ 138 pacienty, gydyty baziliksimabu, ta¢iau negydyty muromonab-CD3,
buvo nustatyti zmogaus antikiinai pries pelés antigenus (HAMA); Sie antik@inai buvo nustatyti 4 i$

apie muromonab-CD3 vartojima po pacienty gydymo baziliksimabu rodo, kad tai neuzkerta kelio
gydymui muromonab-CD3 ar kitais anti-limfocitiniy antikiiny vaistiniais preparatais.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suauqusieji

Vienkartinés dozés ir kartotiniy doziy farmakokinetikos tyrimai buvo atlikti suaugusiems pacientams,
kuriems buvo transplantuojami inkstai. Kumuliaciné dozé svyravo nuo 20 mg iki 60 mg. Didziausia
koncentracija serume po 20 mg vaistinio preparato intraveninés infuzijos per 30 minu¢iy buvo

7,1 £ 5,1 mg/l. Cmax ir AUC proporcingai didéja po vienkartinés vaistinio preparato dozés nuo 20 mg
iki 60 mg. Nusistovéjus pastoviai koncentracijai, pasiskirstymo taris yra 8,6 £ 4,1 |. Vaistinio
preparato pasiskirstymo jvairiose organizmo skyriuose dydis ir laipsnis i§samiai neistirtas. Zmogaus
audiniy tyrimai in vitro rodo, kad baziliksimabas risasi tik su aktyvuotais limfocitais ir
makrofagais/monocitais. Galutinis pusinés eliminacijos periodas yra 7,2 £ 3,2 dienos. Bendrasis
organizmo klirensas — 41 £ 19 ml/h.

Tiriant suaugusiuosius, nenustatyta, kad pasiskirstymo tiiris ar klirensas priklausyty nuo kiino svorio
arba lyties. Pusinés eliminacijos periodui neturéjo jtakos amzius, lytis bei rasé.

Vaiky populiacija

39 vaikams po inksty transplantacijos de novo buvo jvertinta baziliksimabo farmakokinetika. Kadikiy
ir vaiky (1-11 mety, n = 25) vaistinio preparato pasiskirstymo tiiris (nusistovéjus pastoviai
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koncentracijai) buvo 4,8 + 2,1 1, pusinés eliminacijos periodas — 9,5 + 4,5 dienos ir klirensas —

17 + 6 ml/h. Pasiskirstymo turis ir klirensas yra mazdaug 50 % maZesni lyginant su suaugusiyjy,
kuriems buvo transplantuoti inkstai. Sios grupés pacienty vaistinio preparato dispozicijos rodikliy
kliniskai reik§mingai neveiké amzius (1-11 mety), kiino svoris (9—37 kg) ar kiino pavirSiaus plotas
(0,44-1,20 m?). Paaugliy (1216 mety, n = 14) vaistinio preparato pasiskirstymo tiiris (nusistovéjus
pastoviai koncentracijai) buvo 7,8 + 5,1 1, pusinés eliminacijos periodas — 9,1 + 3,9 dienos ir klirensas
— 31 £ 19 ml/h. Paaugliy dispozicijos rodikliai buvo panasis j suaugusiyjy, kuriems buvo
transplantuoti inkstai, rodiklius. Vaistinio preparato koncentracijos serume ir receptoriy jsotinimo
priklausomybé buvo vertinta 13 tokiy pacienty ir buvo panasi kaip suaugusiyjy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vaistinio preparato toksiSkumo nestebéta rhesus ir bezdzionéms, gavusioms iki 5 mg/kg intraveninio
baziliksimabo doz¢ du kartus per savaite 4 savaites, po ko buvo 8 savai¢iy nutraukimo periodas, ir
toms, kurios gavo po 24 mg/kg baziliksimabo per savaitg 39 savaites, po ko buvo 13 savaiéiy
nutraukimo periodas. 39 savaiciy tyrime didZiausia doz¢é salygojo beveik 1 000 karty didesng
sisteming ekspozicija (AUC) negu ta, kuri nustatoma rekomenduojamas vaistinio preparato dozes
kartu su kitais imunosupresiniais vaistiniais preparato vartojantiems zmonéms.

Cynomolgous bezdzionéms duodant baziliksimabo iki 5 mg/kg 2 kartus per savaite organogenezés
laikotarpiu, jis nepasizyméjo teratogeniSkumu ir toksiniu poveikiu motinai bei embrionui.

Vaistinis preparatas nepasizyméjo mutageniniu poveikiu in vitro.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Simulect 10 mqg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Sacharozé

Manitolis (E421)

Glicinas

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas
Natrio chloridas

Sacharozé

Manitolis (E421)
Glicinas
6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.
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6.3 Tinkamumo laikas
Milteliy — 3 metai

Paruostas tirpalas iSlicka chemiskai ir fiziskai stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje arba 4 val.
kambario temperatiiroje (Zr. 6.6 skyriy).

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C - 8 °C).
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai

Bespalvis | tipo stiklo flakonas, pilkas fluorinta derva padengtas butilo gumos kamstis, uzdengtas
aliuminio gaubteliu, mélynas nuimamas polipropileno dangtelis, kuriame yra 10 mg baziliksimabo
milteliy injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Tirpiklis
Bespalvé I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 5 ml injekcinio vandens.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais, kuriuose yra 20 mg baziliksimabo.

Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Bespalvis | tipo stiklo flakonas, pilkas fluorinta derva padengtas butilo gumos kamstis, uzdengtas
aliuminio gaubteliu, mélynas nuimamas polipropileno dangtelis, kuriame yra 10 mg baziliksimabo
milteliy injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais, kuriuose yra 20 mg baziliksimabo.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

IStirpinimas

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti aseptiskai pritraukti 2,5 ml injekcinio vandens i§ 5 ml
ampulés ir aseptiskai j$virksti Sivos 2,5 ml j flakong su Simulect milteliais. Flakong $velniai pakratyti,
kad milteliai istirpty, vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama i$tirpinta, bespalvj, skaidry arba
opalescuojantj tirpala vartoti tuoj pat. Paruostas tirpalas turi biiti apZiirétas, ar nesusidaré smulkiy
daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra daleliy. Po iStirpinimo tirpalas iSlieka chemiskai ir fiziskai
stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje arba 4 val. kambario temperatiiroje. Mikrobiologiniu
pozitiriu tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laikg ir
salygas prie§ vaistinio preparato vartojima atsako pats vartotojas.

