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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 20 mg basiliximab*.

Millilitru wiehed tas-soluzzjoni rikostitwita fih 4 mg basiliximab.

* antikorp rikombinanti monoklonali kimeriku tal-gurdien/bniedem immirat kontra 1-katina-a tar-
ricettur ta’ interleukin-2 (antigen CD25) maghmul minn linja ta’celluli tal-majeloma ta’ gurdien

permezz tat-teknologija ta” DNA rikombinat.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Trab abjad

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab abjad

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Simulect huwa indikat ghall-profilassi ta’ rigett akut ta’ organu f’trapjant allogeniku renali de novo,
f’pazjenti kemm adulti kif ukoll pedjatri¢i (1-17-il sena) (ara sezzjoni 4.2). Ghandu jintuza flimkien
ma’ ciclosporin ghall-immunosupressjoni bbazata fuq mikroemulsjoni u kortikosterojdi, jew f’pazjenti
li ghandhom angas minn 80% tal-antikorpi reattivi ghall-pannell, jew inkella f’pazjenti fuq kors bi tlett
sustanzi ghall-manutenzjoni tal-immosuppressjoni, i jkun fiha ciclosporin ghal mikroemulsjoni,
kortikosterojdi u azathioprine jew mycophenolate mofetil.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Simulect ghandu jinkiteb biss minn tobba li ghandhom esperjenza b’terapija immunosuppressiva li
tinghata wara trapjant ta’ organu. Simulect ghandu jinghata taht supervizjoni ta’ spec¢jalisti medici
kwalifikati.

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx ac¢¢ertat b’mod assolut li I-pazjent ser jirCievi
trapjant u immunosoppressjoni f’daqqa.

Simulect ghandu jintuza ma’ ciclosporin ghall-immunosupressjoni bbazata fuq mikroemulsjoni jew
kortikosterojdi. Jista’ jintuza f’kors bi tlett sustanzi ghall-manutenzjoni tal-immosuppressjoni, li jkun
fiha ciclosporin ghal mikroemulsjoni, kortikosterojdi u azathioprine jew mycophenolate mofetil.
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Pozologija

Adulti
Id-doza standard totali hija ta’ 40 mg, moghtija f’zewg dozi ta’ 20 mg kull wahda.

L-ewwel doza ta’ 20 mg ghandha tinghata saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant. It-tieni doza ta’
20 mg ghandha tinghata erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata f’kaz ta’
reazzjoni qgawwija u sensittivita ec¢essiva ghal Simulect jew komplikazzjonijiet wara l-operazzjoni
bhal meta jkun hemm telf tat-trapjant (ara sezzjoni 4.4).

Tfal u adolexxenti (1sa 17-il sena)

F’pazjenti pedjatri¢i li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza totali rakkomandata hija ta’ 20 mg, moghtija
f’zewg dozi ta’ 10 mg kull wahda. F’pazjenti pedjatri¢i li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza rakkomandata
hija d-doza ghall-adulti, jigifieri doza totali ta’ 40 mg, moghtija f’zewg dozi ta’ 20 mg kull wahda.

L-ewwel doza ghandha tinghata sa saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant. It-tieni doza ghandha
tinghata erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata f’kaz ta’ reazzjoni ta’
sensittivita eccessiva ghal Simulect jew komplikazzjonijiet wara l-operazzjoni bhal telf tat-trapjant
(ara sezzjoni 4.4).

Anzjani (= 65 sena)
Hemm informazzjoni limitata dwar l-uzu ta’ Simulect fl-anzjani, izda m’hemmx evidenza li pazjenti
anzjani ghandhom bzonn doza differenti minn pazjenti adulti izghar fl-eta.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Simulect rikostitwit jista’ jinghata bhala injezzjoni f’daqqa (bolus) fil-vina jew bhala infuzjoni
intravenuza fuq medda ta’ 20—30 minuta.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eCcessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Tqala u treddigh (ara sezzjoni 4.6).
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Pazjenti li qed jinghataw Simulect ghandhom jigu kkurati f’postijiet li jkunu mghammra b’rizorsi ta’
laboratorju adattat u rizorsi medic¢i ta’ support, li jinkludu medic¢ini ghall-kura ta’ reazzjonijiet qawwija
minhabba sensittivita eccessiva.

Korsijiet immunosoppressivi li jinvolvu tahlit ta’ medikazzjonijiet jzidu s-suxxettibilita ghall-
infezzjonijiet, inkluzi infezzjonijiet opportunisti¢i, infezzjonijiet fatali u sepsi; ir-riskju zdied mat-
taghbija immunosoppressiva totali.

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx ac¢¢ertat b’mod assolut li I-pazjent ser jircievi
trapjant u immunosoppressjoni f’daqqa.



Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet gawwija u akuti (f’anqas minn 24 siegha) minhabba sensittivita ec¢essiva gew osservati
kemm fil-bidu tal-uzu ta’ Simulect, kif ukoll meta dan rega’ ntuza ghal kors ichor ta’ terapija. Dawn
jinkludu reazzjonijiet simili ghal dawk anafilatti¢i bhal raxx, urtikarja, hakk, ghatis, tharhir, pressjoni
baxxa, takikardja, qtugh ta’ nifs, bronkospazmi, ilma fil-pulmun, insuffi¢jenza tal-qalb, insuffi¢jenza
respiratorja u sindrome ta’ tnixxija kapillari. Jekk ikun hemm reazzjoni gawwija minhabba sensittivita
eccessiva, it-terapija b’Simulect ghandha titwaqqaf b’mod permanenti, u 1-ebda doza ohra m’ghandha
terga’ tinghata. Ghadha ssir kawtela meta pazjenti li qabel kienu nghataw Simulect jergghu jigu esposti
mill-gdid ghal kors ta’ terapija iehor b’dan il-prodott medicinali. Aktar evidenza ged turi li sottogrupp
ta’ pazjenti ghandhom riskju akbar li jizviluppaw reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. Dawn huma
pazjenti li, wara l-ewwel ghoti ta’ Simulect, l-immunosoppressjoni li kienet ged tinghata fl-istess hin
kellha titwaqqaf kmieni minhabba, per ezempju, li t-trapjant ma sarx jew minhabba li t-trapjant intilef
minn kmieni. Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva dehru meta Simulect rega’ nghata ghal trapjant li
sar aktar tard f’xi pazjenti.

Neoplazmi u infezzjonijiet

Pazjenti li kellhom trapjant li ged jir¢ievu kura immunosoppressiva b’korsijiet flimkien ma’
basiliximab jew minghajru ghandhom riskju akbar li jizviluppaw mard limfoproliferattiv (LPDs)
(bhal-limfoma) u infezzjonijiet opportunisti¢i (bhal ¢itomegalovirus, [CMV], virus BK). Fi provi
klini¢i, l-in¢idenza ta’ infezzjonijiet opportunistici kienet tixxiebah f’pazjenti li kienu qed juzaw skedi
immunosoppressivi b’Simulect jew minghajru. F’analizi migbura minn zewg studji ta’ hames snin, ma
dehru I-edba ziediet fl-in¢idenza ta’ tumuri u fl-LPDs bejn korsijiet b’immunosoppressivi flimkien ma’
basiliximab jew minghajru (ara sezzjoni 4.8).

Tilgim

L-ebda dejta ma hija disponibbli kemm fuq l-effetti ta’ tilgim haj u tilgim inattiv kif ukoll dwar it-
trasmisssjoni ta’ infezzjoni permezz ta’ tilgim haj f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu Simulect.
Madankollu, tilgim haj mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti immunosoppressi. L-uzu ta’ tilgim haj
attenwat ghandu ghalhekk jigi evitat {pazjenti kkurati b’Simulect. Tilqim inattiv jista’ jinghata lill-
pazjenti immunosoppressi; madankollu, ir-rispons ghat-tilgima jista’ jiddependi mill-grad tal-
immunosoppressjoni, ghalhekk tilqim waqt kura b’Simulect jista’ ma jkunx dagshekk effettiv.

Uzu fi trapjanti tal-qalb

Ma gewx murija l-effikacja u s-sigurta ta’ Simulect ghall-profilassi ta’ rifjut akut f’ricevituri ta’
allografts ta’ organi solidi minbarra dawk tal-kliewi. F’diversi provi klini¢i zghar f’ri¢evituri ta’
trapjant tal-qalb, avvenimenti avversi kardijaci serji bhal attakk tal-qalb (2.2%), palpitazzjoni tal-atriju
(1.9%) u palpitazzjonijiet (1.4%) kienu rrappurtati aktar ta’ spiss b’Simulect milli b’sustanzi ohra ta’
induzzjoni.

Eccipjenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Din il-prodott medicinali fih ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li basiliximab huwa immunoglobina, mhux mistenni li jkun hemm ebda interazzjoni
metabolika bejn medi¢ina u ohra.



Minbarra ciclosporin ghal mikroemulsjoni, sterojdi, azathioprine u mycophenolate mofetil,
medikamenti ohra li s-soltu jinghataw f’kaz ta’ trapjant ta’ organu, gew moghtija ma’ Simulect waqt
provi klini¢i minghajr ma kien hemm xi reazzjonijiet avversi zejda. Dawn il-medikamenti 1-ohra li
medicini kontra l-pressjoni gholja, bhal agenti imblukkaturi-beta jew imblukkaturi tal-kanali ta’
calcium, jew dijuretici.

Rispons ghall-antikorpi antimurini umani (HAMA) kienu rrappurtati waqt prova klinika b’ 172 pazjent
li nghataw basiliximab, minghajr ma kien imbassar valur ghat-tollerabilita klinika. Il-frekwenza kienet
ta’ 2/138 f’pazjenti li ma kinux esposti ghal muromonab-CD3 (OKT3) u ta’ 4/34 {f’pazjenti li kienu
nghataw muromonab-CD3 f’daqqa. L-uzu ta’ basiliximab ma jeskludix li wara tinghata kura bi
preparazzjonijiet ta’antikorpi ta’ antilimfociti tal-gurdien.

Fl-istudji originali ta’ Fazi III fl-ewwel 3 xhur ta’ wara t-trapjant, 14% tal-pazjenti fil-grupp ta’
basiliximab u 27% fil-grupp tal-placebo, kellhom episodju ta’ rigett akut li gie ikkurat b’terapija tal-
antikorpi (OKT3 jew antithymocyte globulin/antilymphocyte globulin (ATG/ALG)), minghajr ma
zdiedu r-reazzjonijiet avversi jew l-infezzjonijiet fil-grupp ta’ basiliximab meta mqabbel mal-grupp
tal-placebo.

