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1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 20 mg pulveris un skidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons satur 20 mg baziliksimaba (basiliximabum)*.

1 ml pagatavota $kiduma satur 4 mg baziliksimaba.

* rekombinanta pelu/cilveka him@riska monoklonala antiviela pret interleikina-2 receptora a-kedi
(CD25 antigénu), kas sintez&ta pelu mielomas $tinu linija ar rekombinantas DNS tehnologijas

palidzibu

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Simulect 20 mqg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuiziju Skiduma pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Balts pulveris

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Balts pulveris

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simulect ir paredzéts akiitas organu atgriiSanas profilaksei gan pieauguSiem, gan pediatriskajiem
pacientiem (1-17 gadu vecuma), kuriem tiek veikta allogéna de novo nieru transplantacija (skatit

4.2. apak$punktu). To lieto imunsupresivai terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un
kortikosteroidiem pacientiem ar reaktivo antivielu daudzumu, kas mazaks par 80%, vai triskarsa
uzturo$a iminsupresiva rezima, kura sastava ir ciklosporins mikroemulsijai, kortikosteroidi un vai nu
azatioprins, vai mikofenolata mofetils.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Simulect drikst ordin€t vienigi iminsupresijas terapija un organu transplantacija pieredzgjusi
specialisti. Simulect jaievada kvalificétu veselibas apriipes profesionalu uzraudziba.

Simulect nedrikst lictot, ja nav absoliiti skaidrs, ka pacients sanems transplantatu un vienlaikus
imunitati nomacosu terapiju.

Simulect lieto imtnsupresivai terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un
kortikosteroidiem. To var lietot gan ar ciklosporinu mikroemulsijai, gan triskar$a uzturosa
imunsupresiva reZima, kura pamata ir kortikosteroidi un azatioprins vai mikofenolata mofetils.



Devas

PieauguSiem
Standarta kop&ja deva ir 40 mg, ko ievada divas devas pa 20 mg katru.

Pirmo 20 mg devu jaievada 2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas. Otro devu nedrikst ievadit
smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulect vai pécoperacijas komplikaciju, piemeram,
transplantata zaud&juma, gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana bérniem un pusaudziem (1-17 gadus veciem)

Pediatriskiem pacientiem ar kermena masu lidz 35 kg rekomendéta kopgja deva ir 20 mg, ko ording
divas devas pa 10 mg katru. Pediatriskiem pacientiem ar kermena masu 35 kg vai vairak rekomendéta
deva atbilst pieauguso devai, t.i., kopgja deva ir 40 mg, ko ordin€ divas devas pa 20 mg katru.

Pirmo devu jaievada 2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas. Otro devu jaordin€ 4 dienas p&c
transplantacijas. Otro devu nedrikst ievadit Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret Simulect vai
pécoperacijas komplikaciju, pieméram, transplantata zaudéjuma, gadijuma (skatit 4.4. apak$punktu).

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)

Par Simulect lietoSanu vecaka gadagajuma pacientiem pieejama informacija ir ierobezota, bet nav
pieradijumu, ka vecakiem pacientiem nepiecieSamas atskirigas devas, salidzinot ar pieaugusiem
jaunakiem pacientiem.

LietoSanas veids

Iz8kidinatu Simulect var ievadit intravenozas bolus injekcijas vai 20—30 miniisu ilgas intravenozas
infiizijas veida.

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Gritnieciba un barosana ar kriiti (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Pacienti, kuri sanem Simulect, janodroSina ar adekvatam laboratorijas izmeklgjumu un uzturosas
terapijas iesp&jam, ieskaitot medikamentus smagu hipersensitivitates reakciju arstésanai.

Imunitati nomacosas sheémas, kas ietver zalu kombinacijas, palielina uzne€mibu pret infekcijam, ari
oportlinistiskam infekcijam, letalam infekcijam un sepsi; risks palielinas 11dz ar kop&jo imunitati

nomaco$o slodzi.

Simulect nedrikst lietot, ja nav absolti skaidrs, ka pacients sanems transplantatu un vienlaikus
imunitati nomacosu terapiju.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Smagas akiitas (Iidz 24 stundam) hipersensitivitates reakcijas ir noverotas gan sakotngji ievadot
Simulect, gan ta atkartotas ievadiSanas gadijuma sekojos$a terapijas kursa. Tas ietver anafilaktiska tipa



reakcijas, piem&ram, izsitumus, urtikariju, niezi, SkaudiSanu, sek$anu, hipotensiju, tahikardiju,
dyspnoea, bronhospazmas, pulmonalu tiisku, sirds mazspéju, respiratoru mazsp&ju un kapilaru
caurlaidibas sindromu. Ja rodas smaga hipersensitivitate, terapija ar Simulect pilnigi japartrauc un
turpmako devu nedrikst ievadit. Piesardziba jaieveéro pacientiem, kuri jau ieprieks tikusi arsteti ar
Simulect un kuriem atsakta terapija ar So medikamentu. Ir uzkrati pieradijumi, ka dalai pacientu pastav
hipersensitivitates reakciju palielinats risks. Tie ir pacienti, kuriem p&c pirmas Simulect ievadiSanas,
vienlaikus norito$a imtinsupresija tika priekslaicigi partraukta, sakara ar, pieméram, transplantata
nesaderibu vai priekslaicigu transplantata atgriiSanas gadijumu. Akutas hipersensitivitates reakcijas
noveéroja daziem pacientiem pie atkartotas transplantacijas, atsakot Simulect lietoSanu.

Audzé&ji un infekcijas

Pacientiem p&c transplantacijas, kuri sanem imtnsupresivu arstéSanu, tai skaita kombinacija ar vai bez
baziliksimaba, var bat limfoproliferativu traucéjumu (lymphoproliferative disorders - LPDs)
(piem&ram, limfomu) un oportiinistisku infekciju (pieméram, citomegalovirusu [CMV], BK virusu)
paaugstinats raSanas risks. Kliniskajos petijumos pacientiem, kuri sanéma imiinsupresivu arstéSanu ar
vai bez Simulect, oportanistisku infekciju biezums bija lidzigs. Summé&jot divu piecus gadus ilgu
petijumu rezultatus, nav konstatetas atskiribas malignitates un limfoproliferativu traucgjumu
sastopamibas biezuma starp arsté$anas reZimiem kombinacija ar vai bez baziliksimaba (skatit

4.8. apaksSpunktu).

Vakcinacija

Nav pieejami dati par vakcinacijas efektu ar dzivam (novajinatam) vai inaktivétam vakcinam, ka ar1
par infekciju parnesanas risku ar dzivam vakcinam pacientiem, kuri sanem Simulect. Neskatoties uz
to, vakcinacija ar dzivam vakcinam nav ieteicama pacientiem ar nomaktu imunitati. Lidz ar to
jaizvairas no dzivo novajinato vakcinu izmantosanas pacientiem, kuri sanem arstéSanu ar Simulect.
Inaktivetas vakcinas var ievadit pacientiem ar nomaktu imunitati; kaut ar7 atbildes reakcija uz
vakcinaciju var€tu biit atkariga no imunitates nomaksanas pakapes, 11dz ar to vakcinacija, arst€Sanas ar
Simulect laika, var but mazak efektiva.

LietoSana sirds transplantacijas gadijuma

Nav pieradita Simulect efektivitate un droSums akdtas atgriiSanas profilaksei pacientiem ar cita
norobezota organa, iznemot nieres, allotransplantatu. Vairakos nelielos kliniskajos p&tijumos ar sirds
transplantacijas pacientiem, par nopietnam sirds nevélamam blakusparadibam, piem&ram, Sirds
apstasanos (2,2%), priek§kambaru plandisanos (1,9%) un sirdsklauvém (1,4%), zinots biezak péc
Simulect lictoSanas neka péc citu indukcijas agentu lietoSanas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

(1394

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - batiba tas ir “kaliju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka baziliksimabs ir im@inglobulins, nav sagaidama metaboliska medikaments — medikaments
mijiedarbiba.

Papildus ciklosporinam mikroemulsija organu transplantacija parasti vienlaicigi lietojamie steroidi,
azatioprins, mikofenolata mofetils un citi medikamenti kliniskos p&tfjumos tikusi lietoti bez
blakusparadibu pieauguma. Sie vienlaicigi lietojamie medikamenti ietver sistémiskos pretvirusu,
antibakterialos un pretsénu lidzeklus, analggtiskos, antihipertensivos lidzeklus, piem., beta-blokatorus
vai kalcija kanalu blokatorus un diurétiskos Iidzeklus.



Par cilveka pretpelu antivielu (human antimurine antibody - HAMA) klatieni tika zinots kliniskaja
pétijuma ar 172 pacientiem, kurus arst&ja ar baziliksimabu, bez kliniskas tolerances prognozgjamas
vertibas. Sastopamibas biezumu novéroja 2/138 pacientiem, kas nesanéma muromonabu-CD3 (OKT3)
un 4/34 pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma muromonabu-CD3. Baziliksimaba lietoSana neizslédz
turpmaku arstéSanu ar pelu anti-limfocttu antivielu preparatiem.

Sakotngjos III fazes pétijumos pirmajos 3 mé&nesos péc transplantacijas 14% pacientiem baziliksimaba
grupa un 27% pacientiem placebo grupa novérota akiita atgruiSanas epizode, ko arstgja ar antivielu
terapiju (OKT 3 vai antitimocitu globulinu/antilimfocitu globulinu [ATG/ALG]), nenovérojot
blakusparadibu vai infekciju pieaugumu baziliksimaba grupa, salidzinot ar placebo.

Tris kliniskos p&tijumos pétita baziliksimaba lietosana kombinacija ar triskarso terapijas rezimu, kas
ietver vai nu azatioprinu vai mikofenolata mofetilu. Pievienojot azatioprinu terapijai, kas ietver
ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidus, kopgjais baziliksimaba klirenss no organisma
samazinajas videji par 22%. Pievienojot mikofenolata mofetilu terapijai, kas ietver ciklosporiu
mikroemulsija un kortikosteroidus, kopgjais baziliksimaba klirenss no organisma samazinajas vidgji
par 51%. Baziliksimaba lieto$ana triskarsa terapijas reZima, ietverot azatioprinu vai mikofenolata
mofetilu, nepaplasinaja blakusparadibas vai infekcijas baziliksimaba grupa, salidzinot ar placebo
(skatit 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriiti

Simulect gritniecibas un baro$anas ar kriti laika ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).
Baziliksimabs izraisa potenciali bistamu imunitati nomacosu ietekmi gan uz gratniecibu, gan uz
jaundzimuso, kur§ sanem mates piena eso$0 baziliksimabu. Sievieteém reproduktiva vecuma arstésanas
laika un l1dz 16 ned€lam p&c arst€Sanas beigam jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Nav pieejami dati par baziliksimaba izdaliSanos ar mates pienu ne dzivniekiem, ne cilvékam. Tomeér,
pamatojoties uz baziliksimaba IgG; biitibu, var sagaidit ta izdaliSanos mates piena. Tadgl jaizvairas no
bérna barosanas ar kriti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Simulect neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Baziliksimabs ir testéts ¢etros randomizétos dubultaklos, placebo kontrolétos pétijumos nieru
transplantata recipientiem ka indukcijas agents kombinacija ar sekojosiem imtinsupresivajiem
medikamentiem: ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem (346 un 380 pacientu) divos
pétijumos, ar ciklosporinu mikroemulsija, azatioprinu un kortikosteroidiem (340 pacientu) viena
pétijuma un ar ciklosporinu mikroemulsija, mikofenolata mofetilu un kortikosteroidiem (123 pacientu)
cita petijuma. Dati par preparata lietoSanas droSumu pediatrijas kontingenta pacientiem tikusi iegtti no
viena atklata farmakokingtikas un farmakodinamikas p&tjjuma nieru transplantata recipientiem

(41 pacientam).

Blakusparadibu biezums: Tepriek§mingtajos Cetros ar placebo kontrol&tos p&tijumos 590 pacientiem,
kuriem ordingja baziliksimaba rekomend&to devu, blakusparadibu modelis bija salidzinams ar modeli,
kad 595 pacientiem ordingja placebo. Atseviskos pétijumos vispargjais ar terapiju saistito
blakusparadibu biezums visiem pacientiem baziliksimaba grupa (7,1% - 40%) un placebo grupa
(7,6% - 39%) biitiski neatskiras.

LietoSana pieaugusajiem

Visbiezak abas pétijuma grupas (baziliksimabs vs. placebo) divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata
tika zinots (> 20%) par aizciet€jumu, urtnizvadsist€mas infekciju, sape€m, sliktu diisu, periferu tisku,
hipertensiju, an€miju, galvassapem, hiperkalieémiju, hiperholesterin€miju, p&coperacijas briicu



komplikacijam, kermena masas pieaugumu, kreatinina koncentracijas asinis paaugstina$anos,
hipofosfatemiju, caureju un augsgjo elpcelu infekcijam.

Pediatriska populacija

Visbiezak abas pétijuma grupas (< 35 kg vs.> 35 kg masas) divkarsas terapijas rezultata tika zinots
(> 20%) par urinizvadsistémas infekciju, hipertrihozi, rintu, pireksiju, hipertensiju, augsgjo elpcelu
infekcijam un virusu infekcijam, sepsi un aizcietgjumiem.