Paruosty ir per 24 valandas nesuvartota tirpalg reikia sunaikinti.

Paruostas tirpalas yra izotoninis ir gali biiti vartojamas boliusu ar, praskiestas iki 25 ml fiziologiniu
natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) deskstrozés tirpalu, infuzija.

Kadangi tyrimy apie Simulect suderinamuma su kitais vaistiniais preparatais, skirtais intraveniniam
gydymui neatlikta, todél Simulect mai$yti su kitais vaistiniais preparatais negalima ir visuomet reikia

Svirksti atskira infuzine linija.

Simulect suderinamumas su jvairiais infuzijy rinkiniais yra patvirtintas.

21



Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Simulect 10 mqg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

IStirpinimas

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti j flakong su Simulect milteliais aseptiskai jSvirksti 2,5 ml
injekcinio vandens, atitinkanc¢io Europos farmakopéja ir be jokiy priedy. Flakona Svelniai pakratyti,
kad milteliai istirpty, vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama istirpinta, bespalvj, skaidry arba
opalescuojantj tirpalg vartoti tuoj pat. Paruostas tirpalas turi biiti apzitirétas, ar nesusidaré smulkiy
daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra daleliy. Po iStirpinimo tirpalas iSlieka chemiskai ir fiziskai
stabilus 24 val. 2 °C - 8 °C temperatiiroje arba 4 val. kambario temperattroje. Mikrobiologiniu
pozitiriu tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laikg ir
salygas prie§ vaistinio preparato vartojima atsako pats vartotojas.

Paruosta ir per 24 valandas nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.

Paruostas tirpalas yra izotoninis ir gali biiti vartojamas boliusu ar, praskiestas iki 25 ml fiziologiniu
natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) deskstrozés tirpalu, infuzija.

Kadangi tyrimy apie Simulect suderinamuma su kitais vaistiniais preparatais, skirtais intraveniniam
gydymui neatlikta, todél Simulect maisSyti su kitais vaistiniais preparatais negalima ir visuomet reikia
Svirksti atskira infuzine linija.

Simulect suderinamumas su jvairiais infuzijy rinkiniais yra patvirtintas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

EU/1/98/084/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. spalio 09 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. spalio 09 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

68330 Huningue
Pranciizija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Nurnberg

Vokietija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SULANKSTOMA DEZUTE PAKUOTEI, KURIOJE YRA 1 MILTELIU FLAKONAS IR
1 TIRPIKLIO AMPULE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
basiliximabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Jame taip pat yra kalio divandenilio fosfato, bevandenio dinatrio vandenilio fosfato, natrio chlorido,
sacharozés, manitolio (E421), glicino.
Tirpiklio ampuléje yra 5 ml injekcinio vandens.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

1 flakonas su 20 mg milteliy
1 ampulé su 5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant (iSlieka chemiskai ir fiziSkai stabilus 2 °C - 8 °C temperatiiroje
24 val., ar kambario temperatiiroje — 4 val.).

28



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/98/084/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidaryti Cia.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SULANKSTOMA DEZUTE PAKUOTEI, KURIOJE YRA TIK 1 MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
basiliximabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Jame taip pat yra kalio divandenilio fosfato, bevandenio dinatrio vandenilio fosfato, natrio chlorido,
sacharozes, manitolio (E421), glicino.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

1 flakonas su 20 mg milteliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti ] vena

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg vartoti nedelsiant (islieka chemiskai ir fiziSkai stabilus 2 °C - 8 °C temperatiiroje
24 val., ar kambario temperatiiroje — 4 val.).

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/98/084/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidaryti Cia.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simulect 20 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui
basiliximabum
Leisti | veng

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simulect tirpiklis
Injekcinis vanduo

2. VARTOJIMO METODAS

Ziareéti pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SULANKSTOMA DEZUTE PAKUOTEI, KURIOJE YRA 1 MILTELIU FLAKONAS IR
1 TIRPIKLIO AMPULE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
basiliximabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 10 mg baziliksimabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Jame taip pat yra kalio divandenilio fosfato, bevandenio dinatrio vandenilio fosfato, natrio chlorido,
sacharozés, manitolio (E421), glicino.
Tirpiklio ampuléje yra 5 ml injekcinio vandens.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

1 flakonas su 10 mg milteliy
1 ampulé su 5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti ] vena

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruosta tirpalg vartoti nedelsiant (islieka chemiskai ir fiziSkai stabilus 2 °C - 8 °C temperatiiroje
24 val., ar kambario temperatiiroje — 4 val.).
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/98/084/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidaryti Cia.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SULANKSTOMA DEZUTE PAKUOTEI, KURIOJE YRA TIK 1 MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
basiliximabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 10 mg baziliksimabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Jame taip pat yra kalio divandenilio fosfato, bevandenio dinatrio vandenilio fosfato, natrio chlorido,
sacharozés, manitolio (E421), glicino.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

1 flakonas su 10 mg milteliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant (iSlieka chemiskai ir fiziSkai stabilus 2 °C - 8 °C temperatiiroje
24 val., ar kambario temperatiiroje — 4 val.).
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/98/084/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atidaryti cia.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simulect 10 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui
basiliximabum
Leisti j vena

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simulect tirpiklis
Injekcinis vanduo

2. VARTOJIMO METODAS

Ziareéti pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Simulect 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
baziliksimabas (basiliximabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect
Kaip Simulect skiriamas

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simulect

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnhE

1. Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas

Simulect priklauso vaisty, vadinamy imunosupresantais, grupei. Juo ligoningje gydomi suaugusieji,
paaugliai ir vaikai, kuriems transplantuojami inkstai. Imunosupresantai mazina organizmo atsaka j
viska, kas yra “svetima” — taip pat ir j transplantuotg organg. Organizmo imuniné sistema mano, kad
transplantuotas organas yra svetimkiinis ir meégins jj atmesti. Simulect slopina imuninés sistemos
lasteles, atakuojancias transplantuotg organg.