Tlett provi klini¢i investigaw l1-uzu ta’ basiliximab flimkien ma’ terapija b’kors ta’ tlett sustanzi li
kienu jinkludu azathioprine jew mycophenolate mofetil. It-tnehhija totali mill-gisem ta’ basiliximab
nagset b’medja ta’ 22% meta azathioprine nghata ma’ kors li kien jikkonsisti f’ciclosporin ghal
mikroemulsjonijiet u kortikosterojdi. It-tnehhija totali mill-gisem ta’ basiliximab nagset b’medja ta’
51% meta mycophenolate mofetil inghata mal-kors 1i kien jikkonsisti f’ciclosporin ghal
mikroemulsjonijiet u kortikosterojdi. L-uzu ta’ basiliximab f’kors bi tlett sustanzi li jinkludi
azathioprine jew mycophenolate mofetil, l-effetti avversi ma zdiedux u l-anqas l-infezzjonijiet fil-
grupp ta’ Simulect meta mqgabbla mal-grupp tal-pla¢ebo (ara sezzjoni 4.8).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Simulect m’ghandux jinghata wagqt it-tqala jew treddiegh (ara sezzjoni 4.3). Basiliximab ghandu effetti
immunosoppressivi li jistghu jkunu perikoluzi ghat-tqala u ghat-tarbija tat-twelid li tkun ghada qed
terda’ meta din tigi esponuta ghal basiliximab mill-halib tas-sider. Nisa li jistghu johorgu tqal
ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt u sa 16-il gimgha wara il-kura.

M’hemm l-ebda informazzjoni fuq l-annimali jew il-bnedmin dwar jekk basiliximab johrogx mal-halib
tas-sider. Madankollu, minhabba n-natura IgG; ta’ basiliximab, 1-eskrezzjoni fil-halib ghandha tkun
mistennija. Ghalhekk omm fuq din il-kura m’ghandhiex tredda’.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Simulect m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Basiliximab kien ezaminat f’erba’ studji double blind, randomised, kontrollati bil-plac¢ebo, fuq
pazjenti li kellhom trapjant renali bhala agent ta’ induzzjoni flimkien mal-korsijiet immunosoppressivi
li gejjin: ciclosporin ghal mikroemulsjoni u kortikosterojdi f’zewg studji (346 u 380 pazjent),
ciclosporin ghal mikroemulsjoni, azathioprine u kortikosterojdi fi studju wiehed (340 pazjent) u
ciclosporin ghal mikroemulsjoni, mycophenolate mofetil u kortikosterojdi fi studju ichor

(123 pazjent). Taghrif fuq is-sigurta ta’ pazjenti pedjatri¢i nkiseb minn studju farmakokinetiku u
farmakodinamiku open label wiehed fuq pazjenti li kellhom trapjant renali (41 pazjent).

L-incidenza tal-kazijiet avversi: Fl-erba’ provi kontrollati bil-placebo t’hawn fugq, it-tipi ta’ kazijiet
avversi li dehru 590 pazjent li nghataw id-doza rakkomandata ta’ basiliximab kienu komparabbli ma’
dawk osservati f* 595 pazjent li nghataw placebo. L-in¢idenza globali tal-effetti avversi relatati mal-



kura fost il-pazjenti kollha fl-istudji individwali ma kienitx differenti b’mod sinifikanti bejn il-gruppi
ta’ kura b’basiliximab (7.1% — 40%) u tal-placebo (7.6% — 39%).

Pazjenti adulti

L-effetti l-aktar komuni li dehru (> 20%) wara terapija bi tnejn jew bi tlieta fiz-zewg gruppi kkurati
(basiliximab vs. placebo) kienu stitikezza, infezzjonijiet fit-tratt urinarju, ugigh, dardir, edima
periferika, pressjoni gholja, anemija, ugigh ta’ ras, iperkalimja, iperkolesterolimja, komplikazzjoni tal-
gerha kirurgika, zieda fil-piz, zieda fil-livell tal-krejatinina fid-demm, ipofosfatimja, dijarea, u
infezzjoni fl-apparat respiratorju fin-naha ta’ fuq.

Popolazzjoni pedjatrika

L-aktar effetti komuni (> 20%) li dehru wara terapija bi tnejn fiz-zewg gruppi (piz ta’ < 35 kg vs.
> 35 kg) kienu infezzjonijiet fit-tratt urinarju, ipertrikozi, rajnajtis, deni, pressjoni gholja, infezzjoni fl-
apparat respiratorju fin-naha ta’ fuq, infezzjoni b’vajruses, sepsis u stitikezza.

L-incidenza ta’ neoplazmi malinni: L-in¢idenza globali ta’ tumuri fost il-pazjenti kollha fl-istudji
individwali kienet simili bejn il-gruppi tal-kura b’basiliximab u dawk ghal skop ta’ paragun.
Limfoma/mard limfoproliferattiv sehhew £°0.1% (1/701) tal-pazjenti fil-grupp basiliximab, imqgabbla
ma’ 0.3% (2/595) fost il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo, kemm fit-terapija kombinata bi tnejn
kif ukoll bi tlieta. Tumuri ohrajn dehru £’1.0% (7/701) tal-pazjenti fil-grupp basiliximab, kontra 1.2%
(7/595) tal-pazjenti bil-placebo. Analizi kollettiva ta’ zewg studji ta’ hames snin li gew estizi, 1-
in¢idenza ta’ LPDs u tumur kienet indags f’basiliximab 7% (21/295) u fil-placebo 7% (21/291) (ara
sezzjoni 4.4).

Incidenza ta’ episodji ta’ infezzjoni: L-in¢idenza u l-profil globali ta’ infezzjonijiet virali, bil-batteri
jew tal-fungu fost pazjenti kkurati b’basiliximab jew placebo f’kombinazzjoni ma’ terapija
immunosoppressiva bi tnejn jew bi tlieta, kienet setghet titqabbel bejn il-gruppi. L-in¢idenza globali
ta’ infezzjonijiet kienet 75.9% fil-grupp b’basiliximab u 75.6% fil-grupp bil-placebo u l-in¢idenza ta’
infezzjonijiet serji kienet ta’ 26.1% u 24.8% rispettivament. L-in¢idenza ta’ infezzjonijiet b’CMV
kienet simili fiz-zewg gruppi (14.6% vs. 17.3%), wara kors ta’ terapija bi tnejn jew bi tlieta (ara
sezzjoni 4.4).

L-in¢idenza u I-kawzi tal-imwiet wara terapija bi tnejn jew bi tlieta kienu simili fil-gruppi basiliximab
(2.9%) u f’dawk placebo (2.6%), bil-kawza l-aktar komuni tal-imwiet fiz-zewg gruppi ta’ kura tkun 1-
infezzjonijiet (basiliximab = 1.3%, placebo = 1.4%). F’analizi kollettiva minn zewg studji ta’
estensjoni fuq medda ta’ hames snin, l-in¢idenza u l-kawza tal-imwiet baqghu simili fiz-zewg gruppi
ta’ kura, (basiliximab 15%, placebo 11%), bil-kawza primarja tal-imwiet tkun mard asso¢jat mal-qalb
bhal insuffi¢jenza tal-qalb u infart mijokardijaku (basiliximab 5%, placebo 4%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi minn rapporti spontanji wara t-tgeghid fis-sug

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu identifikati abbazi ta’ rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq u
huma organizzati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi. Minhabba li dawn ir-reazzjonijiet huma
rrappurtati b’mod volontarju minn popolazzjoni ta’ dags mhux ¢ert, mhuwiex dejjem possibbli li
tistma I-frekwenza taghhom b’mod li wiehed jista’ joqghod fuqu.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva/anafilaktojd bhal raxx, urtikarja, hakk, ghatis, tharhir,
bronkospazmi, qtugh ta’ nifs, edema fil-pulmun, insuffi¢jenza kardijaka, pressjoni baxxa, takikardija,
insuffi¢jenza respiratorja, sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari (ara sezzjoni 4.4). Sindrome ta’ helsien ta’
¢itokini.




Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza ecéessiva

Fi studji klini¢i, basiliximab inghata lill-bnedmin f’dozi wahidhom li lahqu 60 mg u f*hafna dozi li
lahqu 150 mg fuq perijodu ta’ 24 jum minghajr ma kien hemm I-ebda effetti akuti mhux mixtieqa.

Ghal taghrif dwar tossikologija ta’ qabel 1-uzu kliniku ara sezzjoni 5.3.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi
Kategorija farmakoterapewtika: Impedituri ta’ interlukin, Kodic¢i ATC: LO4ACO2

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Basiliximab huwa antikorp monoklonali kimeriku tal-gurdien/uman (IgGi«) li huwa immirat kontra -
katina-a tar-ricettur interlukin-2 (antigen CD25), li hija espressa fuq is-superfi¢je tal-limfociti-T bhala
rispons ghall-kuntatt ma’ l-antigen. Basiliximab specifikament jintrabat b’affinita qgawwija (valur-Kp
0.1 nM) ma’ I-antigen CD25 fuq limfo¢iti-T 1i jkunu attivi, u jikxef ir-ricettur interlukin-2 (IL-2R) li
ghandu affinita gholja, biex b’hekk iwaqqaf milli jinghaqad I-interlukin-2, sinjal kritiku li jwassal
ghall-proliferazzjoni ta¢-celluli-T fir-rispons ¢ellulari immuni involut fir-rigett tal-allograft. L-
imblokkar komplet u konsistenti tar-ricettur interlukin-2 jinzamm kemm-il darba I-livell ta’
basiliximab fis-serum jibga’ oghla minn 0.2 pg/ml (normalment minn 4 sa 6 gimghat wara li jinghata).
Meta l-konc¢entrazzjonijiet jibdew jaqaw taht dan il-livell, il-prezenza tal-antigen CD25 terga’ lura
ghall-ammonti ta’ qabel it-terapija fi zmien 1-2 gimghat. Basiliximab ma jikkawzax
majelosuppressjoni.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ basiliximab biex jilga’ kontra rigett ta’ organu fi trapjant renali de novo intweriet fi
studji double blind kontrollati bil-placebo. Rizultati minn zewg studji multi¢entri pivotali ta’

12-il xahar (total ta’ 722 pazjent) li qabblu basiliximab ma’ placebo juru li basiliximab, meta jinghata
ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni u kortikosterojdi, inaqqas b’mod sinifikanti l-in¢idenza ta’
episodji ta’ rigett akut kemm fi zmien 6 xhur (31% vs. 45%, p<0.001) kif ukoll fi Zzmien 12 (33% vs.
48%, p<0.001)-il xahar wara t-trapjant. Ma kien hemm l-ebda differenza sinifikanti fuq kemm dam haj
l-organu tat-trapjant bejn pazjenti kkurati b’basiliximab u dawk ikkurati bil-placebo wara 6 u

12-il xahar (fi 12-il xahar kien hemm 32 telf ta’ trapjant b’basiliximab (9%) u 37 trapjant kien mitluf
bil-placebo (10%)). L-in¢idenza ta’ episodji ta’ rigett akut kienet sostanzjalment anqas f’pazjenti li
gew moghtija basiliximab u kors bi tliet medi¢ini immunosuppressivi.