Laundabigo audzéju biezums. Atseviskos pétijumos kopé&jais malignitates biezums visiem pacientiem
baziliksimaba un salidzinosas terapijas grupas bija lidzigs. Kopuma limfoma/ limfoproliferativas
saslim$anas novérotas 0,1% pacientu (1/701) baziliksimaba grupa, salidzinot ar 0,3% (2/595) pacientu,
kas sanem placebo, kombinacija gan ar divkarsu, gan triskarSu imunitati nomacosu terapiju. Par citiem
laundabigiem audzgjiem tika zinots 1,0% pacientu (7/701) baziliksimaba grupa, salidzinot ar 1,2%
(7/595) placebo grupa. Summéjot divu piecus gadus ilgu pétijumu rezultatus, nav konstatetas
atSkiribas malignitates un limfoproliferativu trauc&jumu sastopamibas biezuma, salidzinot 7%
(21/295) baziliksimaba grupas ar 7% (21/291) placebo grupas pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekcijas epizozu bieZums: Kopgjais virusu, bakterialo un sénisu infekciju epizozu biezums un profils
pacientiem, kuri sanéma baziliksimabu vai placebo kombinacija ar divkarsu vai triskarsu
imtnsupresivu terapiju, bija salidzinams visam pacientu grupam. Kopgjais infekciju epizozu biezums
bija 75,9% baziliksimaba grupa un 75,6% placebo grupa, un smagu infekciju biezums bija attiecigi
26,1% un 24,8%. CMV infekciju biezums divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata bija lidzigs abas
grupas (14,6% vs. 17,3%) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Letala iznakuma biezums un iemesli, kas radusies divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata, bija
lidzigi baziliksimaba (2,9%) un placebo grupas (2,6%) ar visbiezako kopigo naves céloni - infekcijam
abas terapijas grupas (baziliksimabs = 1,3%, placebo = 1,4%). Summgjot divu piecus gadus ilgu
petijumu rezultatus, naves biezums un c€lonis abas terapijas grupas (15% baziliksimaba, 11% placebo
grupa) bija lidzigs; galvenais naves c€lonis bija kardialas dabas trauc€jumi tadi ka sirds mazspg&ja un
miokarda infarkts (5% baziliksimaba grupa, 4% placebo grupa).

Saraksts ar blakusparadibam no pécregistracijas perioda sanemtiem spontanajiem zinojumiem

Talak minétas blakusparadibas noteiktas pamatojoties uz p&cregistracijas perioda sanemtajiem
spontanajiem zinojumiem un sagrup&tas p&c organu sistemu klasém. Ta ka par §tm blakusparadibam
zinots brivpratigi un no nenoteikta skaita pacientu grupas, ne vienmér iesp&jams ticami noteikt to
biezumu.

Imiinas sistémas traucéjumi

Paaugstinatas jutibas/anafilaktoidas reakcijas, pieméram, izsitumi, natrene, nieze, Skaudisana, séksana,
bronhu spazmas, dyspnoea, plausu tiiska, sirds mazspgja, hipotensija, tahikardija, elposanas mazspgja,
kapilaru caurlaidibas sindroms (skatit 4.4. apak$punktu). Citokinu atbrivosanas sindroms.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskos pé&tijumos cilvékiem baziliksimabs tiek ievadits reizes devas lidz 60 mg un multiplas devas
lidz 150 mg 24 dienu laika bez akiitiem nevélamiem efektiem.

Informaciju par prekliniskiem toksikologiskiem izmekl&jumiem skatit 5.3. apakSpunkta.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Interleikina inhibitori, ATK kods: LO4ACO2.

Darbibas mehanisms

Baziliksimabs ir himériska (pelu/cilvéka) monoklonala antiviela (IgG1k), kas piesaistas interleikina-2
receptora a-kedei (CD25 antigéns), kas atrodas uz T-limfocttu virsmas, ka atbilde uz antigéna
klatbatni. Baziliksimabs ar augstu afinitati (Kp-vertiba 0,1 nm) specifiski saistas ar CD25 antigénu uz
aktivéto T-limfocitu virsmas, uzradot augstu afinitati pret interleikina-2 receptoru (IL-2R) un tadgjadi
inhibgjot interleikina-2 saisti8anos — Kritisku T $tnu proliferacijas signalu $tinu imiina atbildes
reakcija, kas iesaistita allotransplantata atgriiSsana. Pilniga un konsekventa interleikina-2 receptora
blokesana tiek uzturéta tik ilgi, kamér baziliksimaba koncentracija seruma sasniedz

0,2 mikrogramus/ml (parasti lidz 4-6 ned€lam p&c ievadiSanas). Ja koncentracija samazinas zem
minétas, aktivétais CD25 antigéns sasniedz pirmsterapijas vértibu 1-2 ned€lu laika. Baziliksimabs
neizraisa mielosupresiju.

Kliniska efektivitate un droSums

Baziliksimaba efektivitate organu atgriiSanas profilaksé de novo nieru transplantacija tika izvertéta
dubultaklos placebo-kontrol&tos p&tijumos. Divu 12-ménesu ilgu multicentralu pilotp&tijumu
(piedaloties kopuma 722 pacientiem) rezultata, salidzinot baziliksimabu ar placebo, novérots, ka
baziliksimabs, lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem, batiski
samazinaja akitu atgriiSanas epizozu biezumu viena gadijuma 6 ménesu laika (31% vs. 45%, p<0,001)
un otra gadijuma 12 ménesu laika (33% vs. 48%, p<0,001) p&c transplantacijas. Netika noverota
btiska atSkiriba transplantata izdzivo$ana pacientu vida, kas arstéti ar baziliksimabu vai placebo péc 6
vai 12 ménesiem (12 ménesos — 32 transplantata zaudéjumi baziliksimaba gadijuma (9%) un

37 transplantata zaudejumi placebo gadijuma (10%)). Akiitu atgrisanas epizoZu biezums biitiski
mazaks bija pacientiem, kas sanéma baziliksimabu un triskar$o imtinsupresivo terapijas rezimu.

Divu dubultaklu multicentralu p&tijumu rezultata, salidzinot baziliksimabu ar placebo (kopuma

463 pacientiem), noverots, ka baziliksimabs, lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un
kortikosteroidiem, biitiski samazina akiitu atgriiSanas epizozu biezumu 6 ménesu laika p&c
transplantacijas, to lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem, un vai nu
azatioprinu (21% vs. 35%) vai mikofenolata mofetilu (15% vs. 27%). Transplantata zaudéjums

6 ménesu laika tika noverots 6% pacientu, kas sanéma baziliksimabu un 10% pacientu, kas tika arstéti
ar placebo. Blakusparadibu profils abas terapijas grupas palika salidzinams.

Summgjot divu piecus gadus ilgu kontrol€tu p&tijumu rezultatus (kopa 586 pacientu), transplantata un
pacienta kopgjais izdzivoSanas ilgums baziliksimaba un placebo grupas statistiski neatskiras. PEtijumu
laika arT konstatgts, ka pacientiem, kuriem noveroja akiitas atgriisanas epizodi pirma gada laika péc
transplantacijas, piecu gadu kontroles perioda noveroti vairak transplantata zaudéjumu un naves
gadijumu, salidzinot ar pacientiem, kuriem netika novérota atgriiSanas reakcija. Baziliksimaba
iedarbiba Sos gadijumus neietekméja.

Pediatriska populacija
Baziliksimaba lieto$anas efektivitate un droSums pétits divos pediatriskos pétijumos.

Baziliksimabs tika lietots vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un steroidiem nekontroléta
pétijuma ar 41 pediatrisko de novo nieru transplantata recipientu. Akiita atgrisana novérota 14,6%
pacientu lidz 6 ménesSiem péc transplantacijas un 24,3% lidz 12 ménesiem péc transplantacijas.
Vispargjais blakusparadibu profils bija savienojams ar vispargjo klinisko pieredzi, kas iegiita
pediatriskai nieru transplantacijas populacijai, un ar kontrol&tos transplantacijas p&tijjumos
pieaugusajiem iegiito blakusparadibu profilu.



12 ménesu nejausinata, placebo kontroléta, dubultmaskéta, daudzcentru pétijuma tika izveértéta
baziliksimaba lietoSana kombinacija ar ciklosporina mikroemulsiju, mikofenolata mofetilu un
steroidiem pediatrijas nieru allotransplantata recipientiem. P&tijuma primarais mérkis bija pieradit §is
kombinacijas parakumu transplantata akitas atgriSanas profilaksei, salidzinot ar arste$anu ar
ciklosporina mikroemulsiju, mikofenolata mofetilu un steroidiem. No 202 pacientiem 104 pacientus
randomizgja baziliksumaba grupa un 98 pacientus - placebo grupa. Primaro efektivitates mérka
kritériju, kas definéts ka laiks lidz pirmajai ar biopsiju pieraditajai akitai transplantata atgriisanai
(Biopsy-proven acute rejection - BPAR) vai terapijas neveiksmei, kas definéta ka transplantata
atgriiSana, nave vai iesp&jama transplantata atgriiSana 6 ménesu laika p&c transplantacijas, sasniedza
16,7% pacientu baziliksimaba grupa un 21,7% pacientu placebo grupa. Ieklaujot primara mérka
kriterija rezultatos atgriiSanas robezgadijumu skaitu, raditaji bija attiecigi 26,0% un 23,9%, un
nenovéroja statistiski nozimigas atskiribas starp baziliksumaba un placebo terapijas grupam (riska
attieciba: 1,04, 90% TI: [0,64; 1,68]). BPAR raditaji baziliksimaba grupa un placebo grupa bija
attiecigi 9,4% un 17,4% (riska attieciba: 0,50, 90% TI: [0,25; 0,99]). Ieklaujot rezultatos atgriisanas
robezgadijumu skaitu, raditaji bija attiecigi 20,8% un 19,6% (riska attieciba: 1,01, 90% TI: [0,59;
1,72]). Kopuma dro$uma profils abas pacientu grupas bija lidzigs. Nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums un raksturs bija lidzigs abas arstéSanas grupas un tads pats tas sagaidams
arsteésanas reZima un blakusslimibu gadijuma.

Imiingenitate

No 339 nieru transplantacijas pacientiem, kuriem ordingja baziliksimabs un test&ja uz anti-idiotipa
antivielam, 4 (1,2%) izveidojas anti-idiotipa antivielu atbildes reakcija. Kliniska p&tijuma ar

172 pacientiem, kuri sanéma baziliksimabu, cilvéka pretpelu antivielu (HAMA) sastopamibas biezums
renalas transplantacijas pacientiem, bija 2/138 pacientu, kam netika ordin€ts muromonabs-CD3 un
4/34 pacientu, kuri vienlaicigi sanéma muromonabu-CD3 (2). Pieejamie kliniskie dati par
muromonaba-CD3 lietosanu pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar baziliksimabu, liecina, ka nav izslégta
sekojosa muromonaba-CD3 vai citu pelu anti-limfocttu antivielu preparatu lietosana.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Pieaugusie

Tika veikti vienreizgjas devas un multiplu devu farmakokingtikas petijumi ar picaugusiem pacientiem,
kam tiek veikta nieru transplantacija. Kumulativo devu intervals bija no 20 mg lidz 60 mg. Pé&c
intravenozas 20 mg infuzijas 30 mina$u laika preparata maksimala koncentracija seruma bija 7,1 £
5,1 mg/l. Testgjot vienreiz&ju devu ievadiSanu, tika noverota 20 mg lidz 60 mg devai proporcionala
Cmax un AUC palielinasanas. Izkliedes tilpums normalas homeostazes gadijuma bija 8,6 = 4,1 1.
Izkliedes apjoms un pakape dazadas kermena dalas nav pilniba izpétiti. P&tijumos in vitro, izmantojot
cilvéka audus, tika noteikts, ka baziliksimabs saistas tikai ar aktiviem limfocitiem un
makrofagiem/monocttiem. Terminalais eliminacijas pusperiods ir 7,2 + 3,2 dienas. Kopgjais kermena
klirenss ir 41 + 19 ml/h.

Picaugusajiem netika novérota kliniski butiska kermena masas vai dzimuma ietekme uz izkliedes
tilpumu vai klirensu. Eliminacijas pusperiodu neietekmé&ja vecums, dzimums vai rase.