Jums skirs tik dvi Simulect dozes. Jas susvirks ligoninéje iki ir po Jiisy transplantacijos operacijos, kad
Jasy organizmas neatmesty naujo organo per pirmasias 4—6 savaites po organo transplantacijos
operacijos, kai atmetimo reakcija yra labiausiai tikétina. Jums taip pat skirs ir kity vaisty kaip
ciklosporino ir kortikosteroidy, padésian¢iy apsaugoti naujg inksta Siuo laikotarpiu ir i§&jus i§
ligonings.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect

Tiksliai laikykités gydytojo nurodymy. Jei kuo nors abejojate, klauskite gydytojo, slaugytojos ar
vaistininko.

Simulect vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) baziliksimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i$vardytos 6 skyriuje ,,Simulect sudétis*). Pasakykite gydytojui, jei manote, kad
ankscCiau buvo alerginiy reakcijy vartojant kurig nors $iy medziagy.

- jeigu esate néscia ar zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Simulect:

- jeigu anksciau Jums buvo atlikta transplantacija, bet persodintas organas buvo greitai atmestas;
- jeigu anksciau buvote nuveztas j operacing transplantacijai, bet ji taip ir nebuvo atlikta.

Siose situacijose Jiis gal¢jote vartoti Simulect. Gydytojas tai patikrins ir aptars su Jumis kartotinio
gydymo Simulect galimybe.

Jei Jums reikia skiepytis, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
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Kiti vaistai ir Simulect
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Simulect galima skirti senyviems pacientams, taciau turimos informacijos yra nedaug. Gydytojas tai su
Jumis aptars, prie$ skirdamas Simulect.

Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)
Simulect galima skirti vaikams ir paaugliams. Dozé maziau kaip 35 kg sveriantiems vaikams bus
mazesné negu jprastiné suaugusiyjy doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Labai svarbu prie$ transplantacija pasakyti gydytojui, jeigu esate néscia ar manote, kad galbiit esate
néscia. Jums negalima paskirti Simulect, jeigu esate néscia. Jus privalote naudoti patikima
kontracepcijos btidg néStumui i§vengti gydymo laikotarpiu ir dar 4 ménesius po paskutiniosios gautos
Simulect dozés. Jeigu Jiis pastojote tuo metu, kai vartojote kontraceptines priemones, nedelsiant
privalote apie tai pasakyti gydytojui..

Taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu zindote kudikj. Simulect gali pakenkti Jusy kiidikiui. Jis
negalite zindyti po Simulect paskyrimo ar iki 4 ménesiy po antrosios dozés.

Jei esate néscia ar zindote kiidikj, prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju,
slaugytoja ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra duomeny, rodanciy, kad Simulect veikia gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

Simulect sudétyje yra natrio ir kalio
Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip Simulect skiriamas

Simulect skirs tik tada, jei Jums bus transplantuojamas naujas inkstas. Jo vartojama du kartus
ligoninéje. Jo létai per 20-30 min. lasinama j veng pro adatg arba SvirkS¢iama Svirkstu j vena.

Jei Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy vartojant Simulect ar turéjote komplikacijy po operacijos,
tokiy kaip transplantato atmetimas, antros Simulect dozés Jums skirti negalima.

Pirma dozé skiriama prie$ pat transplantacija ir sekanti — 4 dienos po operacijos.

Iprastiné dozé suaugusiesiems
Iprastiné dozé suaugusiesiems yra 20 mg vaisto kiekvienos injekcijos ar infuzijos metu.

Iprastiné dozé vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, Simulect dozé kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 20 mg.

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, Simulect dozé kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 10 mg.
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Pavartojus per didel¢ Simulect doze

Pavartota per didelé Simulect dozé i§ karto nesukels Salutiniy reiskiniy, taciau dél to Jisy imuniné
sistema gali nusilpti ilgesniam laikotarpiui. Gydytojas stebés bet kokj poveikj Jiisy imuninei sistemai
ir prireikus juos gydys.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojai, jei pastebéjote kokiu nors netikéty poZymiy, kai
pavartojote Simulect, ar per 8 savaites po jo vartojimo, net jei manote, kad jie nesusij¢ su §iuo vaistu.

Simulect gydytiems pacientams pasitaiké staigiy sunkiy alerginiy reakcijy. Jei pastebésite netikéty
alergijos pozymiy, pvz., bérima, niezulj, dilgéling, veido, ltpy, liezuvio ar kity kiino daliy tinima,
dazng Sirdies plakima, galvos svaigima, svaigulj, dusulj, ¢iaudulj, $vokstima, pasunkéjusj kvépavima,
labai sumazéjusj slapimo iSskyrimag ar kar$¢iavimga ir | gripg panasiy simptomy, nedelsdami pasakykite
gydytojui ar slaugytojai.

Suaugusiems dazniausi nepageidaujami reiSkiniai buvo viduriy uzkietéjimas, pykinimas, viduriavimas,
padidéjes kiino svoris, galvos skausmas, skausmas, ranky, kulksniy ar pédy patinimas, padidéjes
kraujospudis, anemija, pakite biocheminiai kraujo rodikliai (pvz., kalio, cholesterolio, fosfato,
kreatinino), chirurginiy Zaizdy komplikacijos ir jvairios infekcijos.

Vaikams dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, spartus normaliy plauky
augimas, tekanti ar uzsikimsusi nosis, karS¢iavimas, padidéjes kraujospiidis ir jvairios infekcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simulect

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simulect sudétis

- Veiklioji medZiaga yra baziliksimabas. Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo.