Ir-rizultati minn zewg studji multi¢entri double blind 1i qabblu basiliximab ma’ pla¢ebo (total ta’

463 pazjent) juru li basiliximab inaqqas b’'mod sinifikanti l-in¢idenza ta’ episodji ta’ rigett akut sa

6 xhur wara t-trapjant, meta dan jigi wzat flimkien ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni,
kortikosterojdi, u jew azathioprine (21% vs. 35%) jew inkella mycophenolate mofetil (15% vs. 27%).
It-telf tat-trapjant sehh 6% tal-pazjenti ikkurati b’basiliximab u f’10% tal-pazjenti ikkurati bil-
placebo fi Zzmien 6 xhur. Il-profil tal-effetti hziena baqa’ komparabbli bejn iz-zewg gruppi li réevew it-
trattament.



F’analizi kollettiva ta’ zewg studji ta’ estensjoni open label fuq medda ta’ hames snin (total ta’

586 pazjent), ir-rati tal-ghejxien ta’ pazjenti u trapjant flimkien ma kienx statistikament differenti bejn
il-gruppi basiliximab u placebo. Studji ta’ estensjoni wrew ukoll li pazjenti li kellhom episodju ta’
rigett akut fl-ewwel sena ta’ wara t-trapjant, tilfu aktar trapjanti u mietu numru akbar fil-perjodu tal-
hames snin ta’ wara, minn pazjenti li ma kellhom I-ebda rigett. Dawn l-eventi ma kinux influwenzati
minn basiliximab.

Popolazzjoni pedjatrika
L-effikacja u s-sigurta ta’ basiliximab kienu evalwati f’zewg studji pedjatrici.

Basiliximab intuza flimkien ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni u sterojdi fi studju mhux kontrollat
f’41 rec¢ipjent ta’ trapjanti tal-kliewi de novo pedjatrici. Rigett akut sehh £714.6% tal-pazjenti fi Zzmien
6 xhur wara t-trapjant, u £°24.3% fi zmien 12-il xahar. Il-profil globali tal-effetti avversi kien
konsistenti ma’ l-esperjenza generali klinika tal-popolazzjoni pedjatrika tat-trapjant tal-kliewi u ma’
dak li ntwera fi studji kkontrollati tat-trapjanti fl-adulti.

Studju randomizzat, ikkontrollat bi placebo, double-blind, multicentriku li dam ghaddej 12-il xahar
stharreg l-ghoti flimkien ta’ basiliximab ma’ ciclosporin ghall-mikroemulsjoni, mycophenolate mofetil
u sterojdi f’pazjenti pedjatrici b’allograft renali. L-objettiv primarju tal-istudju kien li juri s-superjorita
ta’ din it-tahlita meta mgabbla mat-trattament b’ciclosporin ghall-mikroemulsjoni, mycophenolate
mofetil u sterojdi fil-prevenzjoni ta’ rigetti akuti. Mill-202 pazjenti, 104 ntghazlu b’mod randomizzat
biex jinghataw basiliximab u 98 biex jinghataw plac¢ebo. L-endpoint primarju dwar l-effikacja, iz-
zmien tal-ewwel episodju ta’ rigett akut ippruvat b’bijopsija (BPAR) jew tal-falliment tat-trattament
moghti ddefinit bhala telfien tat-trapjant, mewt jew rigett prezunt matul 1-ewwel 6 xhur wara t-
trapjant, sehh fost 16.7% tal-pazjenti ttrattati b’basiliximab u £°21.7% tal-pazjenti ttrattati bi placebo.
Meta kienu inkluzi r-rigetti fil-linja ta’ demarkazzjoni fejn jidhol l-endpoint primarju dwar 1-effikacja,
ir-rati kienu 26.0% u 23.9% rispettivament, bla differenza sinifikanti statistikament bejn gruppi kkurati
b’basiliximab u dawk bi placebo (HR: 1.04, 90% CI: [0.64; 1.68]). Ir-rati tal-BPAR kienu 9.4% fost il-
grupp moghti basiliximab u 17.4% fost il-grupp moghti placebo (HR: 0.50, 90% CI: [0.25; 0.99]).
Meta kienu inkluzi r-rigetti fil-linja ta' demarkazzjoni, ir-rati kienu 20.8% u 19.6% rispettivament
(HR: 1.01, 90% CI: [0.59; 1.72]). ll-profili dwar is-sigurta shiha kienu jixxiebhu bejn iz-zewg gruppi
ttrattati u dan kif kien mistenni ghat-trattamenti moghtija u ghall-mardiet ezistenti.

Immonogenicita

Minn 339 pazjent ta’ trapjanti renali li nghataw basiliximab u li gew ezaminati ghall-prezenza ta’
antikorpi anti-idiotype, 4 (1.2%) zviluppaw rispons ghall-antikorpi anti-idiotype. Fi prova klinika
b’172 pazjent li nghataw basiliximab, l-in¢idenza ta’ antikorp antimurin uman (HAMA) f’pazjenti ta’
trapjanti tal-kliewi li nghataw basiliximab kienet ta’ 2/138 {’pazjenti li ma kinux esponuti ghall-
muromonab-CD3, kontra 4/34 f’pazjenti li nghataw muromonab-CD3 fl-istess hin. L-informazzjoni
klinika li hemm dwar 1-uzu ta’ muromonab-CD3 f’pazjenti li Zmien qabel inghataw basiliximab,
jindikaw 1i I-uzu ta’ muromonab-CD?3 jew preparazzjonijiet ohra ta’ antikorp antilimfocitiku tal-
gurdien mhuwiex prekluz fdawn il-pazjenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Adulti

Studji farmakokineti¢i b’doza wahda u b’dozi multipli, saru fuq pazjenti adulti li kien ged ikollhom
trapjant tal-kliewi. Dozi kumulattivi varjaw minn 20 mg sa 60 mg. L-oghla koncentrazzjonijiet fis-
serum wara infuzjonijiet intravenuzi ta’ 20 mg fuq 30 minuta hi ta’ 7.1+5.1 mg/l. Fil-medda tad-dozi
b’wahda li gew ezaminati, minn 20 mg sa 60 mg hemm zieda proporzjonali fis-Cpax u fl-AUC. 11-
volum tad-distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 8.6+4.1 1. Il-punt u l-grad ta’ distribuzzjoni fil-
kompartamenti varji tal-gisem ghadhom ma gewx studjatii b’mod komplet. Studji in vitro fejn intuza
tessut uman jindikaw li basiliximab jinghaqad biss ma’ limfo¢iti u makrofagi/monociti attivati. I1-half-
life terminali kienet ta’ 7.243.2 jiem. It-tnehhija totali mill-gisem kienet ta’ 41+19 ml/siegha.



F’pazjenti adulti ma jidhirx li 1-piz tal-gisem jew is-sess jaffettwa b’mod klinikament rilevanti I-volum
ta’ distribuzzjoni jew it-tnehhija. Il-half-life tal-eliminazzjoni ma gietx influwenzata mill-eta, sess jew
razza.

Popolazzjoni pedjatrika

[l-farmakokinetic¢i ta’ basiliximab gew studjati £’39 pazjent pedjatriku bi trapjant renali de novo. Fit-
tfal zghar u t-tfal (eta ta’ 1-11-il sena, n=25), il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 4.8+2.1 1, il-
half-life kienet ta’ 9.5+4.5 jiem, u l-tnehhija kienet ta’ 17+6 ml/siegha. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi
stat fiss u t-tnehhija jongsu b’xi 50% meta mqabbla ma’ pazjenti adulti tat-trapjant tal-kliewi. L-eta (1-
11 snin), il-piz (9-37 kg) u l-erja tas-superficje tal-gisem (0.44-1.20 m?) m’affettwawx b’mod
klinikament rilevanti l-parametri ta’ dispozizzjoni fil-grupp ta’ dawn l-etajiet. Fl-adolexxenti (eta ta’
12-16-il sena, n=14), il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 7.8%5.1 1, il-half-life kienet ta’
9.1£3.9 jiem u t-tnehhija kienet ta’ 3119 ml/siegha. Id-dispozizzjoni fl-adolexxenti kienet simili ghal
dik fil-pazjenti adulti bi trapjant tal-kliewi. Ir-relazzjoni bejn il-konc¢entrazzjoni fis-serum u s-
saturazzjoni tar-ricetturi giet studjata f” 13-il pazjent u nstab li kienet simili ghal dik karatterizzata
f’pazjenti adulti b’trapjant renali.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma giet osservata l-ebda tossicita meta xadini resus inghataw dozi intravenuzi li waslu sa 5 mg/kg ta’
basiliximab darbtejn fil-gimgha ghal 4 gimghat segwita b’perijodu ta’ twaqqif ta’ 8-gimghat jew sa

24 mg/kg ta’ basiliximab darba fil-gimgha ghal 39 gimgha segwit b’13-il gimgha perijodu ta’ twaqqif.
Fl-istudju ta’ 39-gimgha, 1-oghla doza kkawzat esponiment sistemiku (AUC) madwar 1,000 darba dak
li nkiseb f’pazjenti li nghataw id-doza klinika rakkomandata flimkien ma’ terapija
immunosoppressiva.

Ma giet osservata l-ebda tossicita fl-omm, jew fl-embriju, jew teratogenicita, f’xadini cynomolgous,
wara injezzjonijiet li lahqu 5 mg/kg ta’ basiliximab darbtejn fil-gimgha waqt il-perijodu tal-izvilupp

tal-organi fl-embriju.

In vitro, ma gie osservat l-ebda potenzjal mutageniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate, anhydrous
Sodium chloride

Sucrose

Mannitol (E421)

Glycine

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet



Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate, anhydrous
Sodium chloride

Sucrose

Mannitol (E421)

Glycine

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Trab: 3 snin

L-istabilita kimika u fizika tas-soluzzjoni imhallta intweriet ghal 24 siegha f’2°C - 8°C jew ghal
4 sighat f’temperatura ambjentali (ara sezzjoni 6.6).

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C).
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab

Kunjett tal-hgieg tip I bla kulur, tapp tal-lastku butyl miksi b’fluor-resin griz, mizmum f’postu bi
strippa ta’ aluminium fil-genb, ghatu celesti ta’ polypropylene li tifthu b’subghajk, li jkun fih 20 mg
basiliximab bhala trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.

Solvent
Ampulla tal-hgieg bla kulur, hgieg tip L, i jkun fih 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet.

Simulect jista’ jinstab ukoll f’kunjetti b’10 mg basiliximab.

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett tal-hgieg tip I bla kulur, tapp tal-lastku butyl miksi b’fluor-resin griz, mizmum f’postu bi
strippa ta’ aluminium fil-genb, ghatu ¢elesti ta’ polypropylene li tifthu b’subghajk, 1i jkun fih 20 mg
basiliximab bhala trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.