Pediatriska populacija

Baziliksimaba farmakokingtika tika izvértéta 39 pediatriskiem de novo nieru transplantacijas
pacientiem. Zidainiem un bé&rniem (no 1-11 gadu vecumam, n=25) izkliedes tilpums Iidzsvara
stavok]a koncentracija bija 4,8 + 2,1 1, eliminacijas pusperiods - 9,5 + 4,5 dienas un klirenss — 17 +

6 ml/h. Izkliedes tilpums un klirenss samazinajas par apmeram 50%, salidzinot ar pieaugusiem nieru
transplantacijas pacientiem. Dispozicijas parametrus $aja vecuma grupa kliniski bitiski neietekméja
vecums (1-11 gadi), kermena masa (9—37 kg) vai kermena virsmas laukums (0,44-1,20 m?).
Pusaudziem (12-16 gadus veciem, n=14) izkliedes tilpums lidzsvara stavokla koncentracija bija 7,8 +
5,11, eliminacijas pusperiods - 9,1 £ 3,9 dienas un klirenss — 31 = 19 ml/h. Dispozicijas parametri
pusaudziem bija lidzigi Siem parametriem pieaugusiem nieru transplantacijas pacientiem.
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Celonsakariba starp preparata koncentraciju seruma un receptoru piesatinajumu tika izverteta
13 pacientiem un ta atbilda Siem parametriem pieaugusiem nieru transplantacijas pacientiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ievadot baziliksimabu rézus pértikiem intravenozi devas lidz 5 mg/kg divas reizes nedéla 4 nedélas,
kam sekoja 8 nedg€lu atcelSanas periods, vai arT 24 mg/kg reizi nedéla 39 nedélas, kam sekoja

13 nedglu atcelSanas periods, toksicitate netika noverota. 39 ned€lu p&tijuma augstakas devas
ievadiSanas rezultata 1 000 reizu tika parsniegta sist€miska iedarbiba (AUC), ko noveroja pacientiem
ar nieru transplantatu, ievadot preparatu rekomend&tajas kliniskajas devas vienlaicigi ar imiinsupresivo
terapiju.

Netika novérota ne materniala toksicitate, ne embriotoksicitate vai teratogenitate cynomolgous
pértikiem, ievadot baziliksimabu 1idz 5 mg/kg injekcijas veida divas reizes nedéla organogenézes

perioda.

Netika novérots mutagéns potencials in vitro.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Simulect 20 mg pulveris un $§kidinatajs injekciju vai infuziju §kiduma pagatavo$anai

Pulveris

Kalija dihidrogenfosfats
Beziidens natrija hidrogénfosfats
Natrija hlorids

Saharoze

Mannits (E421)

Glicins

Skidinatdjs
Udens injekcijam

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Kalija dihidrogenfosfats
Beziidens natrija hidrogénfosfats
Natrija hlorids

Saharoze

Mannits (E421)

Glicins

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Pulveris: 3 gadi.

Pieradits, ka pagatavots $kidums ir kimiski un fizikali stabils 24 stundas 2°C - 8°C temperatira vai
4 stundas istabas temperatara (skatit 6.6. apakSpunktu).



6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
6.5. lepakojuma veids un saturs

Simulect 20 mg pulveris un S§kidinatajs injekciju vai infuziju §kiduma pagatavoSanai

Pulveris

Bezkrasaina | tipa stikla flakons, peleks, ar fluora svekiem parklats, butilgumijas aizbaznis; vacins ar
aluminija stipas apmali un zilu polipropiléna nonemamu aizsargvacinu; satur 20 mg baziliksimaba
pulvera injekciju vai infuziju $Skiduma pagatavosanai veida.

Skidinatajs

Bezkrasaina stikla ampula, I tipa stikls, satur 5 ml Gdens injekcijam.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 10 mg baziliksimaba.

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Bezkrasaina | tipa stikla flakons, peleks, ar fluora svekiem parklats, butilgumijas aizbaznis; vacins ar
aluminija stipas apmali un zilu polipropiléna nonemamu aizsargvacinu; satur 20 mg baziliksimaba
pulvera injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai veida.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 10 mg baziliksimaba.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Simulect 20 mg pulveris un $§kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavo$anai

Skidinasana

Lai pagatavotu $kidumu infiizijam vai injekcijam, no komplekta esoSas ampulas aseptiskos apstaklos
Simulect pulverim flakona pievieno 5 ml idens injekcijam. Viegli sakrata, lai pulveris iz8kist un
neveidojas putas. Pagatavoto bezkrasaino, dzidro 1idz opalesc€joso skidumu lieto p&c iesp&jas driz.
Pirms lietosanas vizuali japarbauda, vai pagatavotais Skidums nesatur sikas dalinas. Nelietot, ja ir
redzamas sveSkermenu dalinas. Pieradits, ka p&c pagatavosanas lietoSanas laika Skidums ir kimiski un
fizikali stabils 24 stundas 2°C - 8°C temperatiira vai 4 stundas istabas temperatiira. No
mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietosanai ir atbildigs lietotajs.

Ja skidumu neizlieto 24 stundu laika, to jaizle;.

Pagatavotais $kidums ir izotonisks un to var ievadit bolus injekcijas veida vai atSkaiditu lidz 50 ml vai
lielakam tilpumam ar fiziologisko $kidumu, vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes skidumu infuzijam.

Ta ka nav pieejami dati par Simulect un citu intravenozi lietojamo zalu saderibu, Simulect nedrikst
sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, un tas vienmer jaievada, lietojot atsevisku infuzijas sistemu.

Ir apstiprinata saderiba ar vairakam inflizijas sistemam.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Skidinasana
Lai pagatavotu skidumu infiizijam vai injekcijam, aseptiskos apstaklos Simulect pulverim flakona
pievieno 5 ml Gidens injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam. Viegli
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sakrata, lai pulveris iz8kist un neveidojas putas. Pagatavoto bezkrasaino, dzidro lidz opalescgjoso
Skidumu lieto p&c iespgjas driz. Pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai pagatavotais Skidums nesatur
sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveskermenu dalinas. Pieradits, ka p&c pagatavoSanas lietoSanas
laika $kidums ir kimiski un fizikali stabils 24 stundas 2°C - 8°C temperattira vai 4 stundas istabas
temperattira. No mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs.

Ja skidumu neizlieto 24 stundu laika, to jaizle;.

Pagatavotais $kidums ir izotonisks un to var ievadit bolus injekcijas veida vai atskaiditu lidz 50 ml vai
lielakam tilpumam ar fiziologisko $kidumu, vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu infuzijam.

Ta ka nav pieejami dati par Simulect un citu intravenozi lietojamo zalu saderibu, Simulect nedrikst
sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, un tas vienmer jaievada, lietojot atsevisku infuizijas sist€mu.

Ir apstiprinata saderiba ar vairakam inflizijas sistemam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Simulect 20 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavo$anai

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

EU/1/98/084/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1998. gada 9. oktobris

Pedgjas parregistracijas datums: 2008. gada 9. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 10 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuiziju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons satur 10 mg baziliksimaba (basiliximabum)*.

1 ml pagatavota skiduma satur 4 mg baziliksimaba.

* rekombinanta pelu/cilvéka himériska monoklonala antiviela pret interleikina-2 receptora a-k&di
(CD25 antigénu), kas sintez&ta pelu mielomas §tinu linija ar rekombinantas DNS tehnologijas

palidzibu

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Simulect 10 mqg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju §kiduma pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Balts pulveris

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

Balts pulveris

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simulect ir paredzgéts akiitas organu atgriiSanas profilaksei gan pieauguSiem, gan pediatriskajiem
pacientiem (1-17 gadu vecuma), kuriem tiek veikta allogéna de novo nieru transplantacija (skatit

4.2. apak$punktu). To lieto imunsupresivai terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un
kortikosteroidiem pacientiem ar reaktivo antivielu daudzumu, kas mazaks par 80%, vai triskarsa
uzturo$a imunsupresiva rezZima, kura sastava ir ciklosporins mikroemulsijai, kortikosteroidi un vai nu
azatioprins, vai mikofenolata mofetils.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Simulect drikst ordinét vienigi imiinsupresijas terapija un organu transplantacija pieredzgjusi
specialisti. Simulect jaievada kvalifictu veselibas apriipes profesionalu uzraudziba.

Simulect nedrikst lictot, ja nav absoliiti skaidrs, ka pacients sanems transplantatu un vienlaikus
imunitati nomacosu terapiju.

Simulect lieto imtinsupresivai terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un

kortikosteroidiem. To var lietot gan ar ciklosporinu mikroemulsijai, gan triskar$a uzturosa
imiinsupresiva reZima, kura pamata ir kortikosteroidi un azatioprins vai mikofenolata mofetils.
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Devas

LietoSana bérniem un pusaudziem (1-17 gadus veciem)

Pediatriskiem pacientiem ar kermena masu lidz 35 kg rekomendéta kopgja deva ir 20 mg, ko ording
divas devas pa 10 mg katru. Pediatriskiem pacientiem ar kermena masu 35 kg vai vairak rekomendéta
deva atbilst pieauguso devai, t.i., kop&ja deva ir 40 mg, ko ording divas devas pa 20 mg Kkatru.

Pirmo devu jaievada 2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas. Otro devu jaording 4 dienas péc
transplantacijas. Otro devu nedrikst ievadit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret Simulect vai
pécoperacijas komplikaciju, pieméram, transplantata zaudéjuma, gadijuma (skatit 4.4. apak$punktu).

PieauguSiem
Standarta kopgja deva ir 40 mg, ko ievada divas devas pa 20 mg katru.

Pirmo 20 mg devu jaievada 2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas. Otro devu nedrikst ievadit
smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulect vai p&coperacijas komplikaciju, pieméram,
transplantata zaudéjuma, gadijuma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)

Par Simulect lietoSanu vecaka gadagajuma pacientiem pieejama informacija ir ierobeZota, bet nav
pieradijumu, ka vecakiem pacientiem nepiecieSamas atskirigas devas, salidzinot ar pieaugusiem
jaunakiem pacientiem.

LietoSanas veids

Izskidinatu Simulect var ievadit intravenozas bolus injekcijas vai 20-30 mindsu ilgas intravenozas
infiizijas veida.

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Gritnieciba un barosana ar kriiti (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Pacienti, kuri sanem Simulect, janodroSina ar adekvatam laboratorijas izmeklgjumu un uzturosas
terapijas iesp&jam, ieskaitot medikamentus smagu hipersensitivitates reakciju arstésanai.

Imunitati nomacosas sh&émas, kas ietver zalu kombinacijas, palielina uznémibu pret infekcijam, ari
oportiinistiskam infekcijam, letalam infekcijam un sepsi; risks palielinas Iidz ar kop€jo imunitati

nomaco$o slodzi.

Simulect nedrikst lietot, ja nav absolti skaidrs, ka pacients sanems transplantatu un vienlaikus
imunitati nomacosu terapiju.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Smagas akiitas (Iidz 24 stundam) hipersensitivitates reakcijas ir noverotas gan sakotngji ievadot
Simulect, gan ta atkartotas ievadiSanas gadijuma sekojos$a terapijas kursa. Tas ietver anafilaktiska tipa
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reakcijas, piem&ram, izsitumus, urtikariju, niezi, SkaudiSanu, sek$anu, hipotensiju, tahikardiju,
dyspnoea, bronhospazmas, pulmonalu tiisku, sirds mazspéju, respiratoru mazsp&ju un kapilaru
caurlaidibas sindromu. Par $adam reakcijam pacientiem, kuriem ordinéts Simulect, tiek zinots reti

(< 1/1 000 pacientiem). Ja rodas smaga hipersensitivitate, terapija ar Simulect pilnigi japartrauc un
turpmako devu nedrikst ievadit. Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri jau ieprieks tikusi arstéti ar
Simulect un kuriem atsakta terapija ar So medikamentu. Ir uzkrati pieradijumi, ka dalai pacientu pastav
hipersensitivitates reakciju palielinats risks. Tie ir pacienti, kuriem p&c pirmas Simulect ievadiSanas,
vienlaikus noritoSa imtnsupresija tika priekslaicigi partraukta, sakara ar, piemeram, transplantata
nesaderibu vai priekslaicigu transplantata atgriiSanas gadijumu. Akdtas hipersensitivitates reakcijas
noveéroja daziem pacientiem pie atkartotas transplantacijas, atsakot Simulect lietoSanu.

Audzéji un infekcijas

Pacientiem p&c transplantacijas, kuri sanem imiinsupresivu arst€Sanu, tai skaitd kombinacija ar vai bez
baziliksimaba, var bt limfoproliferativu traucgjumu (lymphoproliferative disorders - LPDs)
(pieméram, limfomu) un oporttnistisku infekciju (pieméram, citomegalovirusu [CMV], BK virusu)
paaugstinats rasanas risks. Kliniskajos petijjumos pacientiem, kuri san€ma imiinsupresivu arstésanu ar
vai bez Simulect, oportiinistisku infekciju biezums bija lidzigs. Summé&jot divu piecus gadus ilgu
pétijumu rezultatus, nav konstatgtas atskiribas malignitates un limfoproliferativu traucgjumu
sastopamibas biezuma starp arsté$anas rezZimiem kombinacija ar vai bez baziliksimaba (skatit

4.8. apaks$punktu).

Vakcinacija

Nav pieejami dati par vakcinacijas efektu ar dzivam (novajinatam) vai inaktivétam vakcinam, ka ar1
par infekciju parneSanas risku ar dzZivam vakcinam pacientiem, kuri sanem Simulect. Neskatoties uz
to, vakcinacija ar dzivam vakcinam nav ieteicama pacientiem ar nomaktu imunitati. Lidz ar to
jaizvairas no dzivo novajinato vakcinu izmantoSanas pacientiem, kuri sanem arst€Sanu ar Simulect.
Inaktivetas vakcinas var ievadit pacientiem ar nomaktu imunitati; kaut arT atbildes reakcija uz
vakcinaciju varétu biit atkariga no imunitates nomaksanas pakapes, 1idz ar to vakcinacija, arstéSanas ar
Simulect laika, var biit mazak efektiva.