- Pagalbinés medziagos yra kalio divandenilio fosfatas, bevandenis vandenilio dinatrio fosfatas,
natrio chloridas, sacharozé, manitolis (E421), glicinas.

Simulect iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simulect iSleidziamas baltais milteliais spalvoto stiklo flakonuose, kuriuose yra 20 mg baziliksimabo.
Jis i3leidziamas kartu su spalvoto stiklo ampule, kurioje yra 5 ml sterilaus injekcinio vandens. Siuo
tirpikliu tirpinami milteliai prie$ vartojima.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais po 10 mg baziliksimabo.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafa 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: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

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

island 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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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VAISTINIO PREPARATO PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Simulect neskirti, kol nejsitikinta, kad pacientui bus transplantuotas organas ir kartu skiriama
imunosupresija.

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti j flakong su Simulect milteliais aseptiskai jSvirksti 5 ml
injekcinio vandens i$ pridétos ampulés. Flakong $velniai pakratyti, kad milteliai iStirpty vengiant puty
susidarymo. Rekomenduojama, kad istirpinus bespalvis, opaliskai skaidrus tirpalas biity suvartotas
nedelsiant. Paruostas tirpalas pries§ suvartojant turi biiti apzitirétas, ar neatsirado smulkiy daleliy.
Tirpalo nevartokite, jei jame yra $iy daleliy. Po iStirpinimo tirpalas islieka chemiskai ir fiziskai stabilus
24 valandas 2 °C - 8 °C temperatiiroje ar 4 valandas kambario temperatiiroje. Per §j laikotarpj
nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti. Dél bakteriologiniy priezasciy, tirpala biitina suvartoti nedelsiant.
Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laika ir salygas pries vaistinio preparato vartojima
atsako pats vartotojas.

Paruostas Simulect tirpalas gali biiti vartojamas intravenine infuzija per 20—30 min. ar boliuso
injekcija. IStirpintas tirpalas yra izotoninis. Infuzijai iStirpintg tirpala reikia skiesti iki 50 ml
fiziologiniu natrio chlorido ar 50 mg/ml (5%) dekstrozés tirpalu. Pirmaja doze reikia susvirksti per

2 val. pries$ transplantacijos operacija, o antraja — praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios
dozés nesKkirti, jeigu pasireiSké sunki padidéjusio jautrumo reakcija i Simulect ar transplantato
atmetimas.

Kadangi duomeny apie Simulect suderinamumag su kitais intraveniniais tirpalais néra, jo negalima
maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar tirpalais. Jj visuomet reikia $virksti atskira infuzine linija.

Turi buti uztikrintas vaistinio preparato vartojimas su zemiau i§vardytais infuziniais rinkiniais:

Maiselis infuzijai
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infuziniai rinkiniai

- 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

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Simulect 20 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
baziliksimabas (basiliximabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect
Kaip Simulect skiriamas

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simulect

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnhE

1. Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas

Simulect priklauso vaisty, vadinamy imunosupresantais, grupei. Juo ligoninéje gydomi suaugusieji,
paaugliai ir vaikai, kuriems transplantuojami inkstai. Imunosupresantai mazina organizmo atsaka j
viska, kas yra “svetima” — taip pat ir ] transplantuotg organg. Organizmo imuniné sistema mano, kad
transplantuotas organas yra svetimkiinis ir meégins jj atmesti. Simulect slopina imuninés sistemos
lasteles, atakuojancias transplantuotg organg.

Jums skirs tik dvi Simulect dozes. Jas susvirks ligoninéje iki ir po Jiisy transplantacijos operacijos, kad
Jasy organizmas neatmesty naujo organo per pirmasias 4—6 savaites po organo transplantacijos
operacijos, kai atmetimo reakcija yra labiausiai tikétina. Jums taip pat skirs ir kity vaisty kaip
ciklosporino ir kortikosteroidy, padésian¢iy apsaugoti naujg inksta Siuo laikotarpiu ir i§&jus i§
ligonings.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect

Tiksliai laikykités gydytojo nurodymy. Jei kuo nors abejojate, klauskite gydytojo, slaugytojos ar
vaistininko.

Simulect vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) baziliksimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i$vardytos 6 skyriuje ,,Simulect sudétis*). Pasakykite gydytojui, jei manote, kad
ankscCiau buvo alerginiy reakcijy vartojant kurig nors $iy medziagy.

- jeigu esate néscia ar zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Simulect:

- jeigu ankséiau Jums buvo atlikta transplantacija, bet persodintas organas buvo greitai atmestas;
- jeigu anksciau buvote nuveztas j operacing transplantacijai, bet ji taip ir nebuvo atlikta.

Siose situacijose Jiis gal¢jote vartoti Simulect. Gydytojas tai patikrins ir aptars su Jumis kartotinio
gydymo Simulect galimybe.

Jei Jums reikia skiepytis, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
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Kiti vaistai ir Simulect
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Simulect galima skirti senyviems pacientams, taciau turimos informacijos yra nedaug. Gydytojas tai su
Jumis aptars, prie$ skirdamas Simulect.

Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)
Simulect galima skirti vaikams ir paaugliams. Dozé maziau kaip 35 kg sveriantiems vaikams bus
mazesné negu jprastiné suaugusiyjy doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Labai svarbu prie$ transplantacija pasakyti gydytojui, jeigu esate néscia ar manote, kad galbiit esate
néscia. Jums negalima paskirti Simulect, jeigu esate néscia. Jus privalote naudoti patikima
kontracepcijos btidg néStumui i§vengti gydymo laikotarpiu ir dar 4 ménesius po paskutiniosios gautos
Simulect dozés. Jeigu Jiis pastojote tuo metu, kai vartojote kontraceptines priemones, nedelsiant
privalote apie tai pasakyti gydytojui..

Taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu zindote kudikj. Simulect gali pakenkti Jusy kiidikiui. Jis
negalite zindyti po Simulect paskyrimo ar iki 4 ménesiy po antrosios dozés.