Simulect jista’ jinstab ukoll f’kunjetti b’10 mg basiliximab.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Rikostituzzjoni

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew ghall-injezzjoni, zid 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
mill-ampulla li tigi maghha b’mod asettiku gol-kunjett li fih it-trab ta’ Simulect. Hawwad il-kunjett
bil-mod biex jinhall it-trab, u tevita r-raghwa. Huwa rakkomandat 1i wara r-rikostituzzjoni, is-
soluzzjoni bla kulur, ¢ara ghal opalexxenti ghandha tintuza minnufih. Prodotti rikostitwiti ghandhom
jigu miflija ghal frak gabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun hemm xi frak. Wara r-rikostituzzjoni, 1-
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istabilita kimika u fizika ntweriet ghal 24 siegha f’2°C - 8°C jew ghal 4 sighat f’temperatura
ambjentali. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma jintuzax mill-
ewwel, il-hinijiet tal-hazna u I-kondizzjonijiet ta’ qabel 1-uzu huma r-responsabbilta ta’ min qged juzah.

Armi s-soluzzjoni rikostitwita jekk din ma tintuzax fi zmien 24 siegha.

Is-soluzzjoni rikostitwita hija izotonika u tista’ tinghata bhala injezzjoni bolus jew mizjuda b’salina
normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni sa 50 ml jew aktar.

Peress li m’hemm 1-ebda informazzjoni jekk Simulect jistax jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn li
jinghataw minn gol-vina, Simulect m’ghandux jigi mhallat ma’ prodotti medicinali ohrajn u dejjem
ghandu jinghata permezz ta’ pajp tal-infuzjoni separat.

Gie vverifikat li Simulect huwa kompatibbli ma’ ghadd ta’ settijiet tal-infuzjoni.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Rikostituzzjoni

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew ghall-injezzjoni, zid 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
konformi mal-Farmakopea Ewropea u minghajr 1-ebda addittiv b>’mod asettiku gol-kunjett li fih it-trab
ta’ Simulect. Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab, u tevita r-raghwa. Huwa rakkomandat li
wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni bla kulur, ¢ara ghal opalexxenti ghandha tintuza minnufih.
Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal frak qabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun hemm xi
frak. Wara r-rikostituzzjoni, l-istabilita kimika u fizika ntweriet ghal 24 siegha {*2°C - 8°C jew ghal

4 sighat f’temperatura ambjentali. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk
ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna u I-kondizzjonijiet ta’ gabel 1-uzu huma r-responsabbilta
ta’ min qed juzah.

Armi s-soluzzjoni rikostitwita jekk din ma tintuzax fi Zzmien 24 siegha.

Is-soluzzjoni rikostitwita hija izotonika u tista’ tinghata bhala injezzjoni bolus jew mizjuda b’salina
normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni sa 50 ml jew aktar.

Peress li m’hemm l-ebda informazzjoni jekk Simulect jistax jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn li
jinghataw minn gol-vina, Simulect m’ghandux jigi mhallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u dejjem
ghandu jinghata permezz ta’ pajp tal-infuzjoni separat.

Gie vverifikat li Simulect huwa kompatibbli ma’ ghadd ta’ settijiet tal-infuzjoni.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
L-Irlanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

EU/1/98/084/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 Ottubru 1998

Data tal-ahhar tigdid: 09 Ottubru 2008

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 10 mg basiliximab*.

Millilitru wiehed tas-soluzzjoni rikostitwita fih 4 mg basiliximab.

* antikorp rikombinanti monoklonali kimeriku tal-gurdien/bniedem immirat kontra 1-katina-a tar-
ricettur ta’ interleukin-2 (antigen CD25) maghmul minn linja ta’¢celluli tal-majeloma ta’ gurdien

permezz tat-teknologija ta” DNA rikombinat.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
Trab abjad

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab abjad

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Simulect huwa indikat ghall-profilassi ta’ rigett akut ta’ organu f’trapjant allogeniku renali de novo,
f’pazjenti kemm adulti kif ukoll pedjatri¢i (1-17-il sena) (ara sezzjoni 4.2). Ghandu jintuza flimkien
ma’ ciclosporin ghall-immunosupressjoni bbazata fuq mikroemulsjoni u kortikosterojdi, jew f’pazjenti
li ghandhom angas minn 80% tal-antikorpi reattivi ghall-pannell, jew inkella f’pazjenti fuq kors bi tlett
sustanzi ghall-manutenzjoni tal-immosuppressjoni, i jkun fiha ciclosporin ghal mikroemulsjoni,
kortikosterojdi u azathioprine jew mycophenolate mofetil.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Simulect ghandu jinkiteb biss minn tobba li ghandhom esperjenza b’terapija immunosuppressiva li
tinghata wara trapjant ta’ organu. Simulect ghandu jinghata taht supervizjoni ta’ spec¢jalisti medici
kwalifikati.

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx ac¢¢ertat b’mod assolut li 1-pazjent ser jirCievi
trapjant u immunosoppressjoni f’daqqa.

Simulect ghandu jintuza ma’ ciclosporin ghall-immunosupressjoni bbazata fuq mikroemulsjoni jew
kortikosterojdi. Jista’ jintuza f’kors bi tlett sustanzi ghall-manutenzjoni tal-immosuppressjoni, li jkun
fiha ciclosporin ghal mikroemulsjoni, kortikosterojdi u azathioprine jew mycophenolate mofetil.
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Pozologija

Tfal u adolexxenti (1sa 17-il sena)

F’pazjenti pedjatrici li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza totali rakkomandata hija ta’ 20 mg, moghtija
f’zewg dozi ta’ 10 mg kull wahda. F’pazjenti pedjatri¢i li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza rakkomandata
hija d-doza ghall-adulti, jigifieri doza totali ta’ 40 mg, moghtija f’zewg dozi ta’ 20 mg kull wahda.

L-ewwel doza ghandha tinghata sa saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant. It-tieni doza ghandha
tinghata erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata f’kaz ta’ reazzjoni ta’
sensittivita ec¢essiva ghal Simulect jew komplikazzjonijiet wara l-operazzjoni bhal telf tat-trapjant
(ara sezzjoni 4.4).

Adulti
Id-doza standard totali hija ta’ 40 mg, moghtija f’zewg dozi ta’ 20 mg kull wahda.

L-ewwel doza ta’ 20 mg ghandha tinghata saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant. It-tieni doza ta’
20 mg ghandha tinghata erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata f’kaz ta’
reazzjoni gawwija u sensittivita ecc¢essiva ghal Simulect jew komplikazzjoniiet wara l-operazzjoni
bhal meta jkun hemm telf tat-trapjant (ara sezzjoni 4.4).

Anzjani (= 65 sena)
Hemm informazzjoni limitata dwar l-uzu ta’ Simulect fl-anzjani, izda m’hemmx evidenza li pazjenti
anzjani ghandhom bzonn doza differenti minn pazjenti adulti izghar fl-eta.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Simulect rikostitwit jista’ jinghata bhala injezzjoni f’daqqa (bolus) fil-vina jew bhala infuzjoni
intravenuza fuq medda ta’ 20—30 minuta.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eCcessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Tqala u treddigh (ara sezzjoni 4.6).
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Pazjenti li qed jinghataw Simulect ghandhom jigu kkurati f*postijiet li jkunu mghammra b’rizorsi ta’
laboratorju adattat u rizorsi medic¢i ta’ support, li jinkludu medic¢ini ghall-kura ta’ reazzjonijiet qawwija
minhabba sensittivita eccessiva.

Korsijiet immunosoppressivi li jinvolvu tahlit ta’ medikazzjonijiet jzidu s-suxxettibilita ghall-
infezzjonijiet, inkluzi infezzjonijiet opportunisti¢i, infezzjonijiet fatali u sepsi; ir-riskju zdied mat-

taghbija immunosoppressiva totali.

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx ac¢¢ertat b’mod assolut li 1-pazjent ser jircievi
trapjant u immunosoppressjoni f’daqqa.
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Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet gawwija u akuti (f’anqas minn 24 siegha) minhabba sensittivita ec¢essiva gew osservati
kemm fil-bidu tal-uzu ta’ Simulect, kif ukoll meta dan rega’ ntuza ghal kors ichor ta’ terapija. Dawn
jinkludu reazzjonijiet simili ghal dawk anafilatti¢i bhal raxx, urtikarja, hakk, ghatis, tharhir, pressjoni
baxxa, takikardja, qtugh ta’ nifs, bronkospazmi, ilma fil-pulmun, insuffi¢jenza tal-qalb, insuffi¢jenza
respiratorja u sindrome ta’ tnixxija kapillari. Jekk ikun hemm reazzjoni qgawwija minhabba sensittivita
eccessiva, it-terapija b’Simulect ghandha titwaqqaf b’mod permanenti, u l-ebda doza ohra m’ghandha
terga’ tinghata. Ghadha ssir kawtela meta pazjenti li gqabel kienu nghataw Simulect jergghu jigu esposti
mill-gdid ghal kors ta’ terapija iehor b’dan il-prodott medicinali. Aktar evidenza ged turi li sottogrupp
ta’ pazjenti ghandhom riskju akbar li jizviluppaw reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. Dawn huma
pazjenti li, wara l-ewwel ghoti ta’ Simulect, l-immunosoppressjoni li kienet ged tinghata fl-istess hin
kellha titwaqqaf kmieni minhabba, per ezempju, li t-trapjant ma sarx jew minhabba li t-trapjant intilef
minn kmieni. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva dehru meta Simulect rega’ nghata ghal trapjant li
sar aktar tard f’xi pazjenti.

Neoplazmi u infezzjonijiet

Pazjenti li kellhom trapjant li ged jir¢ievu kura immunosoppressiva b’korsijiet flimkien ma’
basiliximab jew minghajru ghandhom riskju akbar li jizviluppaw mard limfoproliferattiv (LPDs)
(bhal-limfoma) u infezzjonijiet opportunisti¢i (bhal ¢itomegalovirus [CMV], BK virus). Fi provi
klini¢i, l-in¢idenza ta’ infezzjonijiet opportunistici kienet tixxiebah f’pazjenti li kienu qed juzaw skedi
immunosoppressivi b’Simulect jew minghajru. F’analizi migbura minn zewg studji ta’ hames snin, ma
dehru I-edba ziediet fl-in¢idenza ta’ tumuri u fl-LPDs bejn korsijiet b’immunosoppressivi flimkien ma’
basiliximab jew minghajru (ara sezzjoni 4.8).

Tilgim

L-ebda dejta ma hija disponibbli kemm fuq l-effetti ta’ tilgim haj u tilqim inattiv kif ukoll dwar it-
trasmisssjoni ta’ infezzjoni permezz ta’ tilgim haj f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu Simulect.
Madankollu, tilgim haj mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti immunosoppressi. L-uzu ta’ tilgim haj
attenwat ghandu ghalhekk jigi evitat {pazjenti kkurati b’Simulect. Tilqim inattiv jista’ jinghata lill-
pazjenti immunosoppressi; madankollu, ir-rispons ghat-tilgima jista’ jiddependi mill-grad tal-
immunosoppressjoni, ghalhekk tilqgim waqt kura b’Simulect jista’ ma jkunx daqshekk effettiv.