LietoSana sirds transplantacijas gadijuma

Nav pieradita Simulect efektivitate un droSums aktas atgriiSanas profilaksei pacientiem ar cita
norobeZota organa, iznemot nieres, allotransplantatu. Vairakos nelielos kliniskajos p&tijumos ar sirds
transplantacijas pacientiem, par nopietnam sirds nevélamam blakusparadibam, piem&ram, sirds
apstasanos (2,2%), priek§kambaru plandis$anos (1,9%) un sirdsklauvém (1,4%), zinots biezak péc
Simulect lictoSanas neka péc citu indukcijas agentu lieto$anas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturoas”.
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “’kaliju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka baziliksimabs ir imiinglobulins, nav sagaidama metaboliska medikaments — medikaments
mijiedarbiba.

Papildus ciklosporinam mikroemulsija organu transplantacija parasti vienlaicigi lietojamie steroidi,
azatioprins, mikofenolata mofetils un citi medikamenti kliniskos p&tfjumos tikusi lietoti bez
blakusparadibu picauguma. Sie vienlaicigi lietojamie medikamenti ietver sistémiskos pretvirusu,
antibakterialos un pretsénu lidzeklus, analggtiskos, antihipertensivos lidzeklus, piem., beta-blokatorus
vai kalcija kanalu blokatorus un diurétiskos Iidzeklus.
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Par cilveka pretpelu antivielu (human antimurine antibody - HAMA) klatieni tika zinots kliniskaja
pétijuma ar 172 pacientiem, kurus arst&ja ar baziliksimabu, bez kliniskas tolerances prognozgjamas
vertibas. Sastopamibas biezumu novéroja 2/138 pacientiem, kas nesanéma muromonabu-CD3 (OKT3)
un 4/34 pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma muromonabu-CD3. Baziliksimaba lietoSana neizslédz
turpmaku arstéSanu ar pelu anti-limfocttu antivielu preparatiem.

Sakotngjos III fazes pétijumos pirmajos 3 mé&nesos péc transplantacijas 14% pacientiem baziliksimaba
grupa un 27% pacientiem placebo grupa novérota akiita atgruiSanas epizode, ko arstgja ar antivielu
terapiju (OKT 3 vai antitimocitu globulinu/antilimfocitu globulinu [ATG/ALG]), nenovérojot
blakusparadibu vai infekciju pieaugumu baziliksimaba grupa, salidzinot ar placebo.

Tris kliniskos p&tijumos pétita baziliksimaba lietosana kombinacija ar triskarso terapijas rezimu, kas
ietver vai nu azatioprinu vai mikofenolata mofetilu. Pievienojot azatioprinu terapijai, kas ietver
ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidus, kopgjais baziliksimaba klirenss no organisma
samazinajas videji par 22%. Pievienojot mikofenolata mofetilu terapijai, kas ietver ciklosporiu
mikroemulsija un kortikosteroidus, kopgjais baziliksimaba klirenss no organisma samazinajas vidgji
par 51%. Baziliksimaba lieto$ana triskarsa terapijas reZima, ietverot azatioprinu vai mikofenolata
mofetilu, nepaplasinaja blakusparadibas vai infekcijas baziliksimaba grupa, salidzinot ar placebo
(skatit 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriiti

Simulect griitniecibas un baroSanas ar krti laika ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).
Baziliksimabs izraisa potenciali bistamu imunitati nomacosu ietekmi gan uz gratniecibu, gan uz
jaundzimuso, kur§ sanem mates piena eso$0 baziliksimabu. Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas
laika un l1dz 16 ned€lam p&c arst€Sanas beigam jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Nav pieejami dati par baziliksimaba izdaliSanos ar mates pienu ne dzivniekiem, ne cilvékam. Tomeér,
pamatojoties uz baziliksimaba IgG; biitibu, var sagaidit ta izdaliSanos mates piena. Tadgl jaizvairas no
bérna barosanas ar kriti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Simulect neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Baziliksimabs ir testéts ¢etros randomizétos dubultaklos, placebo kontrolétos pétijumos nieru
transplantata recipientiem ka indukcijas agents kombinacija ar sekojosiem imtnsupresivajiem
medikamentiem: ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem (346 un 380 pacientu) divos
pétijumos, ar ciklosporinu mikroemulsija, azatioprinu un kortikosteroidiem (340 pacientu) viena
pétijuma un ar ciklosporinu mikroemulsija, mikofenolata mofetilu un kortikosteroidiem (123 pacientu)
cita petijuma. Dati par preparata lietoSanas droSumu pediatrijas kontingenta pacientiem tikusi iegtti no
viena atklata farmakokingtikas un farmakodinamikas p&tjjuma nieru transplantata recipientiem

(41 pacientam).

Blakusparadibu biezums: TepriekSmingtajos Cetros ar placebo kontrol&tos p&tijumos 590 pacientiem,
kuriem ordingja baziliksimaba rekomend&to devu, blakusparadibu modelis bija salidzinams ar modeli,
kad 595 pacientiem ordingja placebo. Atseviskos pétijumos vispargjais ar terapiju saistito
blakusparadibu biezums visiem pacientiem baziliksimaba grupa (7,1% - 40%) un placebo grupa
(7,6% - 39%) biitiski neatskiras.

LietoSana picaugusajiem

Visbiezak abas pétijuma grupas (baziliksimabs vs. placebo) divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata
tika zinots (> 20%) par aizciet€jumu, urtnizvadsist€émas infekciju, sapem, sliktu diisu, periféru tisku,
hipertensiju, an€miju, galvassapem, hiperkalieémiju, hiperholesterin€miju, pecoperacijas bricu
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komplikacijam, kermena masas pieaugumu, kreatinina koncentracijas asinis paaugstinasanos,
hipofosfatemiju, caureju un augsgjo elpcelu infekcijam.

Pediatriska populacija

Visbiezak abas petijuma grupas (< 35 kg vs.> 35 kg masas) divkarsas terapijas rezultata tika zinots
(> 20%) par urinizvadsistémas infekciju, hipertrihozi, rinitu, pireksiju, hipertensiju, augsgjo elpcelu
infekcijam un virusu infekcijam, sepsi un aizcietgjumiem.

Laundabigo audzéju biezums: Atseviskos petijumos kopgjais malignitates biezums visiem pacientiem
baziliksimaba un salidzinosas terapijas grupas bija lidzigs. Kopuma limfoma/ limfoproliferativas
saslim$anas novérotas 0,1% pacientu (1/701) baziliksimaba grupa, salidzinot ar 0,3% (2/595) pacientu,
kas sanem placebo, kombinacija gan ar divkarsu, gan triskarSu imunitati nomacosu terapiju. Par citiem
laundabigiem audzgjiem tika zinots 1,0% pacientu (7/701) baziliksimaba grupa, salidzinot ar 1,2%
(7/595) placebo grupa. Summeéjot divu piecus gadus ilgu pétijumu rezultatus, nav konstatétas
atSkiribas malignitates un limfoproliferativu traucgjumu sastopamibas biezuma, salidzinot 7%
(21/295) baziliksimaba grupas ar 7% (21/291) placebo grupas pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekcijas epizozu biezums: Kopgjais virusu, bakterialo un sénisu infekciju epizozu biezums un profils
pacientiem, kuri sanéma baziliksimabu vai placebo kombinacija ar divkarsu vai triskarsu
imiinsupresivu terapiju, bija salidzinams visam pacientu grupam. Kopgjais infekciju epizozu biezums
bija 75,9% baziliksimaba grupa un 75,6% placebo grupa, un smagu infekciju bieZzums bija attiecigi
26,1% un 24,8%. CMYV infekciju biezums divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata bija Iidzigs abas
grupas (14,6% vs. 17,3%) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Letala iznakuma biezums un iemesli, kas radusies divkarsas vai triskarsas terapijas rezultata, bija
lidzigi baziliksimaba (2,9%) un placebo grupas (2,6%) ar visbiezako kopigo naves c€loni - infekcijam
abas terapijas grupas (baziliksimabs = 1,3%, placebo = 1,4%). Summg&jot divu piecus gadus ilgu
pétijumu rezultatus, naves biezums un c€lonis abas terapijas grupas (15% baziliksimaba, 11% placebo
grupa) bija lidzigs; galvenais naves c€lonis bija kardialas dabas traucgjumi tadi ka sirds mazspgja un
miokarda infarkts (5% baziliksimaba grupa, 4% placebo grupa).

Saraksts ar blakusparadibam no pécregistracijas perioda sanemtiem spontanajiem zinojumiem

Talak minétas blakusparadibas noteiktas pamatojoties uz pecregistracijas perioda sanemtajiem
spontanajiem zinojumiem un sagrupétas pec organu sistemu klasém. Ta ka par §tm blakusparadibam
zinots brivpratigi un no nenoteikta skaita pacientu grupas, ne vienmer iesp&jams ticami noteikt to
biezumu.

Iminas sistemas traucéjumi

Paaugstinatas jutibas/anafilaktoidas reakcijas, pieméram, izsitumi, natrene, nieze, Skaudisana, séksana,
bronhu spazmas, dyspnoea, plausu ttska, sirds mazspgja, hipotensija, tahikardija, elposanas mazspgja,
kapilaru caurlaidibas sindroms (skatit 4.4. apak$punktu). Citokinu atbrivosanas sindroms.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskos pétijumos cilvékiem baziliksimabs tiek ievadits reizes devas lidz 60 mg un multiplas devas
lidz 150 mg 24 dienu laika bez aktitiem nevélamiem efektiem.

Informaciju par prekliniskiem toksikologiskiem izmekléjumiem skatit 5.3. apak$punkta.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Interleikina inhibitori, ATK kods: LO4ACO2.

Darbibas mehanisms

Baziliksimabs ir himériska (pelu/cilvéka) monoklonala antiviela (IgG1k), kas piesaistas interleikina-2
receptora a-kedei (CD25 antigéns), kas atrodas uz T-limfocttu virsmas, ka atbilde uz antigéna
klatbatni. Baziliksimabs ar augstu afinitati (Kp-vertiba 0,1 nm) specifiski saistas ar CD25 antigénu uz
aktivéto T-limfocitu virsmas, uzradot augstu afinitati pret interleikina-2 receptoru (IL-2R) un tadgjadi
inhibgjot interleikina-2 saisti8anos — Kritisku T $tnu proliferacijas signalu $tinu imiina atbildes
reakcija, kas iesaistita allotransplantata atgriiSsana. Pilniga un konsekventa interleikina-2 receptora
blokesana tiek uzturéta tik ilgi, kamér baziliksimaba koncentracija seruma sasniedz

0,2 mikrogramus/ml (parasti lidz 4-6 ned€lam p&c ievadiSanas). Ja koncentracija samazinas zem
minétas, aktivétais CD25 antigéns sasniedz pirmsterapijas vértibu 1-2 ned€lu laika. Baziliksimabs
neizraisa mielosupresiju.

Kliniska efektivitate un droSums

Baziliksimaba efektivitate organu atgriiSanas profilaksé de novo nieru transplantacija tika izvertéta
dubultaklos placebo-kontrol&tos p&tijumos. Divu 12-ménesu ilgu multicentralu pilotp&tijumu
(piedaloties kopuma 722 pacientiem) rezultata, salidzinot baziliksimabu ar placebo, novérots, ka
baziliksimabs, lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem, batiski
samazinaja akitu atgriiSanas epizozu biezumu viena gadijuma 6 ménesu laika (31% vs. 45%, p<0,001)
un otra gadijuma 12 ménesu laika (33% vs. 48%, p<0,001) p&c transplantacijas. Netika noverota
btiska atSkiriba transplantata izdzivo$ana pacientu vida, kas arstéti ar baziliksimabu vai placebo péc 6
vai 12 ménesiem (12 ménesos — 32 transplantata zaudéjumi baziliksimaba gadijuma (9%) un

37 transplantata zaudejumi placebo gadijuma (10%)). Akutu atgrisanas epizozu biezums biitiski
mazaks bija pacientiem, kas sanéma baziliksimabu un triskar$o imtinsupresivo terapijas rezimu.

Divu dubultaklu multicentralu p&tijumu rezultata, salidzinot baziliksimabu ar placebo (kopuma

463 pacientiem), noverots, ka baziliksimabs, lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un
kortikosteroidiem, biitiski samazina akiitu atgriiSanas epizozu biezumu 6 ménesu laika p&c
transplantacijas, to lietojot vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un kortikosteroidiem, un vai nu
azatioprinu (21% vs. 35%) vai mikofenolata mofetilu (15% vs. 27%). Transplantata zaudéjums

6 ménesu laika tika noverots 6% pacientu, kas sanéma baziliksimabu un 10% pacientu, kas tika arstéti
ar placebo. Blakusparadibu profils abas terapijas grupas palika salidzinams.

Summgjot divu piecus gadus ilgu kontrol€tu p&tijumu rezultatus (kopa 586 pacientu), transplantata un
pacienta kopgjais izdzivoSanas ilgums baziliksimaba un placebo grupas statistiski neatskiras. PEtijumu
laika arT konstatgts, ka pacientiem, kuriem noveroja akiitas atgriisanas epizodi pirma gada laika péc
transplantacijas, piecu gadu kontroles perioda noveroti vairak transplantata zaudéjumu un naves
gadijumu, salidzinot ar pacientiem, kuriem netika novérota atgriiSanas reakcija. Baziliksimaba
iedarbiba Sos gadijumus neietekméja.