Jei esate néscia ar zindote kiidikj, prie§ vartojant bet kokj vaista, bitina pasitarti su gydytoju,
slaugytoja ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra duomeny, rodanciy, kad Simulect veikia gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

Simulect sudétyje yra natrio ir kalio
Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip Simulect skiriamas

Simulect skirs tik tada, jei Jums bus transplantuojamas naujas inkstas. Jo vartojama du kartus
ligoninéje. Jo létai per 20—30 min. lasinama j veng pro adatg arba Svirk§¢iama Svirkstu | vena.

Jei Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy vartojant Simulect ar turéjote komplikacijy po operacijos,
tokiy kaip transplantato atmetimas, antros Simulect dozés Jums skirti negalima.

Pirma dozé skiriama prie$ pat transplantacija ir sekanti — 4 dienos po operacijos.

Iprastiné dozé suaugusiesiems
Iprastiné dozé suaugusiesiems yra 20 mg vaisto kiekvienos injekcijos ar infuzijos metu.

Iprastiné dozé vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, Simulect dozé kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 20 mg.

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, Simulect dozé kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 10 mg.
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Pavartojus per didel¢ Simulect doze

Pavartota per didelé Simulect dozé i§ karto nesukels Salutiniy reiskiniy, taciau dél to Jisy imuniné
sistema gali nusilpti ilgesniam laikotarpiui. Gydytojas stebés bet kokj poveikj Jiisy imuninei sistemai
ir prireikus juos gydys.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojai, jei pastebéjote kokiu nors netikéty poZymiy, kai
pavartojote Simulect, ar per 8 savaites po jo vartojimo, net jei manote, kad jie nesusij¢ su §iuo vaistu.

Simulect gydytiems pacientams pasitaiké staigiy sunkiy alerginiy reakcijy. Jei pastebésite netikéty
alergijos pozymiy, pvz., iSbérima, niezulj, dilgéling, veido, lipy, liezuvio ar kity kiino daliy tinima,
dazng Sirdies plakima, galvos svaigima, svaigulj, dusulj, ¢iaudulj, Svokstima, pasunkéjusj kvépavima,
labai sumazéjusj $lapimo i§skyrimg ar kar$¢iavima ir j gripa panasiy simptomy, nedelsdami pasakykite
gydytojui ar slaugytojai.

Suaugusiems dazniausi nepageidaujami reiSkiniai buvo viduriy uzkietéjimas, pykinimas, viduriavimas,
padidéjes kiino svoris, galvos skausmas, skausmas, ranky, kulksniy ar pédy patinimas, padidéjes
kraujospudis, anemija, pakite biocheminiai kraujo rodikliai (pvz., kalio, cholesterolio, fosfato,
kreatinino), chirurginiy Zaizdy komplikacijos ir jvairios infekcijos.

Vaikams dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, spartus normaliy plauky
augimas, tekanti ar uzsikimsusi nosis, karS¢iavimas, padidéjes kraujospiidis ir jvairios infekcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simulect

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simulect sudétis

- Veiklioji medZiaga yra baziliksimabas. Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo.

- Pagalbinés medziagos yra kalio divandenilio fosfatas, bevandenis vandenilio dinatrio fosfatas,
natrio chloridas, sacharoz¢, manitolis (E421), glicinas.

Simulect iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Simulect iSleidziamas baltais milteliais spalvoto stiklo flakonuose, kuriuose yra 20 mg baziliksimabo.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais po 10 mg baziliksimabo.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vokietija

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

EX\ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Kvbzpog 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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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VAISTINIO PREPARATO PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Simulect neskirti, kol nejsitikinta, kad pacientui bus transplantuotas organas ir kartu skiriama
imunosupresija.

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti j flakong su Simulect milteliais aseptiskai jSvirksti 5 ml
injekcinio vandens, atitinkancio Europos farmakopéjg ir be jokiy priedy. Flakona $velniai pakratyti,
kad milteliai iStirpty vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama, kad istirpinus bespalvis, opaliskai
skaidrus tirpalas buity suvartotas nedelsiant. Paruostas tirpalas prie$ suvartojant turi biiti apzitrétas, ar
neatsirado smulkiy daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra §iy daleliy. Po iStirpinimo tirpalas islieka
chemiskai ir fizi§kai stabilus 24 valandas 2 °C - 8 °C temperatiiroje ar 4 valandas kambario
temperattroje. Per §j laikotarpj nesuvartota tirpalg reikia sunaikinti. Dél bakteriologiniy priezasciy,
tirpalg butina suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz vartojimo laikg ir salygas pries
vaistinio preparato vartojima atsako pats vartotojas.

Paruostas Simulect tirpalas gali biiti vartojamas intravenine infuzija per 20—30 min. ar boliuso
injekcija. IStirpintas tirpalas yra izotoninis. Infuzijai itirpintg tirpala reikia skiesti iki 50 ml
fiziologiniu natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) dekstrozés tirpalu. Pirmajg doze reikia susvirksti per

2 val. pries$ transplantacijos operacija, o antraja — praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios
dozés nesKkirti, jeigu pasireiSké sunki padidéjusio jautrumo reakcija i Simulect ar transplantato
atmetimas.

Kadangi duomeny apie Simulect suderinamumag su kitais intraveniniais tirpalais néra, jo negalima
maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar tirpalais. Jj visuomet reikia $virksti atskira infuzine linija.

Turi buti uztikrintas vaistinio preparato vartojimas su zemiau i§vardytais infuziniais rinkiniais:

Maiselis infuzijai
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuziniai rinkiniai

- 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

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Simulect 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
baziliksimabas (basiliximabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect
Kaip Simulect skiriamas

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simulect

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnhE

1. Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas

Simulect priklauso vaisty, vadinamy imunosupresantais, grupei. Juo ligoningje gydomi suaugusieji,
paaugliai ir vaikai, kuriems transplantuojami inkstai. Imunosupresantai mazina organizmo atsaka j
viska, kas yra “svetima” — taip pat ir j transplantuotg organg. Organizmo imuniné sistema mano, kad
transplantuotas organas yra svetimkiinis ir meégins jj atmesti. Simulect slopina imuninés sistemos
lasteles, atakuojancias transplantuotg organg.