Uzu fi trapjanti tal-qalb

Ma gewx murija l-effikacja u s-sigurta ta’ Simulect ghall-profilassi ta’ rifjut akut f’ricevituri ta’
allografts ta’ organi solidi minbarra dawk tal-kliewi. F’diversi provi klini¢i zghar f’ri¢evituri ta’
trapjant tal-qalb, avvenimenti avversi kardijaci serji bhal attakk tal-qalb (2.2%), palpitazzjoni tal-atriju
(1.9%) u palpitazzjonijiet (1.4%) kienu rrappurtati aktar ta’ spiss b’Simulect milli b’sustanzi ohra ta’
induzzjoni.

Eccipjenti b’effett maghruf

Din il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Din il-prodott medicinali fih ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li basiliximab huwa immunoglobina, mhux mistenni li jkun hemm ebda interazzjoni
metabolika bejn medi¢ina u ohra.
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Minbarra ciclosporin ghal mikroemulsjoni, sterojdi, azathioprine u mycophenolate mofetil,
medikamenti ohra li s-soltu jinghataw f’kaz ta’ trapjant ta’ organu, gew moghtija ma’ Simulect waqt
provi klini¢i minghajr ma kien hemm xi reazzjonijiet avversi zejda. Dawn il-medikamenti 1-ohra li
medicini kontra l-pressjoni gholja, bhal agenti imblukkaturi-beta jew imblukkaturi tal-kanali ta’
calcium, jew dijuretici.

Rispons ghall-antikorpi antimurini umani (HAMA) kienu rrappurtati waqt prova klinika b’ 172 pazjent
li nghataw basiliximab, minghajr ma kien imbassar valur ghat-tollerabilita klinika. Il-frekwenza kienet
ta’ 2/138 f’pazjenti li ma kinux esposti ghal muromonab-CD3 (OKT3) u ta’ 4/34 f’pazjenti li kienu
nghataw muromonab-CD3 f’daqqa. L-uzu ta’ basiliximab ma jeskludix li wara tinghata kura bi
preparazzjonijiet ta’antikorpi ta’ antilimfociti tal-gurdien.

Fl-istudji originali ta’ Fazi I1I fl-ewwel 3 xhur ta’ wara t-trapjant, 14% tal-pazjenti fil-grupp ta’
basiliximab u 27% fil-grupp tal-placebo, kellhom episodju ta’ rigett akut li gie ikkurat b’terapija tal-
antikorpi (OKT3 jew antithymocyte globulin/antilymphocyte globulin (ATG/ALG)), minghajr ma
zdiedu r-reazzjonijiet avversi jew l-infezzjonijiet fil-grupp ta’ basiliximab meta mgabbel mal-grupp
tal-placebo.

Tlett provi klini¢i investigaw 1-uzu ta’ basiliximab flimkien ma’ terapija b’kors ta’ tlett sustanzi li
kienu jinkludu azathioprine jew mycophenolate mofetil. It-tnehhija totali mill-gisem ta’ basiliximab
nagset b’medja ta’ 22% meta azathioprine nghata ma’ kors li kien jikkonsisti f’ciclosporin ghal
mikroemulsjonijiet u kortikosterojdi. It-tnehhija totali mill-gisem ta’ basiliximab nagset b’medja ta’
51% meta mycophenolate mofetil inghata mal-kors li kien jikkonsisti f’ciclosporin ghal
mikroemulsjonijiet u kortikosterojdi. L-uzu ta’ basiliximab f’kors bi tlett sustanzi li jinkludi
azathioprine jew mycophenolate mofetil, l-effetti avversi ma zdiedux u l-anqas l-infezzjonijiet fil-
grupp ta’ Simulect meta mqabbla mal-grupp tal-pla¢ebo (ara sezzjoni 4.8).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Simulect m’ghandux jinghata wagqt it-tqala jew treddiegh (ara sezzjoni 4.3). Basiliximab ghandu effetti
immunosoppressivi li jistghu jkunu perikoluzi ghat-tqala u ghat-tarbija tat-twelid li tkun ghada qed
terda’ meta din tigi esponuta ghal basiliximab mill-halib tas-sider. Nisa li jistghu johorgu tqal
ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt u sa 16-il gimgha wara il-kura.

M’hemm l-ebda informazzjoni fuq l-annimali jew il-bnedmin dwar jekk basiliximab johrogx mal-halib
tas-sider. Madankollu, minhabba n-natura IgG; ta’ basiliximab, 1-eskrezzjoni fil-halib ghandha tkun
mistennija. Ghalhekk omm fuq din il-kura m’ghandhiex tredda’.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Simulect m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Basiliximab kien ezaminat f’erba’ studji double blind, randomised, kontrollati bil-plac¢ebo, fuq
pazjenti li kellhom trapjant renali bhala agent ta’ induzzjoni flimkien mal-korsijiet immunosoppressivi
li gejjin: ciclosporin ghal mikroemulsjoni u kortikosterojdi f’zewg studji (346 u 380 pazjent),
ciclosporin ghal mikroemulsjoni, azathioprine u kortikosterojdi fi studju wiehed (340 pazjent) u
ciclosporin ghal mikroemulsjoni, mycophenolate mofetil u kortikosterojdi fi studju ichor

(123 pazjent). Taghrif fuq is-sigurta ta’ pazjenti pedjatri¢i nkiseb minn studju farmakokinetiku u
farmakodinamiku open label wiehed fuq pazjenti li kellhom trapjant renali (41 pazjent).

L-incidenza tal-kazijiet avversi: Fl-erba’ provi kontrollati bil-placebo t’hawn fugq, it-tipi ta’ kazijiet

avversi li dehru 590 pazjent li nghataw id-doza rakkomandata ta’ basiliximab kienu komparabbli ma’
dawk osservati f* 595 pazjent li nghataw placebo. L-in¢idenza globali tal-effetti avversi relatati mal-
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kura fost il-pazjenti kollha fl-istud;ji individwali ma kienitx differenti b’mod sinifikanti bejn il-gruppi
ta’ kura b’basiliximab (7.1% — 40%) u tal-placebo (7.6% — 39%).

Pazjenti adulti

L-effetti l-aktar komuni li dehru (> 20%) wara terapija bi tnejn jew bi tlieta fiz-zewg gruppi kkurati
(basiliximab vs. placebo) kienu stitikezza, infezzjonijiet fit-tratt urinarju, ugigh, dardir, edima
periferika, pressjoni gholja, anemija, ugigh ta’ ras, iperkalimja, iperkolesterolimja, komplikazzjoni tal-
gerha kirurgika, zieda fil-piz, zieda fil-livell tal-krejatinina fid-demm, ipofosfatimja, dijarea, u
infezzjoni fl-apparat respiratorju fin-naha ta’ fuq.

Pazjenti pedjatri¢i

L-aktar effetti komuni (> 20%) li dehru wara terapija bi tnejn fiz-zewg gruppi (piz ta’ < 35 kg vs.
> 35 kg) kienu infezzjonijiet fit-tratt urinarju, ipertrikozi, rajnajtis, deni, pressjoni gholja, infezzjoni fl-
apparat respiratorju fin-naha ta’ fuq, infezzjoni b’vajruses, sepsis u stitikezza.

L-incidenza ta’ neoplazmi malinni: L-in¢idenza globali ta’ tumuri fost il-pazjenti kollha fl-istudji
individwali kienet simili bejn il-gruppi tal-kura b’basiliximab u dawk ghal skop ta’ paragun.
Limfoma/mard limfoproliferattiv sehhew £°0.1% (1/701) tal-pazjenti fil-grupp basiliximab, imqgabbla
ma’ 0.3% (2/595) fost il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo, kemm fit-terapija kombinata bi tnejn
kif ukoll bi tlieta. Tumuri ohrajn dehru £’1.0% (7/701) tal-pazjenti fil-grupp basiliximab, kontra 1.2%
(7/595) tal-pazjenti bil-placebo. Analizi kollettiva ta’ zewg studji ta’ hames snin li gew estizi, 1-
in¢idenza ta’ LPDs u tumur kienet indags f’basiliximab 7% (21/295) u fil-placebo 7% (21/291) (ara
sezzjoni 4.4).

Incidenza ta’ episodji ta’ infezzjoni: L-in¢idenza u l-profil globali ta’ infezzjonijiet virali, bil-batteri
jew tal-fungu fost pazjenti kkurati b’basiliximab jew placebo f’kombinazzjoni ma’ terapija
immunosoppressiva bi tnejn jew bi tlieta, kienet setghet titqabbel bejn il-gruppi. L-in¢idenza globali
ta’ infezzjonijiet kienet 75.9% fil-grupp b’basiliximab u 75.6% fil-grupp bil-placebo u l-in¢idenza ta’
infezzjonijiet serji kienet ta’ 26.1% u 24.8% rispettivament. L-in¢idenza ta’ infezzjonijiet b’CMV
kienet simili fiz-zewg gruppi (14.6% vs. 17.3%), wara kors ta’ terapija bi tnejn jew bi tlieta (ara
sezzjoni 4.4).

L-in¢idenza u I-kawzi tal-imwiet wara terapija bi tnejn jew bi tlieta kienu simili fil-gruppi basiliximab
(2.9%) u f’dawk placebo (2.6%), bil-kawza l-aktar komuni tal-imwiet fiz-zewg gruppi ta’ kura tkun I-
infezzjonijiet (basiliximab = 1.3%, placebo = 1.4%). F’analizi kollettiva minn zewg studji ta’
estensjoni fuq medda ta’ hames snin, l-in¢idenza u l-kawza tal-imwiet baqghu simili fiz-zewg gruppi
ta’ kura, (basiliximab 15%, placebo 11%), bil-kawza primarja tal-imwiet tkun mard asso¢jat mal-qalb
bhal insuffi¢jenza tal-qalb u infart mijokardijaku (basiliximab 5%, placebo 4%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi minn rapporti spontanji wara t-tgeghid fis-sug

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu identifikati abbazi ta’ rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq u
huma organizzati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi. Minhabba li dawn ir-reazzjonijiet huma
rrappurtati b’mod volontarju minn popolazzjoni ta’ dags mhux ¢ert, mhuwiex dejjem possibbli li
tistma I-frekwenza taghhom b’mod li wiehed jista’ joqghod fuqu.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva/anafilaktojd bhal raxx, urtikarja, hakk, ghatis, tharhir,
bronkospazmi, qtugh ta’ nifs, edema fil-pulmun, insuffi¢jenza kardijaka, pressjoni baxxa, takikardija,
insuffi¢jenza respiratorja, sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari (ara sezzjoni 4.4). Sindrome ta’ helsien ta’
¢itokini.
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza ecéessiva

Fi studji klini¢i, basiliximab inghata lill-bnedmin f’dozi wahidhom li lahqu 60 mg u f*hafna dozi li
lahqu 150 mg fuq perijodu ta’ 24 jum minghajr ma kien hemm I-ebda effetti akuti mhux mixtieqa.