Pediatriska populacija
Baziliksimaba lieto$anas efektivitate un droSums pétits divos pediatriskos p&tijumos.

Baziliksimabs tika lietots vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsija un steroidiem nekontroléta
pétijuma ar 41 pediatrisko de novo nieru transplantata recipientu. Akiita atgrisana novérota 14,6%
pacientu lidz 6 ménesSiem péc transplantacijas un 24,3% lidz 12 ménesiem péc transplantacijas.
Vispargjais blakusparadibu profils bija savienojams ar vispargjo klinisko pieredzi, kas iegiita
pediatriskai nieru transplantacijas populacijai, un ar kontrol&tos transplantacijas p&tijjumos
pieaugusajiem iegiito blakusparadibu profilu.
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12 ménesu nejausinata, placebo kontroleta, dubultmaskéta, daudzcentru petijuma tika izverteta
baziliksimaba lietoSana kombinacija ar ciklosporina mikroemulsiju, mikofenolata mofetilu un
steroidiem pediatrijas nieru allotransplantata recipientiem. P&tjuma primarais mérkis bija pieradit $is
kombinacijas parakumu transplantata akitas atgriSanas profilaksei, salidzinot ar arstéSanu ar
ciklosporina mikroemulsiju, mikofenolata mofetilu un steroidiem. No 202 pacientiem 104 pacientus
randomizgja baziliksumaba grupa un 98 pacientus - placebo grupa. Primaro efektivitates mérka
kritériju, kas definéts ka laiks Iidz pirmajai ar biopsiju pieraditajai akiitai transplantata atgriisanai
(Biopsy-proven acute rejection - BPAR) vai terapijas neveiksmei, kas definéta ka transplantata
atgriiSana, nave vai iesp&jama transplantata atgriiSana 6 ménesu laika p&c transplantacijas, sasniedza
16,7% pacientu baziliksimaba grupa un 21,7% pacientu placebo grupa. Ieklaujot primara mérka
kriterija rezultatos atgriiSanas robezgadijumu skaitu, raditaji bija attiecigi 26,0% un 23,9%, un
nenoveroja statistiski nozimigas atskiribas starp baziliksumaba un placebo terapijas grupam (riska
attieciba: 1,04, 90% TI: [0,64; 1,68]). BPAR raditaji baziliksimaba grupa un placebo grupa bija
attiecigi 9,4% un 17,4% (riska attieciba: 0,50, 90% TI: [0,25; 0,99]). Ieklaujot rezultatos atgriiSanas
robezgadijumu skaitu, raditaji bija attiecigi 20,8% un 19,6% (riska attieciba: 1,01, 90% TI: [0,59;
1,72]). Kopuma drosuma profils abas pacientu grupas bija lidzigs. Nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums un raksturs bija lidzigs abas arstéSanas grupas un tads pats tas sagaidams
arsteésanas rezima un blakusslimibu gadijuma.

Imiingenitate

No 339 nieru transplantacijas pacientiem, kuriem ordingja baziliksimabs un test&ja uz anti-idiotipa
antivielam, 4 (1,2%) izveidojas anti-idiotipa antivielu atbildes reakcija. Kliniska p&tijuma ar

172 pacientiem, kuri sanéma baziliksimabu, cilvéka pretpelu antivielu (HAMA) sastopamibas biezums
renalas transplantacijas pacientiem, bija 2/138 pacientu, kam netika ordin€ts muromonabs-CD3 un
4/34 pacientu, kuri vienlaicigi sanéma muromonabu-CD3 (2). Pieejamie kliniskie dati par
muromonaba-CD3 lietosanu pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar baziliksimabu, liecina, ka nav izslégta
sekojosa muromonaba-CD3 vai citu pelu anti-limfocttu antivielu preparatu lietosana.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Pieaugusie

Tika veikti vienreizgjas devas un multiplu devu farmakokingtikas petijumi ar picaugusiem pacientiem,
kam tiek veikta nieru transplantacija. Kumulativo devu intervals bija no 20 mg lidz 60 mg. Pé&c
intravenozas 20 mg infuzijas 30 mina$u laika preparata maksimala koncentracija seruma bija 7,1 £
5,1 mg/l. Testgjot vienreiz&ju devu ievadiSanu, tika noverota 20 mg lidz 60 mg devai proporcionala
Cmax un AUC palielinasanas. Izkliedes tilpums normalas homeostazes gadijuma bija 8,6 = 4,1 1.
Izkliedes apjoms un pakape dazadas kermena dalas nav pilniba izpétiti. P&tijumos in vitro, izmantojot
cilvéka audus, tika noteikts, ka baziliksimabs saistas tikai ar aktiviem limfocitiem un
makrofagiem/monocttiem. Terminalais eliminacijas pusperiods ir 7,2 + 3,2 dienas. Kopgjais kermena
klirenss ir 41 + 19 ml/h.

Picaugusajiem netika novérota kliniski butiska kermena masas vai dzimuma ietekme uz izkliedes
tilpumu vai klirensu. Eliminacijas pusperiodu neietekmé&ja vecums, dzimums vai rase.

Pediatriska populacija

Baziliksimaba farmakokingtika tika izvértéta 39 pediatriskiem de novo nieru transplantacijas
pacientiem. Zidainiem un bé&rniem (no 1-11 gadu vecumam, n=25) izkliedes tilpums Iidzsvara
stavok]a koncentracija bija 4,8 + 2,1 1, eliminacijas pusperiods - 9,5 + 4,5 dienas un klirenss — 17 +

6 ml/h. Izkliedes tilpums un klirenss samazinajas par apmeram 50%, salidzinot ar pieaugusiem nieru
transplantacijas pacientiem. Dispozicijas parametrus $aja vecuma grupa kliniski bitiski neietekméja
vecums (1-11 gadi), kermena masa (9—37 kg) vai kermena virsmas laukums (0,44-1,20 m?).
Pusaudziem (12-16 gadus veciem, n=14) izkliedes tilpums lidzsvara stavokla koncentracija bija 7,8 +
5,11, eliminacijas pusperiods - 9,1 £ 3,9 dienas un klirenss — 31 = 19 ml/h. Dispozicijas parametri
pusaudziem bija lidzigi Siem parametriem pieaugusiem nieru transplantacijas pacientiem.
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Celonsakariba starp preparata koncentraciju seruma un receptoru piesatinajumu tika izverteta
13 pacientiem un ta atbilda Siem parametriem pieaugusiem nieru transplantacijas pacientiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ievadot baziliksimabu rézus pértikiem intravenozi devas 1idz 5 mg/kg divas reizes nedéla 4 nedélas,
kam sekoja 8 nedg€lu atcelSanas periods, vai ari 24 mg/kg reizi nedéla 39 nedélas, kam sekoja

13 nedglu atcelSanas periods, toksicitate netika noverota. 39 ned€lu p&tijuma augstakas devas
ievadiSanas rezultata 1 000 reizu tika parsniegta sist€miska iedarbiba (AUC), ko noveroja pacientiem
ar nieru transplantatu, ievadot preparatu rekomend&tajas kliiskajas devas vienlaicigi ar imiinsupresivo
terapiju.

Netika novérota ne materniala toksicitate, ne embriotoksicitate vai teratogenitate cynomolgous
pértikiem, ievadot baziliksimabu 1idz 5 mg/kg injekcijas veida divas reizes nedéla organogenézes

perioda.

Netika novérots mutagéns potencials in vitro.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Simulect 10 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju $kiduma pagatavo$anai

Pulveris

Kalija dihidrogénfosfats
Beziidens natrija hidrogénfosfats
Natrija hlorids

Saharoze

Mannits (E421)

Glicins

Skidinatdjs
Udens injekcijam

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Kalija dihidrogénfosfats

Beztdens natrija hidrogénfosfats

Natrija hlorids

Saharoze

Mannits (E421)

Glicins

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Pulveris: 3 gadi.

Pieradits, ka pagatavots Skidums ir kimiski un fizikali stabils 24 stundas 2°C - 8°C temperatiira vai
4 stundas istabas temperattra (skatit 6.6. apakSpunktu).
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6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat un transportgt atdzesétu (2°C - 8°C).
6.5. lepakojuma veids un saturs

Simulect 10 mg pulveris un S§kidinatajs injekciju vai infuziju §kiduma pagatavoSanai

Pulveris

Bezkrasaina | tipa stikla flakons, peleks, ar fluora svekiem parklats, butilgumijas aizbaznis; vacins ar
aluminija stipas apmali un zilu polipropiléna nonemamu aizsargvacinu; satur 10 mg baziliksimaba
pulvera injekciju vai infuziju $Skiduma pagatavosanai veida.

Skidinatajs

Bezkrasaina stikla ampula, I tipa stikls, satur 5 ml Gdens injekcijam.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 20 mg baziliksimaba.

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Bezkrasaina | tipa stikla flakons, peleks, ar fluora svekiem parklats, butilgumijas aizbaznis; vacins ar
aluminija stipas apmali un zilu polipropiléna nonemamu aizsargvacinu; satur 10 mg baziliksimaba
pulvera injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai veida.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 20 mg baziliksimaba.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Simulect 10 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavo$anai

Skidinasana

Lai pagatavotu $kidumu infuzijam vai injekcijam, no komplekta esosas 5 ml ampulas aseptiskos
apstaklos panem 2,5 ml tidens injekcijam un aseptiskos apstaklos pievieno Simulect pulverim flakona
Sos 2,5 ml tdens injekcijam. Viegli sakrata, lai pulveris iz8kist un neveidojas putas. Pagatavoto
bezkrasaino, dzidro lidz opalescgjoso skidumu lieto péc iesp&jas driz. Pirms lietoSanas vizuali
japarbauda, vai pagatavotais $kidums nesatur sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveskermenu
dalinas. Pieradits, ka pec pagatavosanas lietoSanas laika skidums ir kimiski un fizikali stabils

24 stundas 2°C - 8°C temperattira vai 4 stundas istabas temperatiira. No mikrobiologiska viedokla
preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots nekavejoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem
l1dz lietoSanai ir atbildigs lietotajs.

Ja skidumu neizlieto 24 stundu laika, to jaizle;.

Pagatavotais skidums ir izotonisks un to var ievadit bolus injekcijas veida vai atSkaiditu Iidz 25 ml vai
lielakam tilpumam ar fiziologisko $kidumu, vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes skidumu inflizijam.

Ta ka nav pieejami dati par Simulect un citu intravenozi lietojamo zalu saderibu, Simulect nedrikst
sajaukt (lietot maisyjuma) ar citam zalém, un tas vienmer jaievada, lietojot atsevisku infuzijas sistemu.

Ir apstiprinata saderiba ar vairakam inftizijas sist€mam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.
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Simulect 10 mqg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

Skidinasana

Lai pagatavotu $kidumu infuzijam vai injekcijam, aseptiskos apstaklos Simulect pulverim flakona
pievieno 2,5 ml Gdens injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam. Viegli
sakrata, lai pulveris iz8kist un neveidojas putas. Pagatavoto bezkrasaino, dzidro lidz opalescgjoso
Skidumu lieto p&c iesp€jas driz. Pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai pagatavotais Skidums nesatur
sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveSkermenu dalinas. Pieradits, ka p&c pagatavoSanas lietosanas
laika $kidums ir kimiski un fizikali stabils 24 stundas 2°C - 8°C temperatiira vai 4 stundas istabas
temperatira. No mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots
nekavegjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs.

Ja $kidumu neizlieto 24 stundu laika, to jaizle;.

Pagatavotais $kidums ir izotonisks un to var ievadit bolus injekcijas veida vai atSkaiditu lidz 25 ml vai
lielakam tilpumam ar fiziologisko $kidumu, vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu infizijam.

Ta ka nav pieejami dati par Simulect un citu intravenozi lietojamo zalu saderibu, Simulect nedrikst
sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém, un tas vienmer jaievada, lietojot atsevisku infuzijas sistemu.