Jums skirs tik dvi Simulect dozes. Jas susvirks ligoninéje iki ir po Jiisy transplantacijos operacijos, kad
Jasy organizmas neatmesty naujo organo per pirmasias 4—6 savaites po organo transplantacijos
operacijos, kai atmetimo reakcija yra labiausiai tikétina. Jums taip pat skirs ir kity vaisty kaip
ciklosporino ir kortikosteroidy, padésian¢iy apsaugoti naujg inksta Siuo laikotarpiu ir i§&jus i§
ligonings.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect

Tiksliai laikykités gydytojo nurodymy. Jei kuo nors abejojate, klauskite gydytojo, slaugytojos ar
vaistininko.

Simulect vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) baziliksimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i$vardytos 6 skyriuje ,,Simulect sudétis*). Pasakykite gydytojui, jei manote, kad
ankscCiau buvo alerginiy reakcijy vartojant kurig nors $iy medziagy.

- jeigu esate néscia ar zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Simulect:

- jeigu ankséiau Jums buvo atlikta transplantacija, bet persodintas organas buvo greitai atmestas;
- jeigu anksciau buvote nuveztas j operacing transplantacijai, bet ji taip ir nebuvo atlikta.

Siose situacijose Jiis gal¢jote vartoti Simulect. Gydytojas tai patikrins ir aptars su Jumis kartotinio
gydymo Simulect galimybe.

Jei Jums reikia skiepytis, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
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Kiti vaistai ir Simulect
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Simulect galima skirti senyviems pacientams, taciau turimos informacijos yra nedaug. Gydytojas tai su
Jumis aptars, prie$ skirdamas Simulect.

Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)
Simulect galima skirti vaikams ir paaugliams. Dozé maziau kaip 35 kg sveriantiems vaikams bus
mazesné negu jprastiné suaugusiyjy doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Labai svarbu prie$ transplantacija pasakyti gydytojui, jeigu esate néscia ar manote, kad galbiit esate
néscia. Jums negalima paskirti Simulect, jeigu esate néscia. Jus privalote naudoti patikima
kontracepcijos biidg néStumui iSvengti gydymo laikotarpiu ir dar 4 ménesius po paskutiniosios gautos
Simulect dozés. Jeigu Jiis pastojote tuo metu, kai vartojote kontraceptines priemones, nedelsiant
privalote apie tai pasakyti gydytojui..

Taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu zindote kudikj. Simulect gali pakenkti Jusy kiidikiui. Jis
negalite zindyti po Simulect paskyrimo ar iki 4 ménesiy po antrosios dozés.

Jei esate néscia ar zindote kiidikj, prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju,
slaugytoja ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra duomeny, rodanciy, kad Simulect veikia gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

Simulect sudétyje yra natrio ir kalio
Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip Simulect skiriamas

Simulect skirs tik tada, jei Jums bus transplantuojamas naujas inkstas. Jo vartojama du kartus
ligoninéje. Jo létai per 20—30 min. lasinama j veng pro adatg arba SvirkS¢iama Svirkstu j vena.

Jei Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy vartojant Simulect ar turéjote komplikacijy po operacijos,
tokiy kaip transplantato atmetimas, antros Simulect dozés Jums skirti negalima.

Pirma dozé skiriama prie$ pat transplantacija ir sekanti — 4 dienos po operacijos.

Iprastiné dozé vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, Simulect doz¢ kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 10 mg.

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, Simulect doz¢ kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 20 mg.

Iprastiné dozé suaugusiesiems
Iprastiné dozé suaugusiesiems yra 20 mg vaisto kiekvienos injekcijos ar infuzijos metu.
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Pavartojus per didel¢ Simulect doze

Pavartota per didelé Simulect dozé i§ karto nesukels Salutiniy reiskiniy, taciau dél to Jisy imuniné
sistema gali nusilpti ilgesniam laikotarpiui. Gydytojas stebés bet kokj poveikj Jiisy imuninei sistemai
ir prireikus juos gydys.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojai, jei pastebéjote kokiu nors netikéty poZymiy, kai
pavartojote Simulect, ar per 8 savaites po jo vartojimo, net jei manote, kad jie nesusije¢ su §iuo vaistu.

Simulect gydytiems pacientams pasitaiké staigiy sunkiy alerginiy reakcijy. Jei pastebésite netikéty
alergijos pozymiy, pvz., bérima, niezulj, dilgéling, veido, ltpy, liezuvio ar kity kiino daliy tinima,
dazng Sirdies plakima, galvos svaigima, svaigulj, dusulj, ¢iaudulj, §vokstima, pasunkéjusj kvépavima,
labai sumazéjusj slapimo iSskyrimag ar kar§¢iavima ir  gripa panasiy simptomy, nedelsdami pasakykite
gydytojui ar slaugytojai.

Vaikams dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, spartus normaliy plauky
augimas, tekanti ar uzsikimsusi nosis, kar§¢iavimas, padidéjes kraujospudis ir jvairios infekcijos.

Suaugusiems dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, pykinimas, viduriavimas,
padidéjes kiino svoris, galvos skausmas, skausmas, ranky, kulkSniy ar pédy patinimas, padidéjes
kraujospiidis, anemija, pakit¢ biocheminiai kraujo rodikliai (pvz., kalio, cholesterolio, fosfato,
kreatinino), chirurginiy zaizdy komplikacijos ir jvairios infekcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simulect

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simulect sudétis

- Veiklioji medZiaga yra baziliksimabas. Viename flakone yra 10 mg baziliksimabo.

- Pagalbinés medziagos yra kalio divandenilio fosfatas, bevandenis vandenilio dinatrio fosfatas,
natrio chloridas, sacharozé, manitolis (E421), glicinas.