Ghal taghrif dwar tossikologija ta’ qabel 1-uzu kliniku ara sezzjoni 5.3.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi
Kategorija farmakoterapewtika: Impedituri ta’ interlukin, Kodi¢i ATC: LO4ACO2

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Basiliximab huwa antikorp monoklonali kimeriku tal-gurdien/uman (IgGi«) li huwa immirat kontra -
katina-a tar-ricettur interlukin-2 (antigen CD25), li hija espressa fuq is-superfi¢je tal-limfociti-T bhala
rispons ghall-kuntatt ma’ l-antigen. Basiliximab specifikament jintrabat b’affinita qawwija (valur-Kp
0.1 nM) ma’ I-antigen CD25 fuq limfo¢iti-T 1i jkunu attivi, u jikxef ir-ricettur interlukin-2 (IL-2R) li
ghandu affinita gholja, biex b’hekk iwaqqaf milli jinghaqad I-interlukin-2, sinjal kritiku li jwassal
ghall-proliferazzjoni ta¢-celluli-T fir-rispons ¢ellulari immuni involut fir-rigett tal-allograft. L-
imblokkar komplet u konsistenti tar-ricettur interlukin-2 jinzamm kemm-il darba I-livell ta’
basiliximab fis-serum jibga’ oghla minn 0.2 pg/ml (normalment minn 4 sa 6 gimghat wara li jinghata).
Meta l-konc¢entrazzjonijiet jibdew jagaw taht dan il-livell, il-prezenza tal-antigen CD25 terga’ lura
ghall-ammonti ta’ qabel it-terapija fi zmien 1-2 gimghat. Basiliximab ma jikkawzax
majelosuppressjoni.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ basiliximab biex jilqa’ kontra rigett ta’ organu fi trapjant renali de novo intweriet fi
studji double blind kontrollati bil-placebo. Rizultati minn zewg studji multic¢entri pivotali ta’

12-il xahar (total ta’ 722 pazjent) li qabblu basiliximab ma’ placebo juru li basiliximab, meta jinghata
ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni u kortikosterojdi, inaqqas b’mod sinifikanti l-in¢idenza ta’
episodji ta’ rigett akut kemm fi Zzmien 6 xhur (31% vs. 45%, p<0.001) kif ukoll fi Zzmien 12 (33% vs.
48%, p<0.001)-il xahar wara t-trapjant. Ma kien hemm l-ebda differenza sinifikanti fuq kemm dam haj
l-organu tat-trapjant bejn pazjenti kkurati b’basiliximab u dawk ikkurati bil-placebo wara 6 u

12-il xahar (fi 12-il xahar kien hemm 32 telf ta’ trapjant b’basiliximab (9%) u 37 trapjant kien mitluf
bil-placebo (10%)). L-in¢idenza ta’ episodji ta’ rigett akut kienet sostanzjalment anqas f’pazjenti li
gew moghtija basiliximab u kors bi tliet medi¢ini immunosuppressivi.

Ir-rizultati minn zewg studji multi¢entri double blind 1i qabblu basiliximab ma’ pla¢ebo (total ta’

463 pazjent) juru li basiliximab inaqqas b’mod sinifikanti I-in¢idenza ta’ episodji ta’ rigett akut sa

6 xhur wara t-trapjant, meta dan jigi wzat flimkien ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni,
kortikosterojdi, u jew azathioprine (21% vs. 35%) jew inkella mycophenolate mofetil (15% vs. 27%).
It-telf tat-trapjant sehh £*6% tal-pazjenti ikkurati b’basiliximab u f’10% tal-pazjenti ikkurati bil-
placebo fi Zzmien 6 xhur. Il-profil tal-effetti hziena baqa’ komparabbli bejn iz-zewg gruppi li réevew it-
trattament.
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F’analizi kollettiva ta’ zewg studji ta’ estensjoni open label fuq medda ta’ hames snin (total ta’

586 pazjent), ir-rati tal-ghejxien ta’ pazjenti u trapjant flimkien ma kienx statistikament differenti bejn
il-gruppi basiliximab u placebo. Studji ta’ estensjoni wrew ukoll 1i pazjenti li kellhom episodju ta’
rigett akut fl-ewwel sena ta’ wara t-trapjant, tilfu aktar trapjanti u mietu numru akbar fil-perjodu tal-
hames snin ta’ wara, minn pazjenti li ma kellhom l-ebda rigett. Dawn l-eventi ma kinux influwenzati
minn basiliximab.

Popolazzjoni pedjatrika
L-effikacja u s-sigurta ta’ basiliximab kienu evalwati f’zewg studji pedjatrici.

Basiliximab intuza flimkien ma’ ciclosporin ghal mikroemulsjoni u sterojdi fi studju mhux kontrollat
f’41 rec¢ipjent ta’ trapjanti tal-kliewi de novo pedjatrici. Rigett akut sehh £714.6% tal-pazjenti fi zmien
6 xhur wara t-trapjant, u £°24.3% fi zmien 12-il xahar. Il-profil globali tal-effetti avversi kien
konsistenti ma’ l-esperjenza generali klinika tal-popolazzjoni pedjatrika tat-trapjant tal-kliewi u ma’
dak li ntwera fi studji kkontrollati tat-trapjanti fl-adulti.

Studju randomizzat, ikkontrollat bi placebo, double-blind, multicentriku li dam ghaddej 12-il xahar
stharreg l-ghoti flimkien ta’ basiliximab ma’ ciclosporin ghall-mikroemulsjoni, mycophenolate mofetil
u sterojdi f’pazjenti pedjatrici b’allograft renali. L-objettiv primarju tal-istudju kien li juri s-superjorita
ta’ din it-tahlita meta mgabbla mat-trattament b’ciclosporin ghall-mikroemulsjoni, mycophenolate
mofetil u sterojdi fil-prevenzjoni ta’ rigetti akuti. Mill-202 pazjenti, 104 ntghazlu b’mod randomizzat
biex jinghataw basiliximab u 98 biex jinghataw plac¢ebo. L-endpoint primarju dwar l-effikacja, iz-
zmien tal-ewwel episodju ta’ rigett akut ippruvat b’bijopsija (BPAR) jew tal-falliment tat-trattament
moghti ddefinit bhala telfien tat-trapjant, mewt jew rigett prezunt matul 1-ewwel 6 xhur wara t-
trapjant, sehh fost 16.7% tal-pazjenti ttrattati b’basiliximab u £°21.7% tal-pazjenti ttrattati bi placebo.
Meta kienu inkluzi r-rigetti fil-linja ta’ demarkazzjoni fejn jidhol l-endpoint primarju dwar 1-effikacja,
ir-rati kienu 26.0% u 23.9% rispettivament, bla differenza sinifikanti statistikament bejn gruppi kkurati
b’basiliximab u dawk bi placebo (HR: 1.04, 90% CI: [0.64; 1.68]). Ir-rati tal-BPAR kienu 9.4% fost il-
grupp moghti basiliximab u 17.4% fost il-grupp moghti placebo (HR: 0.50, 90% CI: [0.25; 0.99]).
Meta kienu inkluzi r-rigetti fil-linja ta' demarkazzjoni, ir-rati kienu 20.8% u 19.6% rispettivament
(HR: 1.01, 90% CI: [0.59; 1.72]). ll-profili dwar is-sigurta shiha kienu jixxiebhu bejn iz-zewg gruppi
ttrattati u dan kif kien mistenni ghat-trattamenti moghtija u ghall-mardiet ezistenti.

Immonogenicita

Minn 339 pazjent ta’ trapjanti renali li nghataw basiliximab u li gew ezaminati ghall-prezenza ta’
antikorpi anti-idiotype, 4 (1.2%) zviluppaw rispons ghall-antikorpi anti-idiotype. Fi prova klinika
b’172 pazjent li nghataw basiliximab, 1-in¢idenza ta’ antikorp antimurin uman (HAMA) f’pazjenti ta’
trapjanti tal-kliewi li nghataw basiliximab kienet ta’ 2/138 {’pazjenti li ma kinux esponuti ghall-
muromonab-CD3, kontra 4/34 f’pazjenti li nghataw muromonab-CD3 fl-istess hin. L-informazzjoni
klinika 1i hemm dwar 1-uzu ta’ muromonab-CD3 f’pazjenti li Zzmien qabel inghataw basiliximab,
jindikaw 1i I-uzu ta’ muromonab-CD?3 jew preparazzjonijiet ohra ta’ antikorp antilimfocitiku tal-
gurdien mhuwiex prekluz f”dawn il-pazjenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Adulti

Studji farmakokineti¢i b’doza wahda u b’dozi multipli, saru fuq pazjenti adulti li kien ged ikollhom
trapjant tal-kliewi. Dozi kumulattivi varjaw minn 20 mg sa 60 mg. L-oghla koncentrazzjonijiet fis-
serum wara infuzjonijiet intravenuzi ta’ 20 mg fuq 30 minuta hi ta’ 7.1+5.1 mg/l. Fil-medda tad-dozi
b’wahda li gew ezaminati, minn 20 mg sa 60 mg hemm zieda proporzjonali fis-Cpax u fl-AUC. 11-
volum tad-distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 8.6+4.1 1. Il-punt u l-grad ta’ distribuzzjoni fil-
kompartamenti varji tal-gisem ghadhom ma gewx studjatii b’mod komplet. Studji in vitro fejn intuza
tessut uman jindikaw li basiliximab jinghaqad biss ma’ limfo¢iti u makrofagi/mono¢iti attivati. Il-half-
life terminali kienet ta’ 7.243.2 jiem. It-tnehhija totali mill-gisem kienet ta’ 41+19 ml/siegha.
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F’pazjenti adulti ma jidhirx li 1-piz tal-gisem jew is-sess jaffettwa b’mod klinikament rilevanti I-volum
ta’ distribuzzjoni jew it-tnehhija. Il-half-life tal-eliminazzjoni ma gietx influwenzata mill-eta, sess jew
razza.