Ir apstiprinata saderiba ar vairakam infuzijas sist€mam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Simulect 10 mqg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju §kiduma pagatavo$anai

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mqg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai

EU/1/98/084/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1998. gada 9. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 9. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais dro$uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg§anas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 1 FLAKONAM AR PULVERI UN 1 AMPULAI AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 20 mg pulveris un $kidinatajs injekciju un infuziju $kiduma pagatavosanai
basiliximabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 20 mg baziliksimaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: kalija dihidrogenfosfatu; beztidens natrija hidrog€nfosfatu; natrija hloridu; saharozi; mannitu
(E421); glicinu.
Skidinataja ampula satur 5 ml Gdeni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

1 flakons ar 20 mg pulvera
1 ampula ar 5 ml skidinataja

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietot tiilit pec Skiduma pagatavosanas (kimiski un fizikali stabils 24 stundas temperatiira 2°C - 8°C
vai 4 stundas istabas temperatiira).
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/084/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ludzu atvert Seit.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 1 FLAKONAM AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai
basiliximabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 20 mg baziliksimaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: kalija dihidrogenfosfatu; beztidens natrija hidrogénfosfatu; natrija hloridu; saharozi; mannitu
(E421); glicinu.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai

1 flakons ar 20 mg pulvera

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Lietot tulit pec skiduma pagatavosanas (kimiski un fizikali stabils 24 stundas temperatiira 2°C - 8°C
vai 4 stundas istabas temperatiira).
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/084/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ludzu atvert Seit.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Simulect 20 mg pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavos$anai
basiliximabum
Intravenozai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULAS ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Simulect skidinatajs
Udens injekcijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Skatit lieto$anas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 1 FLAKONAM AR PULVERI UN 1 AMPULAI AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 10 mg pulveris un $kidinatajs injekciju un infuziju skiduma pagatavosanai
basiliximabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 10 mg baziliksimaba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: kalija dihidrogenfosfatu; beziidens natrija hidrogénfosfatu; natrija hloridu; saharozi; mannitu
(E421); glicinu.
Skidinataja ampula satur 5 ml Gdeni injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

1 flakons ar 10 mg pulvera
1 ampula ar 5 ml $kidinataja

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietot talit péc skiduma pagatavosanas (kimiski un fizikali stabils 24 stundas temperatiira 2°C - 8°C
vai 4 stundas istabas temperatiira).
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/084/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ludzu atvert Seit.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 1 FLAKONAM AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavoSanai
basiliximabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 10 mg baziliksimaba.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: kalija dihidrogenfosfatu; beztidens natrija hidrogénfosfatu; natrija hloridu; saharozi; mannitu
(E421); glictnu.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai

1 flakons ar 10 mg pulvera

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Lietot tulit pec skiduma pagatavosanas (kimiski un fizikali stabils 24 stundas temperatiira 2°C - 8°C
vai 4 stundas istabas temperatiira).
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/084/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ludzu atvert Seit.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

35



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Simulect 10 mg pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai
basiliximabum
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULAS ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Simulect skidinatajs
Udens injekcijam

2. LIETOSANAS VEIDS

Skatit lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Simulect 20 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
basiliximabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautdjumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Simulect un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Simulect ievadisanas
Ka Simulect tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Simulect

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto

Simulect pieder medikamentu grupai, kas pazistami ka imiinsupresanti. Simulect ordin€ arstniecibas
iestad€ picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuriem tiek veikta nieru transplantacija.
Imunsupresanti mazina organisma reakciju pret lietam, kas tiek atzitas par “sve$am”, tas ietver arl
transplant&tus organus. Organisma imiinsist€ma uzskata transplant€to organu par sveskermeni un
centisies to atgrust. Simulect darbojas, partraucot imiino $tinu, kuras uzbriik transplantatam, darbibu.

Jums tiks ievaditas tikai divas Simulect devas. Tas tiks ievaditas, Jums atrodoties arstniecibas iestadg,
aptuveni transplantacijas operacijas laika. Simulect ording, lai tas palidz&tu Jiisu organismam noverst
jauna organa atgriisanu pirmajas 4 1idz 6 nedgelas péc transplantacijas operacijas, kad atgrusanas
reakcija ir visvairak iesp&jama. Jums tiks ievaditas arT citas zales, lai pasargatu Jiisu jauno nieri $aja
laika, piemé&ram, ciklosporinu un kortikosteroidus péc izrakstiSanas no arstniecibas iestades.

2. Kas Jums jazina pirms Simulect ievadiSanas

Ieverojiet ripigi Jusu arsta noradijumus. Ja neesat par kaut ko parliecinats, vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Jums nedrikst ievadit Simulect

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret baziliksimabu vai kadu citu (6. punkta mingto)
Simulect sastavdalu. Inform&jiet savu arstu, ja Jis domajat, ka Jums agrak varétu bt bijusi
alergiska reakcija pret kadu no §Tm paligvielam.

- ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms Simulect ievadiSanas konsultejieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jus esat sanemis transplantatu, kas p&c Tsa laika ticis atgriists, vai

- ja Jus esat bijis operaciju zalg, gatavojoties veikt transplantologijas operaciju, tomér $1 operacija
netika veikta.

Sajas situacijas Jiis varat bat sanémis Simulect. Jiisu arsts to parbaudis un parrunas ar Jums Simulect

atkartotas terapijas iesp&jamibu.

Ja Jums ir nepiecieSama vakcinacija, pirms tas konsultgjieties ar savu arstu.
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Citas zales un Simulect
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)
Simulect drikst ordinét vecaka gadagajuma pacientiem, bet pieejama informacija ir ierobeZota. Pirms
Simulect lietosanas Jusu arsts to apspriedis ar Jums.

Bérni un pusaudzi (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)
Simulect drikst ordin&t b&rniem un pusaudziem. Devai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
35 kg, jabut zemakai neka parastai devai pieaugusajiem.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ir Joti svarigi informet arstu pirms transplantacijas operacijas, ja esat griitniece vai ja Jums skiet, ka
iestajusies grutnieciba. Jums nedrikst ievadit Simulect, ja Jis esat griitniece. Jums ir jalieto atbilstosa
kontracepcijas metode, lai noverstu griitniecibas iestasanos arstéSanas laika un veél 4 ménesus pec
Simulect pedgjas devas sanemsanas. Ja Jums, neskatoties uz kontracepcijas Iidzeklu lietosanu, $aja
laika iestajas griitnieciba, nekavgjoties informeéjiet arstu.

Jums japastasta arT arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Simulect var kaitét Jisu be&rnam. Jiis nedrikstat
barot bérnu ar krati Simulect lieto$anas laika vai 1idz 4 ménesiem ilgi p&c otras devas ievadiSanas.

Griitniecibas vai bérna baro$anas ar kriiti perioda pirms jebkuru zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav pieradijumu, kas liecinatu par Simulect ietekmi uz Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Simulect satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - batiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

3. Ka Simulect tiek ievadits

Jums ordings Simulect tikai tad, ja Jums tiks transplantéta jauna niere. Arstniecibas iestade Jums
Simulect ievadis divreiz, - vai nu l€nas infiizijas veida, kas ilgst 20-30 miniites, caur Jisu véna
ievaditu adatu vai intravenozas injekcijas veida, lietojot §lirci.

Ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret Simulect vai ja Jums ir bijuSas komplikacijas p&c
operacijas, pieméram, transplantata zaud€Sana, otru Simulect devu Jums ievadit nedrikst.

Pirmo devu ievada tiesi pirms transplantacijas operacijas, otro devu ievada 4 dienas p&c operacijas.

Parasta deva pieaugusajiem
Parasta deva pieaugusajiem ir 20 mg katra infiizijas vai injekcijas reize.

Parasta deva bérniem un pusaudziem (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)

- B@rniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 35 kg vai lielaka, katra infuzijas vai injekcijas
reiz€ ievada 20 mg Simulect.

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg, katra infuzijas vai injekcijas
reiz€ ievada 10 mg Simulect.
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Ja Jums ir ievadits Simulect vairak, neka noteikts

Maz ticams, ka Simulect pardoz&Sana varétu izraisit tiilitéjas blakusparadibas, bet tas var mazinat Jiisu
iminsistémas aktivitati ilgstosi. Jasu arstam jaseko jebkadai preparata ietekmei uz Jisu iminsistému
un nepiecieSamibas gadijuma javeic atbilstoSa terapija.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Ja Jus Simulect terapijas laika vai 8 nedg€las p&c tas ieverojiet kadus negaiditus simptomus, pat ja
Jus domajat, ka tie nav saistiti ar §$Tm zalém, nekavejoties zinojiet savam arstam vai medmasai.

Ir zinojumi par pek$nam smagam alergiskam reakcijam pacientiem, kuri arstéti ar Simulect.
Nekavgjoties informgjiet savam arstu vai medmasu, ja Jis pamanat tadus peksnus alergisku reakciju
simptomus, ka izsitumus uz adas, niezi vai natreni, sejas, lipu, méles vai citu kermena dalu tasku,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni vai vieglu nespéku, elpas truikumu, $kaudiSanu, smakSanu vai
apgritinatu elposanu, izteikti samazinatu urina izdaliSanos vai drudzi un gripai lidzigus simptomus.

Pieaugusajiem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizciet€jumiem, sliktu dasu,
caureju, kermena masas pieaugumu, galvassapém, sapém, plaukstu, potisu vai pedu tiisku,
paaugstinatu asinsspiedienu, an€miju, asins kimiska sastava izmainam (t.i., kalija, holesterina, fosfatu,
kreatinina koncentraciju), kirurgisko brii¢u komplikacijam un dazada rakstura infekcijam.

Bérniem visbiezak tika zinots par sekojo$am blakusparadibam: aizciet€§jumiem, izteiktu matu augsanu,
deguna tecgSanu vai ta glotadas tiisku, drudzi, paaugstinatu asinsspiedienu un dazada rakstura
infekcijam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Simulect

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes péc Der. lidz un
EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesSa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Simulect satur

- Aktiva viela ir baziliksimabs. Viens flakons satur 20 mg baziliksimaba.

- Citas sastavdalas ir: kalija dihidrogénfosfats, bezlidens natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
saharoze, mannits (E421), glicins.

Simulect argjais izskats un iepakojums

Simulect pieejams balta pulvera veida bezkrasaina stikla flakona, kas satur 20 mg baziliksimaba.
Iepakojuma ir arT bezkrasaina stikla ampula, kas satur 5 ml sterila idens injekcijam. So $kidinataju
lieto pulvera izskidinaSanai pirms Jums ordinétas injekcijas.
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Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 10 mg baziliksimaba.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Lai iegtitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bnarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +322 246 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



E)MGda Osterreich

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

Tni: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espana Polska

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

France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

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

island 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: +3902 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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU UN IEVADISANU
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes profesionaliem:

Simulect drikst ievadit tikai tada gadijuma, ja ir absoliiti drosi, ka pacients sanems
transplantatu un vienlaicigu imainsupresivo terapiju.

Lai pagatavotu $kidumu infiizijai vai injekcijai, Simulect pulverim flakona pievieno 5 ml idens

.....

P T Rt

opalescgjoso Skidumu ieteicams izlietot nekav€joties. Pirms lietoSanas vizuali jaapskata, vai
pagatavotais $kidums nesatur sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveskermenu dalinas. P&c
temperatiira vai 4 stundas istabas temperatiira. Ja sagatavotais Skidums netiek izlietots $aja laika, tas
jaiznicina. No mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek lietots
nekavegjoties, par uzglabaSanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai atbild lietotajs.

Sagatavoto Simulect $kidumu ievada vai nu intravenozas infiizijas veida 20—30 minusu laika, vai bolus
injekcijas veida. Sagatavotais $kidums ir izotonisks. Infuzijai sagatavoto skidumu atskaida lidz 50 ml
vai lielakam tilpumam ar fiziologisko vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu. Pirmo devu ievada

2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas un otro devu — 4 dienas pec transplantacijas. Otro
devu nedrikst ievadit, ja rodas smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulektu vai
transplantata zaudéjums.

Ta ka nav datu par Simulect saderibu ar citam intravenozi ievadamam vielam, Simulect nedrikst lietot
maisijuma ar citam zalém/ vielam, un tas vienmeér jaievada caur atsevisku infuzijas sistemu.

Apstiprinata saderiba ar $adam infuzijas sistémam:

Infiizijas maiss
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infizijas komplekti

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerét R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Simulect 20 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
basiliximabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Simulect ievadisanas
Ka Simulect tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Simulect

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto

Simulect pieder medikamentu grupai, kas pazistami ka imiinsupresanti. Simulect ordin€ arstniecibas
iestad€ picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuriem tiek veikta nieru transplantacija.
Imunsupresanti mazina organisma reakciju pret lietam, kas tiek atzitas par “sve$am”, tas ietver arl
transplant&tus organus. Organisma imiinsist€ma uzskata transplantgto organu par sveskermeni un
centisies to atgrust. Simulect darbojas, partraucot imiino $tinu, kuras uzbriik transplantatam, darbibu.

Jums tiks ievaditas tikai divas Simulect devas. Tas tiks ievaditas, Jums atrodoties arstniecibas iestade,
aptuveni transplantacijas operacijas laika. Simulect ording, lai tas palidz&tu Jiisu organismam novérst
jauna organa atgriisanu pirmajas 4 1idz 6 nedelas péc transplantacijas operacijas, kad atgriiSanas
reakcija ir visvairak iesp&jama. Jums tiks ievaditas arT citas zales, lai pasargatu Jiisu jauno nieri $aja
laika, piemé&ram, ciklosporinu un kortikosteroidus péc izrakstiSanas no arstniecibas iestades.

2. Kas Jums jazina pirms Simulect ievadiSanas

Ieverojiet ripigi Jusu arsta noradijumus. Ja neesat par kaut ko parliecinats, vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Jums nedrikst ievadit Simulect

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret baziliksimabu vai kadu citu (6. punkta min&to)
Simulect sastavdalu. Inform&jiet savu arstu, ja Jis domajat, ka Jums agrak varétu bt bijusi
alergiska reakcija pret kadu no §Tm paligvielam.

- ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Simulect ievadiSanas konsultejieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jus esat sanemis transplantatu, kas p&c Tsa laika ticis atgriists, vai

- ja Jus esat bijis operaciju zalg, gatavojoties veikt transplantologijas operaciju, tomér $1 operacija
netika veikta.