Simulect i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Simulect iSleidziamas baltais milteliais spalvoto stiklo flakonuose, kuriuose yra 10 mg baziliksimabo.
Jis i8leidZiamas kartu su spalvoto stiklo ampule, kurioje yra 5 ml sterilaus injekcinio vandens. 2.5 ml

sterilaus vandens tirpinami milteliai prie§ vartojima.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais po 20 mg baziliksimabo.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafa 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: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

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

island 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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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VAISTINIO PREPARATO PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Simulect 10 mg neskirti, kol nejsitikinta, kad pacientui bus transplantuotas organas ir kartu
skiriama imunosupresija.

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti aseptiskai pritraukti 2,5 ml injekcinio vandens i$ pridétos

5 ml ampulés ir aseptikai jSvirksti 2,5 ml injekcinio vandens j flakong su Simulect milteliais. Flakona
Svelniai pakratyti, kad milteliai iStirpty vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama, kad istirpinus
bespalvis, opaliskai skaidrus tirpalas buty suvartotas nedelsiant. Paruostas tirpalas prie§ suvartojant
turi biiti apzidirétas, ar neatsirado smulkiy daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra Siy daleliy. Po
iStirpinimo tirpalas i$lieka chemiskai ir fizi$kai stabilus 24 valandas 2 °C - 8 °C temperatiiroje ar

4 valandas kambario temperatiiroje. Per §j laikotarpj nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti. Dél
bakteriologiniy priezasciy, tirpalg biitina suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz
vartojimo laika ir salygas prie$ vaistinio preparato vartojimg atsako pats vartotojas.

Paruostas Simulect tirpalas gali biiti vartojamas intravenine infuzija per 20—30 min. ar boliuso
injekcija. IStirpintas tirpalas yra izotoninis. Infuzijai iStirpintg tirpala reikia skiesti iki 25 ml
fiziologiniu natrio chlorido ar 50 mg/ml (5%) dekstrozés tirpalu. Pirmaja doze reikia susvirksti per

2 val. pries$ transplantacijos operacija, o antraja — praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios
dozés nesKkirti, jeigu pasireiSké sunki padidéjusio jautrumo reakcija i Simulect ar transplantato
atmetimas.

Kadangi duomeny apie Simulect suderinamumag su kitais intraveniniais tirpalais néra, jo negalima
maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar tirpalais. Jj visuomet reikia $virksti atskira infuzine linija.

Turi buti uztikrintas vaistinio preparato vartojimas su zemiau i§vardytais infuziniais rinkiniais:

Maiselis infuzijai
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infuziniai rinkiniai

- 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

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Simulect 10 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
baziliksimabas (basiliximabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, slaugytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect
Kaip Simulect skiriamas

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simulect

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wnhE

1. Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas

Simulect priklauso vaisty, vadinamy imunosupresantais, grupei. Juo ligoningje gydomi suaugusieji,
paaugliai ir vaikai, kuriems transplantuojami inkstai. Imunosupresantai mazina organizmo atsaka j
viska, kas yra “svetima” — taip pat ir j transplantuotg organg. Organizmo imuniné sistema mano, kad
transplantuotas organas yra svetimkiinis ir meégins jj atmesti. Simulect slopina imuninés sistemos
lasteles, atakuojancias transplantuotg organg.

Jums skirs tik dvi Simulect dozes. Jas susvirks ligoninéje iki ir po Jiisy transplantacijos operacijos, kad
Jasy organizmas neatmesty naujo organo per pirmasias 4—6 savaites po organo transplantacijos
operacijos, kai atmetimo reakcija yra labiausiai tikétina. Jums taip pat skirs ir kity vaisty kaip
ciklosporino ir kortikosteroidy, padésian¢iy apsaugoti naujg inksta Siuo laikotarpiu ir i§&jus i§
ligonings.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simulect

Tiksliai laikykités gydytojo nurodymy. Jei kuo nors abejojate, klauskite gydytojo, slaugytojos ar
vaistininko.

Simulect vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) baziliksimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i8vardytos 6 skyriuje ,,Simulect sudétis*).. Pasakykite gydytojui, jei manote, kad
ankscCiau buvo alerginiy reakcijy vartojant kurig nors $iy medziagy.

- jeigu esate néscia ar zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Simulect:

- jeigu anksciau Jums buvo atlikta transplantacija, bet persodintas organas buvo greitai atmestas;
- jeigu anksciau buvote nuveztas j operacing transplantacijai, bet ji taip ir nebuvo atlikta.

Siose situacijose Jiis galéjote vartoti Simulect. Gydytojas tai patikrins ir aptars su Jumis kartotinio
gydymo Simulect galimybe.

Jei Jums reikia skiepytis, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
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Kiti vaistai ir Simulect
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Simulect galima skirti senyviems pacientams, taciau turimos informacijos yra nedaug. Gydytojas tai su
Jumis aptars, prie$ skirdamas Simulect.

Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)
Simulect galima skirti vaikams ir paaugliams. Dozé maziau kaip 35 kg sveriantiems vaikams bus
mazesné negu jprastiné suaugusiyjy doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Labai svarbu prie$ transplantacija pasakyti gydytojui, jeigu esate néscia ar manote, kad galbiit esate
néscia. Jums negalima paskirti Simulect, jeigu esate néscia. Jus privalote naudoti patikima
kontracepcijos btidg néStumui i§vengti gydymo laikotarpiu ir dar 4 ménesius po paskutiniosios gautos
Simulect dozés. Jeigu Jiis pastojote tuo metu, kai vartojote kontraceptines priemones, nedelsiant
privalote apie tai pasakyti gydytojui..

Taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu zindote kudikj. Simulect gali pakenkti Jusy kiidikiui. Jis
negalite zindyti po Simulect paskyrimo ar iki 4 ménesiy po antrosios dozés.