Popolazzjoni pedjatrika

[l-farmakokinetic¢i ta’ basiliximab gew studjati £’39 pazjent pedjatriku bi trapjant renali de novo. Fit-
tfal zghar u t-tfal (eta ta’ 1-11-il sena, n=25), il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 4.8+2.1 1, il-
half-life kienet ta’ 9.5+4.5 jiem, u l-tnehhija kienet ta’ 17+6 ml/siegha. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi
stat fiss u t-tnehhija jongsu b’xi 50% meta mqabbla ma’ pazjenti adulti tat-trapjant tal-kliewi. L-eta (1-
11 snin), il-piz (9-37 kg) u l-erja tas-superficje tal-gisem (0.44-1.20 m?) m’affettwawx b’mod
klinikament rilevanti l-parametri ta’ dispozizzjoni fil-grupp ta’ dawn l-etajiet. Fl-adolexxenti (eta ta’
12-16-il sena, n=14), il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 7.8%5.1 1, il-half-life kienet ta’
9.1£3.9 jiem u t-tnehhija kienet ta’ 3119 ml/siegha. Id-dispozizzjoni fl-adolexxenti kienet simili ghal
dik fil-pazjenti adulti bi trapjant tal-kliewi. Ir-relazzjoni bejn il-konc¢entrazzjoni fis-serum u s-
saturazzjoni tar-ricetturi giet studjata f* 13-il pazjent u nstab li kienet simili ghal dik karatterizzata
f’pazjenti adulti b’trapjant renali.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma giet osservata l-ebda tossicita meta xadini resus inghataw dozi intravenuzi li waslu sa 5 mg/kg ta’
basiliximab darbtejn fil-gimgha ghal 4 gimghat segwita b’perijodu ta’ twaqqif ta’ §-gimghat jew sa

24 mg/kg ta’ basiliximab darba fil-gimgha ghal 39 gimgha segwit b’13-il gimgha perijodu ta’ twaqqif.
Fl-istudju ta’ 39-gimgha, 1-oghla doza kkawzat esponiment sistemiku (AUC) madwar 1,000 darba dak
li nkiseb f’pazjenti li nghataw id-doza klinika rakkomandata flimkien ma’ terapija
immunosoppressiva.

Ma giet osservata l-ebda tossicita fl-omm, jew fl-embriju, jew teratogenicita, f’xadini cynomolgous,
wara injezzjonijiet li lahqu 5 mg/kg ta’ basiliximab darbtejn fil-gimgha waqt il-perijodu tal-izvilupp

tal-organi fl-embriju.

In vitro, ma gie osservat l-ebda potenzjal mutageniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate, anhydrous
Sodium chloride

Sucrose

Mannitol (E421)

Glycine

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet
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Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate, anhydrous
Sodium chloride

Sucrose

Mannitol (E421)

Glycine

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Trab: 3 snin

L-istabilita kimika u fizika tas-soluzzjoni imhallta intweriet ghal 24 siegha f’2°C - 8°C jew ghal
4 sighat f’temperatura ambjentali (ara sezzjoni 6.6).

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C).
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Trab

Kunjett tal-hgieg tip I bla kulur, tapp tal-lastku butyl miksi b’fluor-resin griz, mizmum f’postu bi
strippa ta’ aluminium fil-genb, ghatu celesti ta’ polypropylene li tifthu b’subghajk, li jkun fih 10 mg
basiliximab bhala trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.

Solvent
Ampulla tal-hgieg bla kulur, hgieg tip L, i jkun fih 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet.

Simulect jista’ jinstab ukoll f’kunjetti b’20 mg basiliximab.

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett tal-hgieg tip I bla kulur, tapp tal-lastku butyl miksi b’fluor-resin griz, mizmum f’postu bi
strippa ta’ aluminium fil-genb, ghatu ¢elesti ta’ polypropylene li tifthu b’subghajk, 1i jkun fih 10 mg
basiliximab bhala trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni.

Simulect jista’ jinstab ukoll f’kunjetti b’20 mg basiliximab.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Rikostituzzjoni

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew ghall-injezzjoni, hu 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
b’mod asettiku mill-ampulla ta’ 5 ml 1i tigi maghha u zid dawn iz-2.5 ml, ilma ghall-injezzjonijiet
b’mod asettiku gol-kunjett li fih it-trab ta’ Simulect. Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab,
tevita r-raghwa. Huwa rakkomandat 1i wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni bla kulur, ¢ara ghal
opalexxenti ghandha tintuza minnufih. Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal frak qabel ma
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jinghataw. Tuzax jekk ikun hemm xi frak. Wara r-rikostituzzjoni, l-istabilita kimika u fizika ntweriet
ghal 24 siegha £°2°C - 8°C jew ghal 4 sighat f’temperatura ambjentali. Mil-lat mikrobijologiku, il-
prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna u I-
kondizzjonijiet ta’ qabel I-uzu huma r-responsabbilta ta’ min qed juzah.

Armi s-soluzzjoni rikostitwita jekk din ma tintuzax fi Zzmien 24 siegha.

Is-soluzzjoni rikostitwita hija izotonika u tista’ tinghata bhala injezzjoni bolus jew mizjuda b’salina
normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni sa 25 ml jew aktar.

Peress 1i m’hemm I-ebda informazzjoni jekk Simulect jistax jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn li
jinghataw minn gol-vina, ghaldagstant Simulect m’ghandux jigi mhallat ma’ prodotti medicinali
ohrajn u dejjem ghandu jinghata permezz ta’ pajp tal-infuzjoni separat.

Gie vverifikat li Simulect huwa kompatibbli ma’ ghadd ta’ settijiet tal-infuzjoni.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Rikostituzzjoni

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew ghall-injezzjoni, zid 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
konformi mal-Farmakopea Ewropea u minghajr 1-ebda addittiv b>’mod asettiku gol-kunjett li fih it-trab
ta’ Simulect. Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab, tevita r-raghwa. Huwa rakkomandat li
wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni bla kulur, ¢ara ghal opalexxenti ghandha tintuza minnufih.
Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal frak qabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun hemm xi
frak. Wara r-rikostituzzjoni, l-istabilita kimika u fizika ntweriet ghal 24 siegha {*2°C - 8°C jew ghal

4 sighat f’temperatura ambjentali. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk
ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna u I-kondizzjonijiet ta’ gabel 1-uzu huma r-responsabbilta
ta’ min qed juzah.

Armi s-soluzzjoni rikostitwita jekk din ma tintuzax fi zmien 24 siegha.

Is-soluzzjoni rikostitwita hija izotonika u tista’ tinghata bhala injezzjoni bolus jew mizjuda b’salina
normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni sa 25 ml jew aktar.

Peress 1i m’hemm l-ebda informazzjoni jekk Simulect jistax jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn li
jinghataw minn gol-vina, ghaldagstant Simulect m’ghandux jigi mhallat ma’ prodotti medicinali
ohrajn u dejjem ghandu jinghata permezz ta’ pajp tal-infuzjoni separat.

Gie vverifikat li Simulect huwa kompatibbli ma’ ghadd ta’ settijiet tal-infuzjoni.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
L-Irlanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

EU/1/98/084/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 Ottubru 1998

Data tal-ahhar tigdid: 09 Ottubru 2008

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 1T

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BI1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

Franza

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nuremberg

11-Germanja

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA LI TINTLEWA GHAL PAKKETT LI FIH KUNJETT TAT-TRAB WIEHED U
AMPULLA TAS-SOLVENT WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kunjett wiehed 1i fih 20 mg ta’ basiliximab.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate, anhydrous; sodium chloride; sucrose;
mannitol (E421); glycine.
L-ampulla tas-solvent fiha 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett wiehed b’20 mg trab
Ampulla wahda ta’ 5 ml solvent

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament wara li thallat (stabbli b’mod kimiku u fiziku f’temperatura ta’ 2°C - 8°C ghal
24 siegha jew fit-temperatura ambjentali ghal 4 sighat).
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/084/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Jekk joghgbok iftah hawn.

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA LI TINTLEWA GHAL PAKKETT LI FIH KUNJETT TAT-TRAB WIEHED BISS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kunjett wiehed 1i fih 20 mg ta’ basiliximab.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate, anhydrous; sodium chloride; sucrose;
mannitol (E421); glycine.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett wiehed b’20 mg trab

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament wara li thallat (stabbli b’mod kimiku u fiziku f’temperatura ta’ 2°C - 8°C ghal
24 siegha jew fit-temperatura ambjentali ghal 4 sighat).
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9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/084/004

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Jekk joghgbok iftah hawn.

16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
basiliximab
Uzu ghal gol-vini

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-AMPULLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Simulect
[lma ghall-injezzjonijiet

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ara I-fuljett ta’ taghrif.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA LI TINTLEWA GHAL PAKKETT LI FIH KUNJETT TAT-TRAB WIEHED U
AMPULLA TAS-SOLVENT WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kunjett wiehed 1i fih 10 mg ta’ basiliximab.

3. LISTATA’ECCIPJENTI

Fih ukoll potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate, anhydrous; sodium chloride; sucrose;
mannitol (E421); glycine.
L-ampulla tas-solvent fiha 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett wiehed b’10 mg trab
Ampulla wahda ta’ 5 ml solvent

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Uza immedjatament wara li thallat (stabbli b’mod kimiku u fiziku f’temperatura ta’ 2°C - §°C ghal
24 siegha jew fit-temperatura ambjentali ghal 4 sighat).
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
Ahzen fi frigg.
10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/084/002

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Jekk joghgbok iftah hawn.

16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA LI TINTLEWA GHAL PAKKETT LI FIH KUNJETT TAT-TRAB WIEHED BISS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kunjett wiehed 1i fih 10 mg ta’ basiliximab.

3. LISTATA’ECCIPJENTI

Fih ukoll potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate, anhydrous; sodium chloride; sucrose;
mannitol (E421); glycine.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni

Kunjett wiehed b’10 mg trab

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Uza immedjatament wara li thallat (stabbli b’mod kimiku u fiziku f’temperatura ta’ 2°C - 8°C ghal
24 siegha jew fit-temperatura ambjentali ghal 4 sighat).
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9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/084/003

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Jekk joghgbok iftah hawn.

16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
basiliximab
Uzu ghal gol-vini

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-AMPULLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Simulect
[lma ghall-injezzjonijiet

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ara I-fuljett ta’ taghrif.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Simulect 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f”dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Simulect
Kif jinghata Simulect

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Simulect

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza

Simulect jifforma parti minn grupp ta’ medi¢ini li jissejhu immunosoppressiva. Jinghata fl-isptar lill-
adulti, adolexxenti u lit-tfal li qed jir¢ievu trapjant tal-kliewi. L-immunosoppressiva jnaqqsu t-
reazzjoni tal-gisem ghal kull haga li 1-gisem jara bhala haga barranija — inkluzi organi trapjantati. Is-
sistema immuni tal-gisem tahseb li organu trapjantat huwa oggett barrani, u tipprova tirrigettah.
Simulect jahdem billi jwaqqaf ¢elloli immuni li jattakaw organi trapjantati.