Sajas situacijas Jas varat biit sangmis Simulect. J@isu arsts to parbaudis un parrunas ar Jums Simulect

atkartotas terapijas iesp&jamibu.

Ja Jums ir nepiecieSama vakcinacija, pirms tas konsultgjieties ar savu arstu.
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Citas zales un Simulect
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai var€tu lietot.

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)
Simulect drikst ordinét vecaka gadagajuma pacientiem, bet pieejama informacija ir ierobeZota. Pirms
Simulect lietosanas Jusu arsts to apspriedis ar Jums.

Bérni un pusaudzi (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)
Simulect drikst ordin&t b&rniem un pusaudziem. Devai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
35 kg, jabut zemakai neka parastai devai pieaugusajiem.

Griitnieciba un baros$ana ar kriti

Ir Joti svarigi informet arstu pirms transplantacijas operacijas, ja esat griitniece vai ja Jums skiet, ka
iestajusies grutnieciba. Jums nedrikst ievadit Simulect, ja Jus esat griitniece. Jums ir jalieto atbilstosa
kontracepcijas metode, lai noverstu griitniecibas iestasanos arstéSanas laika un veél 4 ménesus pec
Simulect pedgjas devas sanemsanas. Ja Jums, neskatoties uz kontracepcijas Iidzeklu lietosanu, $aja
laika iestajas griitnieciba, nekavgjoties informeéjiet arstu.

Jums japastasta arT arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Simulect var kaitét Jisu be&rnam. Jiis nedrikstat
barot bérnu ar krati Simulect lietosanas laika vai 1idz 4 ménesiem ilgi p&c otras devas ievadiSanas.

Griitniecibas vai bérna baroSanas ar kriiti perioda pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav pieradijumu, kas liecinatu par Simulect ietekmi uz Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Simulect satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - batiba tas ir “kaliju nesaturo$as”.

3. Ka Simulect tiek ievadits

Jums ordings Simulect tikai tad, ja Jums tiks transplantéta jauna niere. Arstniecibas iestade Jums
Simulect ievadis divreiz, - vai nu l€nas infiizijas veida, kas ilgst 20-30 miniites, caur Jisu véna
ievaditu adatu vai intravenozas injekcijas veida, lietojot §lirci.

Ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret Simulect vai ja Jums ir bijuSas komplikacijas p&c
operacijas, pieméram, transplantata zaudéSana, otru Simulect devu Jums ievadit nedrikst.

Pirmo devu ievada tiesi pirms transplantacijas operacijas, otro devu ievada 4 dienas p&c operacijas.

Parasta deva pieaugusajiem
Parasta deva pieaugusajiem ir 20 mg katra infuizijas vai injekcijas reize.

Parasta deva bérniem un pusaudzZiem (no 1 lidz 17 gadu vecumam)

- B@rniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 35 kg vai lielaka, katra infuzijas vai injekcijas
reiz€ ievada 20 mg Simulect.

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg, katra infuzijas vai injekcijas
reiz€ ievada 10 mg Simulect.
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Ja Jums ir ievadits Simulect vairak, neka noteikts

Maz ticams, ka Simulect pardoz&Sana varétu izraisit tiilitéjas blakusparadibas, bet tas var mazinat Jiisu
iminsistémas aktivitati ilgstosi. Jasu arstam jaseko jebkadai preparata ietekmei uz Jisu imiinsistému
un nepiecieSamibas gadijuma javeic atbilstoSa terapija.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Ja Jus Simulect terapijas laika vai 8 nedg€las p&c tas ieverojiet kadus negaiditus simptomus, pat ja
Jus domajat, ka tie nav saistiti ar §$Tm zalém, nekavéjoties zinojiet savam arstam vai medmasai.

Ir zinojumi par pek$nam smagam alergiskam reakcijam pacientiem, kuri arstéti ar Simulect.
Nekavgjoties informgjiet savam arstu vai medmasu, ja Jis pamanat tadus peksnus alergisku reakciju
simptomus, ka izsitumus uz adas, niezi vai natreni, sejas, lipu, méeles vai citu kermena dalu tasku,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni vai vieglu nespéku, elpas trikumu, $kaudiSanu, smakSanu vai
apgritinatu elposanu, izteikti samazinatu urina izdaliSanos vai drudzi un gripai lidzigus simptomus.

Pieaugusajiem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizciet€jumiem, sliktu dasu,
caureju, kermena masas pieaugumu, galvassapém, sapém, plaukstu, potisu vai pedu tiisku,
paaugstinatu asinsspiedienu, an€miju, asins kimiska sastava izmainam (t.i., kalija, holesterina, fosfatu,
kreatinina koncentraciju), kirurgisko brii¢u komplikacijam un dazada rakstura infekcijam.

Bérniem visbiezak tika zinots par sekojo$am blakusparadibam: aizciet€§jumiem, izteiktu matu augsanu,
deguna tecgSanu vai ta glotadas tiisku, drudzi, paaugstinatu asinsspiedienu un dazada rakstura
infekcijam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Simulect

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes péc Der. l1dz un
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Simulect satur

- Aktiva viela ir baziliksimabs. Viens flakons satur 20 mg baziliksimaba.

- Citas sastavdalas ir: kalija dihidrogénfosfats, bezlidens natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
saharoze, mannits (E421), glicins.

Simulect argjais izskats un iepakojums
Simulect pieejams balta pulvera veida bezkrasaina stikla flakona, kas satur 20 mg baziliksimaba.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 10 mg baziliksimaba.
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Registracijas apliecibas Tpasnieks

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

Razotajs
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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

EXhado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia 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
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU UN IEVADISANU
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes profesionaliem:

Simulect drikst ievadit tikai tada gadijuma, ja ir absoliiti droSi, ka pacients sanems
transplantatu un vienlaicigu imiainsupresivo terapiju.

Lai pagatavotu $kidumu infiizijai vai injekcijai, Simulect pulverim flakona pievieno 5 ml idens
injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam, ievérojot aseptikas noteikumus.
bezkrasaino, dzidro 1idz opalescgjoso skidumu ieteicams izlietot nekavéjoties. Pirms lietoSanas vizuali
jaapskata, vai pagatavotais Skidums nesatur sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveSkermenu

2°C - 8°C temperatiira vai 4 stundas istabas temperatiira. Ja sagatavotais Skidums netiek izlietots $aja
laika, tas jaiznicina. No mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek lietots
nekavegjoties, par uzglabaSanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai atbild lietotajs.

Sagatavoto Simulect $kidumu ievada vai nu intravenozas infiizijas veida 20—30 minusu laika, vai bolus
injekcijas veida. Sagatavotais $kidums ir izotonisks. Infuzijai sagatavoto skidumu atskaida lidz 50 ml
vai lielakam tilpumam ar fiziologisko vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu. Pirmo devu ievada

2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas un otro devu — 4 dienas pec transplantacijas. Otro
devu nedrikst ievadit, ja rodas smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulektu vai
transplantata zaudéjums.

Ta ka nav datu par Simulect saderibu ar citam intravenozi ievadamam vielam, Simulect nedrikst lietot
maisijuma ar citam zalém/ vielam, un tas vienmeér jaievada caur atsevisku infuzijas sistemu.

Apstiprinata saderiba ar $adam infuzijas sistémam:

Infiizijas maiss
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infizijas komplekti

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerét R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

50



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Simulect 10 mg pulveris un $kidinatajs injekciju vai infiiziju $Skiduma pagatavoSanai
basiliximabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautdjumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Simulect ievadisanas
Ka Simulect tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Simulect

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTE WN P Ux

1. Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto

Simulect pieder medikamentu grupai, kas pazistami ka imiinsupresanti. Simulect ordin€ arstniecibas
iestade pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuriem tiek veikta nieru transplantacija.
Imiinsupresanti mazina organisma reakciju pret lietam, kas tiek atzitas par “svesam”, tas ietver ar1
transplant€tus organus. Organisma imiinsist€ma uzskata transplant€to organu par sveskermeni un
centisies to atgrist. Simulect darbojas, partraucot imtino $tinu, kuras uzbriik transplantatam, darbibu.

Jums tiks ievaditas tikai divas Simulect devas. Tas tiks ievaditas, Jums atrodoties arstniecibas iestade,
aptuveni transplantacijas operacijas laika. Simulect ording, lai tas palidz&tu Jiisu organismam noveérst
jauna organa atgriiSanu pirmajas 4 1idz 6 nedgélas péc transplantacijas operacijas, kad atgriiSanas
reakcija ir visvairak iesp&jama. Jums tiks ievaditas arT citas zales, lai pasargatu Jusu jauno nieri $aja
laika, piem&ram, ciklospormu un kortikosteroidus p&c izrakstiSanas no arstniecibas iestades.

2. Kas Jums jazina pirms Simulect ievadiSanas

Ieverojiet riipigi Jusu arsta noradijumus. Ja neesat par kaut ko parliecinats, vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Jums nedrikst ievadit Simulect

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret baziliksimabu vai kadu citu (6. punkta min&to)
Simulect sastavdalu. Informgjiet savu arstu, ja Jis domajat, ka Jums agrak var€tu bt bijusi
alergiska reakcija pret kadu no $§im paligvielam.

- ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Simulect ievadiSanas konsultejieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jus esat san€mis transplantatu, kas p&c 1sa laika ticis atgriists, vai

- ja Jus esat bijis operaciju zalg, gatavojoties veikt transplantologijas operaciju, tomer §1 operacija
netika veikta.

Sajas situacijas Jiis varat bat sanémis Simulect. J@isu arsts to parbaudis un parrunas ar Jums Simulect

atkartotas terapijas iespgjamibu.

Ja Jums ir nepiecieSama vakcinacija, pirms tas konsultgjieties ar savu arstu.
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Citas zales un Simulect
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)
Simulect drikst ordinét vecaka gadagajuma pacientiem, bet pieejama informacija ir ierobeZota. Pirms
Simulect lietoSanas Jiisu arsts to apspriedis ar Jums.

Bérni un pusaudzi (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)
Simulect drikst ordin€t bérniem un pusaudziem. Devai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
35 kg, jabut zemakai neka parastai devai pieaugusajiem.

Griitnieciba un barosSana ar kruti

Ir loti svarigi inform@t arstu pirms transplantacijas operacijas, ja esat griitniece vai ja Jums skiet, ka
iestajusies grutnieciba. Jums nedrikst ievadit Simulect, ja JUs esat griitniece. Jums ir jalieto atbilstosa
kontracepcijas metode, lai noverstu gritniecibas iestasanos arsté$anas laika un vel 4 ménesus pec
Simulect pedgjas devas sanemsanas. Ja Jums, neskatoties uz kontracepcijas Iidzeklu lietoSanu, $aja
laika iestajas gritnieciba, nekavgjoties informgjiet arstu.

Jums japastasta ar1 arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Simulect var kaitét Jisu b&rnam. Jis nedrikstat
barot bérnu ar kriti Simulect lietoSanas laika vai 1idz 4 méneSiem ilgi p&c otras devas ievadiSanas.

Griitniecibas vai bérna baroSanas ar kriiti perioda pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav pieradijumu, kas liecinatu par Simulect ietekmi uz Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Simulect satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - batiba tas ir “’kaliju nesaturogas”.

3. Ka Simulect tiek ievadits

Jums ordings Simulect tikai tad, ja Jums tiks transplantéta jauna niere. Arstniecibas iestade Jums
Simulect ievadis divreiz, - vai nu l1€nas infuzijas veida, kas ilgst 20-30 minttes, caur Jiisu véna
ievaditu adatu vai intravenozas injekcijas veida, lietojot §lirci.

Ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret Simulect vai ja Jums ir bijusas komplikacijas p&c
operacijas, pieméram, transplantata zaudesana, otru Simulect devu Jums ievadit nedrikst.

Pirmo devu ievada tiesi pirms transplantacijas operacijas, otro devu ievada 4 dienas peéc operacijas.

Parasta deva bérniem un pusaudZiem (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg, katra infiizijas vai injekcijas
reiz€ ievada 10 mg Simulect.

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 35 kg vai lielaka, katra infiizijas vai injekcijas
reizé ievada 20 mg Simulect.

Parasta deva pieaugusajiem
Parasta deva pieaugusajiem ir 20 mg katra infuizijas vai injekcijas reize.
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Ja Jums ir ievadits Simulect vairak, neka noteikts

Maz ticams, ka Simulect pardoz&Sana varétu izraisit tiilitéjas blakusparadibas, bet tas var mazinat Jiisu
iminsistémas aktivitati ilgstosi. Jasu arstam jaseko jebkadai preparata ietekmei uz Jisu imiinsistému
un nepiecieSamibas gadijuma javeic atbilstoSa terapija.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Ja Jus Simulect terapijas laika vai 8 nedg€las p&c tas ieverojiet kadus negaiditus simptomus, pat ja
Jus domajat, ka tie nav saistiti ar §$Tm zalém, nekavejoties zinojiet savam arstam vai medmasai.

Ir zinojumi par pek$nam smagam alergiskam reakcijam pacientiem, kuri arstéti ar Simulect.
Nekavgjoties informgjiet savam arstu vai medmasu, ja Jis pamanat tadus peksnus alergisku reakciju
simptomus, ka izsitumus uz adas, niezi vai natreni, sejas, lipu, méeles vai citu kermena dalu tasku,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni vai vieglu nespéku, elpas trikumu, $kaudiSanu, smakSanu vai
apgritinatu elposanu, izteikti samazinatu urina izdaliSanos vai drudzi un gripai lidzigus simptomus.