Jei esate néscia ar zindote kiidikj, prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju,
slaugytoja ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra duomeny, rodanciy, kad Simulect veikia gebéjima vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

Simulect sudétyje yra natrio ir kalio
Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip Simulect skiriamas

Simulect skirs tik tada, jei Jums bus transplantuojamas naujas inkstas. Jo vartojama du kartus
ligoninéje. Jo létai per 20—30 min. lasinama j veng pro adatg arba Svirk§¢iama Svirkstu | vena.

Jei Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy vartojant Simulect ar turéjote komplikacijy po operacijos,
tokiy kaip transplantato atmetimas, antros Simulect dozés Jums skirti negalima.

Pirma dozé skiriama prie$ pat transplantacija ir sekanti — 4 dienos po operacijos.

Iprastiné dozé vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety)

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau kaip 35 kg, Simulect doz¢ kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 10 mg.

- Vaikams ir paaugliams, sveriantiems 35 kg ar daugiau, Simulect doz¢ kiekvienos infuzijos ar
injekcijos metu yra 20 mg.

Iprastiné dozé suaugusiesiems
Iprastiné dozé suaugusiesiems yra 20 mg vaisto kiekvienos injekcijos ar infuzijos metu.
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Pavartojus per didel¢ Simulect doze

Pavartota per didelé Simulect dozé i§ karto nesukels Salutiniy reiskiniy, taciau dél to Jisy imuniné
sistema gali nusilpti ilgesniam laikotarpiui. Gydytojas stebés bet kokj poveikj Jiisy imuninei sistemai
ir prireikus juos gydys.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojai, jei pastebéjote kokiu nors netikéty poZymiy, kai
pavartojote Simulect, ar per 8 savaites po jo vartojimo, net jei manote, kad jie nesusij¢ su §iuo vaistu.

Simulect gydytiems pacientams pasitaiké staigiy sunkiy alerginiy reakcijy. Jei pastebésite netikéty
alergijos pozymiy, pvz., iSbérima, niezulj, dilgéling, veido, lipy, liezuvio ar kity kiino daliy tinima,
dazng Sirdies plakima, galvos svaigima, svaigulj, dusulj, ¢iaudulj, Svokstima, pasunkéjusj kvépavima,
labai sumazéjusj $lapimo i§skyrimg ar kar$¢iavima ir j gripa panasiy simptomy, nedelsdami pasakykite
gydytojui ar slaugytojai.

Vaikams dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, spartus normaliy plauky
augimas, tekanti ar uzsikimsusi nosis, kar§¢iavimas, padidéjes kraujospudis ir jvairios infekcijos.

Suaugusiems dazniausi nepageidaujami reiskiniai buvo viduriy uzkietéjimas, pykinimas, viduriavimas,
padidéjes kiino svoris, galvos skausmas, skausmas, ranky, kulkSniy ar pédy patinimas, padidéjes
kraujospiidis, anemija, pakit¢ biocheminiai kraujo rodikliai (pvz., kalio, cholesterolio, fosfato,
kreatinino), chirurginiy zaizdy komplikacijos ir jvairios infekcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simulect

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simulect sudétis

- Veiklioji medZiaga yra baziliksimabas. Viename flakone yra 10 mg baziliksimabo.

- Pagalbinés medziagos yra kalio divandenilio fosfatas, bevandenis vandenilio dinatrio fosfatas,

natrio chloridas, sacharozé, manitolis (E421), glicinas.

Simulect iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Simulect iSleidziamas baltais milteliais spalvoto stiklo flakonuose, kuriuose yra 10 mg baziliksimabo.

Simulect taip pat iSleidziamas flakonais po 20 mg baziliksimabo.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vokietija

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

EX\ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island 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

Kvbzpog 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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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VAISTINIO PREPARATO PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Simulect 10 mg neskirti, kol nejsitikinta, kad pacientui bus transplantuotas organas ir kartu
skiriama imunosupresija.

Infuziniam ar injekciniam tirpalui paruosti aseptiskai j flakong su Simulect milteliais aseptiskai
j$virksti 2,5 ml injekcinio vandens, atitinkancio Europos farmakopéja ir be jokiy priedy. Flakona
Svelniai pakratyti, kad milteliai iStirpty vengiant puty susidarymo. Rekomenduojama, kad istirpinus
bespalvis, opaliskai skaidrus tirpalas buty suvartotas nedelsiant. Paruostas tirpalas prie§ suvartojant
turi biiti apzidirétas, ar neatsirado smulkiy daleliy. Tirpalo nevartokite, jei jame yra Siy daleliy. Po
iStirpinimo tirpalas i$lieka chemiskai ir fizi$kai stabilus 24 valandas 2 °C - 8 °C temperatiiroje ar

4 valandas kambario temperatiiroje. Per §j laikotarpj nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti. Dél
bakteriologiniy priezasciy, tirpalg biitina suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iskart, uz
vartojimo laika ir salygas prie$ vaistinio preparato vartojimg atsako pats vartotojas.

Paruostas Simulect tirpalas gali biiti vartojamas intravenine infuzija per 20—30 min. ar boliuso
injekcija. IStirpintas tirpalas yra izotoninis. Infuzijai iStirpintg tirpala reikia skiesti iki 25 ml
fiziologiniu natrio chlorido ar 50 mg/ml (5 %) dekstrozés tirpalu. Pirmajg doze reikia susvirksti per

2 val. pries$ transplantacijos operacija, o antraja — praéjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios
dozés nesKkirti, jeigu pasireiSké sunki padidéjusio jautrumo reakcija i Simulect ar transplantato
atmetimas.

Kadangi duomeny apie Simulect suderinamumag su kitais intraveniniais tirpalais néra, jo negalima
maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar tirpalais. Jj visuomet reikia $virksti atskira infuzine linija.

Turi buti uztikrintas vaistinio preparato vartojimas su zemiau i§vardytais infuziniais rinkiniais:

Maiselis infuzijai
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuziniai rinkiniai

- 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

Nevartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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