Bérniem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizciet€jumiem, izteiktu matu augsanu,
deguna tecgSanu vai ta glotadas tiisku, drudzi, paaugstinatu asinsspiedienu un dazada rakstura
infekcijam.

Pieaugusajiem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizcietgjumiem, sliktu dasu,
caureju, kermena masas pieaugumu, galvassapem, sapem, plaukstu, potisu vai pedu tiisku,
paaugstinatu asinsspiedienu, an€miju, asins kTmiska sastava izmainam (t.i., kalija, holesterina, fosfatu,
kreatinina koncentraciju), kirurgisko brii¢u komplikacijam un dazada rakstura infekcijam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€emas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Simulect

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes péc Der. lidz un
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa pedg€jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Simulect satur

- Aktiva viela ir baziliksimabs. Viens flakons satur 10 mg baziliksimaba.

- Citas sastavdalas ir: kalija dihidrogénfosfats, bezlidens natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
saharoze, mannits (E421), glicins.

Simulect argjais izskats un iepakojums

Simulect pieejams balta pulvera veida bezkrasaina stikla flakona, kas satur 10 mg baziliksimaba.
Iepakojuma ir ari bezkrasaina stikla ampula, kas satur 5 ml sterila idens injekcijam. 2,5 ml sterila
tidens lieto pulvera iz8kidinasanai pirms Jums ordinétas injekcijas.
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Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 20 mg baziliksimaba.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Lai iegtitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bnarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +322 246 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



E)MGda Osterreich

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

Tni: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espana Polska

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

France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

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

island 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: +3902 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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU UN IEVADISANU
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes profesionaliem:

Simulect pa 10 mg drikst ievadit tikai tada gadijuma, ja ir absoliti drosi, ka pacients sanems
transplantatu un vienlaicigu imiainsupresivo terapiju.

Lai pagatavotu $kidumu infuizijai vai injekcijai, no komplekta esosas 5 ml ampulas aseptiskos
apstaklos panem 2.5 ml Gidens injekcijam un Sos 2,5 ml Gidens injekcijam pievieno Simulect pulverim

.....

vvvvvv

------

lietoSanas laika pieradita 24 stundas 2°C - 8°C temperatiira vai 4 stundas istabas temperatara. Ja
sagatavotais Skidums netiek izlietots $aja laika, tas jaiznicina. No mikrobiologiska viedokla preparats
jaizlieto nekavegjoties. Ja tas netiek lietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz
lietoSanai atbild lietotajs.

Sagatavoto Simulect $kidumu ievada vai nu intravenozas infuizijas veida 20—30 mintsu laika, vai bolus
injekcijas veida. Sagatavotais $kidums ir izotonisks. Infuzijai sagatavoto skidumu atskaida lidz 25 ml
vai lielakam tilpumam ar fiziologisko vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu. Pirmo devu ievada

2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas un otro devu — 4 dienas pec transplantacijas. Otro
devu nedrikst ievadit, ja rodas smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulect vai
transplantata zaudéjums.

Ta ka nav datu par Simulect saderibu ar citam intravenozi ievadamam vielam, Simulect nedrikst lietot
maisTjuma ar citam zalém/ vielam, un tas vienmer jaievada caur atsevisSku infiizijas sistemu.

Apstiprinata saderiba ar $adam infuzijas sistémam:

Infuzijas maiss
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infiizijas komplekti

- 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

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Simulect 10 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
basiliximabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Simulect ievadisanas
Ka Simulect tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Simulect

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTE WN P Ux

1. Kas ir Simulect un kadam nolikam to lieto

Simulect pieder medikamentu grupai, kas pazistami ka imiinsupresanti. Simulect ordin€ arstniecibas
iestade pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuriem tiek veikta nieru transplantacija.
Imiinsupresanti mazina organisma reakciju pret lietam, kas tiek atzitas par “svesam”, tas ietver ar1
transplant€tus organus. Organisma imiinsist€ma uzskata transplant€to organu par sveskermeni un
centisies to atgrist. Simulect darbojas, partraucot imtino $tinu, kuras uzbriik transplantatam, darbibu.

Jums tiks ievaditas tikai divas Simulect devas. Tas tiks ievaditas, Jums atrodoties arstniecibas iestade,
aptuveni transplantacijas operacijas laika. Simulect ording, lai tas palidz&tu Jiisu organismam noveérst
jauna organa atgriiSanu pirmajas 4 1idz 6 nedgélas péc transplantacijas operacijas, kad atgriiSanas
reakcija ir visvairak iesp&jama. Jums tiks ievaditas arT citas zales, lai pasargatu Jusu jauno nieri $aja
laika, piem&ram, ciklospormu un kortikosteroidus p&c izrakstiSanas no arstniecibas iestades.

2. Kas Jums jazina pirms Simulect ievadiSanas

Ieverojiet riipigi Jusu arsta noradijumus. Ja neesat par kaut ko parliecinats, vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Jums nedrikst ievadit Simulect

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret baziliksimabu vai kadu citu (6. punkta min&to)
Simulect sastavdalu. Informgjiet savu arstu, ja Jis domajat, ka Jums agrak var€tu bt bijusi
alergiska reakcija pret kadu no $§im paligvielam.

- ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Simulect ievadiSanas konsultejieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jus esat san€mis transplantatu, kas p&c 1sa laika ticis atgriists, vai

- ja Jus esat bijis operaciju zalg, gatavojoties veikt transplantologijas operaciju, tomer §1 operacija
netika veikta.

Sajas situacijas Jiis varat bat sanémis Simulect. J@isu arsts to parbaudis un parrunas ar Jums Simulect

atkartotas terapijas iespgjamibu.

Ja Jums ir nepiecieSama vakcinacija, pirms tas konsult&jieties ar savu arstu.
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Citas zales un Simulect
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Vecaka gadagajuma pacienti (no 65 gadu vecuma)
Simulect drikst ordinét vecaka gadagajuma pacientiem, bet pieejama informacija ir ierobeZota. Pirms
Simulect lietoSanas Jiisu arsts to apspriedis ar Jums.

Bérni un pusaudzi (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)
Simulect drikst ordinét berniem un pusaudZiem. Devai bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par
35 kg, jabut zemakai neka parastai devai pieaugusajiem.

Griitnieciba un barosSana ar kruti

Ir loti svarigi inform@t arstu pirms transplantacijas operacijas, ja esat griitniece vai ja Jums skiet, ka
iestajusies grutnieciba. Jums nedrikst ievadit Simulect, ja JUs esat griitniece. Jums ir jalieto atbilstosa
kontracepcijas metode, lai noverstu gritniecibas iestasanos arsté$anas laika un vel 4 ménesus pec
Simulect pedgjas devas sanemsanas. Ja Jums, neskatoties uz kontracepcijas Iidzeklu lietoSanu, $aja
laika iestajas gritnieciba, nekavgjoties informgjiet arstu.

Jums japastasta ar1 arstam, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Simulect var kaitét Jisu b&rnam. Jis nedrikstat
barot bérnu ar kriti Simulect lietoSanas laika vai 1idz 4 méneSiem ilgi p&c otras devas ievadiSanas.

Griitniecibas vai bérna baroSanas ar kriiti perioda pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav pieradijumu, kas liecinatu par Simulect ietekmi uz Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Simulect satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra flakona, - batiba tas ir “’kaliju nesaturogas”.

3. Ka Simulect tiek ievadits

Jums ordings Simulect tikai tad, ja Jums tiks transplantéta jauna niere. Arstniecibas iestade Jums
Simulect ievadis divreiz, - vai nu Iénas infuzijas veida, kas ilgst 20—30 minttes, caur Jisu véna
ievaditu adatu vai intravenozas injekcijas veida, lietojot §lirci.

Ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret Simulect vai ja Jums ir bijusas komplikacijas p&c
operacijas, pieméram, transplantata zaudesana, otru Simulect devu Jums ievadit nedrikst.

Pirmo devu ievada tiesi pirms transplantacijas operacijas, otro devu ievada 4 dienas peéc operacijas.

Parasta deva bérniem un pusaudZiem (no 1 Iidz 17 gadu vecumam)

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg, katra infiizijas vai injekcijas
reiz€ ievada 10 mg Simulect.

- Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 35 kg vai lielaka, katra infiizijas vai injekcijas
reizé ievada 20 mg Simulect.

Parasta deva pieaugusajiem
Parasta deva pieaugusajiem ir 20 mg katra infiizijas vai injekcijas reize.
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Ja Jums ir ievadits Simulect vairak, neka noteikts

Maz ticams, ka Simulect pardoz&Sana varétu izraisit tiilitéjas blakusparadibas, bet tas var mazinat Jiisu
iminsistémas aktivitati ilgstosi. Jasu arstam jaseko jebkadai preparata ietekmei uz Jisu imiinsistému
un nepiecieSamibas gadijuma javeic atbilstoSa terapija.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Ja Jus Simulect terapijas laika vai 8 nedg€las p&c tas ieverojiet kadus negaiditus simptomus, pat ja
Jus domajat, ka tie nav saistiti ar §$Tm zalém, nekavéjoties zinojiet savam arstam vai medmasai.

Ir zinojumi par pek$nam smagam alergiskam reakcijam pacientiem, kuri arstéti ar Simulect.
Nekavgjoties informgjiet savam arstu vai medmasu, ja Jis pamanat tadus peksnus alergisku reakciju
simptomus, ka izsitumus uz adas, niezi vai natreni, sejas, lipu, méeles vai citu kermena dalu tasku,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni vai vieglu nespéku, elpas trikumu, $kaudiSanu, smakSanu vai
apgritinatu elposanu, izteikti samazinatu urina izdaliSanos vai drudzi un gripai lidzigus simptomus.

Bérniem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizciet€jumiem, izteiktu matu augsanu,
deguna tecgSanu vai ta glotadas tiisku, drudzi, paaugstinatu asinsspiedienu un dazada rakstura
infekcijam.

PieauguSajiem visbiezak tika zinots par sekojosam blakusparadibam: aizcietejumiem, sliktu dasu,
caureju, kermena masas pieaugumu, galvassapem, sapem, plaukstu, potisu vai pedu tiisku,
paaugstinatu asinsspiedienu, an€miju, asins kTmiska sastava izmainam (t.i., kalija, holesterina, fosfatu,
kreatinina koncentraciju), kirurgisko brii¢u komplikacijam un dazada rakstura infekcijam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€emas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Simulect

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes péc Der. l1dz un
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa pedg€jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Simulect satur

- Aktiva viela ir baziliksimabs. Viens flakons satur 10 mg baziliksimaba.

- Citas sastavdalas ir: kalija dihidrogénfosfats, bezlidens natrija hidrogénfosfats, natrija hlorids,
saharoze, mannits (E421), glicins.

Simulect aré€jais izskats un iepakojums
Simulect pieejams balta pulvera veida bezkrasaina stikla flakona, kas satur 10 mg baziliksimaba.

Simulect ir pieejams arT flakonos, kas satur 20 mg baziliksimaba.
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Registracijas apliecibas Tpasnieks

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

Razotajs
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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

EXhado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia 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
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU UN IEVADISANU
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes profesionaliem:

Simulect pa 10 mg drikst ievadit tikai tada gadijuma, ja ir absoliti drosi, ka pacients sanems
transplantatu un vienlaicigu imiainsupresivo terapiju.

Lai pagatavotu $kidumu infuizijai vai injekcijai, Simulect pulverim flakona pievieno 2,5 ml tidens
injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam, ievérojot aseptikas noteikumus.
bezkrasaino, dzidro lidz opalescgjoso skidumu ieteicams izlietot nekavéjoties. Pirms lietoSanas vizuali
jaapskata, vai pagatavotais skidums nesatur sikas dalinas. Nelietot, ja ir redzamas sveSkermenu

2°C - 8°C temperatiira vai 4 stundas istabas temperatiira. Ja sagatavotais $kidums netiek izlietots $aja
laika, tas jaiznicina. No mikrobiologiska viedokla preparats jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek lietots
nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem Iidz lietoSanai atbild lietotajs.

Sagatavoto Simulect $kidumu ievada vai nu intravenozas infiizijas veida 20—30 minasu laika, vai bolus
injekcijas veida. Sagatavotais $kidums ir izotonisks. Infuzijai sagatavoto skidumu atskaida lidz 25 ml
vai lielakam tilpumam ar fiziologisko vai 50 mg/ml (5%) dekstrozes $kidumu. Pirmo devu ievada

2 stundu laika pirms transplantacijas operacijas un otro devu — 4 dienas péc transplantacijas. Otro
devu nedrikst ievadit, ja rodas smagas hipersensitivitates reakcijas pret Simulect vai
transplantata zaudeéjums.

Ta ka nav datu par Simulect saderibu ar citam intravenozi ievadamam vielam, Simulect nedrikst lietot
maistjuma ar citam zalém/ vielam, un tas vienmer jaievada caur atsevisku infuzijas sisteému.

Apstiprinata saderiba ar $adam infuzijas sistemam:

Infuizijas maiss
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infuizijas komplekti

- 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

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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