Inti tinghata biss zewg dozi ta’ Simulect. Dawn ser jinghataw, fl-isptar, matul iz-zmien tal-operazzjoni
tat-trapjant tieghek. Simulect jinghata biex iwaqqaf lill-gismek milli jirrigetta 1-organu 1-gdid waqt 1-
ewwel 4 sa 6 gimghat wara l-operazzjoni tat-trapjant meta r-rigett huwa l-aktar probabbli. Inti tinghata
medicini ohrajn li jghinuk tipprotegi 1-kilwa I-gdida tieghek f’dan iz-zmien bhal ciclosporin u
kortikosterojdi u wara li tohrog mill-isptar.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu Simulect

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek sewwa. Jekk m’intix ¢ert fuq xi haga, stagsi lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.

M’ghandekx tinghata Simulect

- jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal basiliximab jew ghal xi sustanza ohra
ta’ Simulect 1i hija mnizzla fis-sezzjoni 6 taht “X’fih Simulect”. Ghid lit-tabib tieghek jekk
tissusspetta li seta kellek reazzjoni allergika ghal kwalunkwe minn dawn l-ingredjenti fil-passat.

- jekk hrigt tqila jew qed tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Simulect:

- jekk kont ir¢evejt qabel trapjant li ma rnexxiex wara biss zmien qasir jew,

- jekk dhalt ghal operazzjoni ta’ trapjant qabel li mbaghad ma saritx.

F’kaz bhal dan jista’ jkun li diga nghatajt Simulect. It-tabib tieghek ser jivverifika dan ghalik u
jiddiskuti mieghek il-possibilita li terga’ tinghata kura b’Simulect.

Jekk ikollok bzonn tiehu tilgima, I-ewwel hu parir minghand it-tabib tieghek.
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Medi¢ini ohra u Simulect
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Pazjenti akbar fl-eta (li ghandhom 65 sena u aktar)
Simulect jista’ jinghata lill-anzjani izda t-taghrif li hemm huwa limitat. It-tabib tieghek jista’ jiddiskuti
mieghek fuq dan il-fatt gabel ma jinghatalek Simulect.

Tfal u adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)
Simulect jista’ jinghata lit-tfal u lill-adolexxenti. Id-doza ghat-tfal li jiznu anqas minn 35 kg tkun inqas
mid-doza li s-soltu tinghata lill-adulti.

Tqala u treddigh

Huwa importanti hafna li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila.
M’ghandekx tinghata Simulect jekk hrigt tqila. Ghandek tuza kontracezzjoni xierqa sabiex tevita t-
tqala wagqt il-kura u sa 4 xhur wara li tkun ircevejt l-ahhar doza ta’ Simulect. Jekk tohrog tqila f’dan iz-
zmien, minkejja I-uzu ta’ mizuri ta’ kontracezzjoni, ghandek tghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Ghandek ukoll tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’. Simulect jista’ jghamel hsara lit-tarbija tieghek.
M’ ghandekx tredda’ wara li tkun inghatajt Simulect u sa 4 xhur wara t-tieni doza.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina waqt it-tqala jew
wagqt li ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’hemm l-ebda evidenza li tindika li Simulect ghandu effett fuq il-hila tieghek biex issuq karozza jew
li tuza lI-magni.

Simulect fih sodium u potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment “hielsa mill-potassium’.

3. Kif jinghata Simulect

Simulect ghandu jinghatalek biss jekk qed tir¢ievi kilwa gdida. Simulect jinghata darbtejn, fl-isptar,
jew bil-mod permezz ta’ labra gol-vina bhala infuzjoni fuq medda ta’ 20-30 minuta jew bhala
injezzjoni ghal gol-vina permezz ta’ siringa.

Jekk kellek esperjenza b’reazzjoni allergika severa ghal Simulect jew jekk kellek komplikazzjonijiet
wara l-operazzjoni tieghek bhal telf ta’ trapjant, it-tieni doza ta’ Simulect m’ghandhiex tinghatalek.

L-ewwel doza tinghatalek ezatt qabel 1-operazzjoni ta’ trapjant, u t-tieni doza 4 ijiem wara I-
operazzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti
Id-doza i ssoltu tinghata ghall-adulti hija 20 mg f’kull infuzjoni jew injezzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghat-tfal u l-adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 20 mg.

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 10 mg.
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Jekk tinghata aktar Simulect milli suppost

Doza eccessiva ta’ Simulect x’aktarx i ma tikkawzalekx effetti ohra mill-ewwel izda, tista’
iddghajjiflek is-sistema immuni ghal Zmien itwal. It-tabib tieghek ser joqghod attent ghal xi effetti fuq
is-sistema immuni tieghek, u jikkurak fejn ikun hemm bzonn.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek kemm jista’ jkun malajr jekk ikollok xi sintomi mhux
mistennija waqt li tkun qed tiehu Simulect, jew wagqt it-8 gimghat ta’ wara, anki jekk tahseb li dawn
mhux relatati mal-medi¢ina.

Reazzjonijiet allergici f’salt u severi kienu rrappurtati f’pazjenti kkurati b’Simulect. Jekk tinnota xi
sinjali ta’ allergija f’salt bhal raxx, hakk jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien jew
partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bl-ghaggla, sturdament, ras hafifa, qtugh ta’ nifs, ghatis, tharhir
jew tbatija biex tiehu n-nifs, tnaqqis kbir fl-ghamil tal-awrina, jew deni u sintomi li jixbhu I-
influwenza, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek mill-ewwel.

Fl-adulti, l-effetti mhux mixtieqa l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, dardir, dijarea, zieda fil-
piz, ugigh ta’ ras, ugigh, nefha fl-idejn, fl-ghekiesi jew fir-riglejn, pressjoni gholja, anemija, tibdil fil
kimika tad-demm (ez. potassium, kolesterol, phosphate u krejatenina), kumplikazzjonijiet tal-gerha
tal-operazzjoni u tipi differenti. ta’ infezzjonijiet.

Fit-tfal, effetti ohra I-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, ix-xaghar normali jikber b’mod
eccessiv, imnieher imblukkat, deni, pressjoni gholja u tipi ta’ infezzjonijiet differenti.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Simulect

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Simulect

- Is-sustanza attiva hi basiliximab. Kull kunjett fih 20 mg basiliximab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate,
anhydrous; sodium chloride; sucrose; mannitol (E421); glycine.
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Kif jidher Simulect u I-kontenut tal-pakkett

Simulect jigi bhala trab abjad f’kunjett tal-hgieg minghajr kulur li jkun fih 20 mg ta’ basiliximab. Jigi
f’pakkett b’ampulla tal-hgieg minghajr kulur li jkun fiha 5 ml ilma sterili ghall-injezzjonijiet. Dan is-
solvent jintuza biex jinhall it-trab qabel ma jinghatalek.

Simulect jigi ukoll f’kunjetti b’10 mg basiliximab.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
I-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

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

EAlLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAi: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +32 2 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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ISTRUZZJONIJIET GHAL RIKONSTITUZZJONI U KIF GHANDU JINGHATA
It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx gie a¢éertat b’mod assolut li I-pazjent ikun ser
jircievi t-trapjant u l-immunosuppressjoni li tinghata mieghu.

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew injezzjoni, zid 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet mill-
ampulla li tigi ma’ dan il-prodott ghal gol-kunjett li fih t-trab ta’ Simulect, permezz ta’ teknika asettika.
Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab, fil-waqt li tevita r-rawgha. Huwa rakkomandat 1i wara
li tithallat is-soluzzjoni minghajr kulur, ¢ara, tghati fl-abjad ghandha tintuza mill-ewwel. Prodotti
rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal xi frak qabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun fih xi bicciet li
mhux gejjin minnu. Wara li jithallat, l-istabilita kimika u fizika intweriet ghal 24 siegha f’temperatura
ta’ bejn 2°C - 8°C jew ghal 4 sighat f’temperatura ambjentali. Jekk is-soluzzjoni rikostitwita ma
tintuzax f’dan il-perijodu, din ghandha tintrema. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza
mill-ewwel. Jekk ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna wagqt 1-uzu u I-kondizzjonijiet tal-hazna
gabel l-uzu huma r-responsabbilta ta’min ged juzah.

Simulect rikostitwit ghandu jinghata bhala infuzjoni gol-vina fuq medda ta’ 20 u 30 minuta, jew
inkella bhala injezzjoni bolus. It-tahlita rikostitwita hija izotonika. Ghall-infuzjoni, it-tahlita
rikostitwita ghandha tigi dilwita ghal volum ta’ 50 ml jew aktar b’salina normali jew b’dextrose

50 mg/ml (5%). L-ewwel doza ghandha tinghata fi zmien saghtejn gabel il-kirurgija tat-trapjant, u t-
tieni doza erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata jekk ikun hemm
reazzjonijiet qawwija ta’ sensittivita e¢¢essiva ghal Simulect jew inkella jkun intilef it-trapjant.

Peress li m’hemm 1-ebda taghrif dwar il-kompatibilita ta’ Simulect ma’ sustanzi ohrajn li jistghu
jinghataw gol-vina, Simulect m’ghandux jithallat ma’ medic¢ini/sustanzi ohrajn, u ghandu jinghata
dejjem minn sett ta’ infuzjoni separata.

Gie verifikat li huwa kompatibbli ma’ dawn is-settijiet ta’ infuzjoni:

Borza tal-infuzjoni
- Baxter minibag NaCl 0.9%

Sett tal-infuzjoni

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

M’ ghandekx tuza wara d-data li jiskadi fiha li tidher fuq il-pakkett.
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Kwalunkwe fdalijiet tal-prodott mhux uzati jew ghar-rimi ghandhom jintremew skond il-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Simulect 20 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f”dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Simulect
Kif jinghata Simulect

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Simulect

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza

Simulect jifforma parti minn grupp ta’ medicini li jissejhu immunosoppressiva. Jinghata fl-isptar lill-
adulti, adolexxenti u lit-tfal li qed jir¢ievu trapjant tal-kliewi. L-immunosoppressiva jnaqqsu r-
reazzjoni tal-gisem ghal kull haga li 1-gisem jara bhala haga barranija — inkluzi organi trapjantati. Is-
sistema immuni tal-gisem tahseb li organu trapjantat huwa oggett barrani, u tipprova tirrigettah.
Simulect jahdem billi jwaqqaf ¢elloli immuni li jattakaw organi trapjantati.

Inti tinghata biss zewg dozi ta’ Simulect. Dawn ser jinghataw, fl-isptar, matul iz-zmien tal-operazzjoni
tat-trapjant tieghek. Simulect jinghata biex iwaqqaf lill-gismek milli jirrigetta 1-organu 1-gdid waqt 1-
ewwel 4 sa 6 gimghat wara l-operazzjoni tat-trapjant meta r-rigett huwa l-aktar probabbli. Inti tinghata
medicini ohrajn li jghinuk tipprotegi 1-kilwa I-gdida tieghek f’dan iz-zmien bhal ciclosporin u
kortikosterojdi u wara li tohrog mill-isptar.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Simulect

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek sewwa. Jekk m’intix ¢ert fuq xi haga, stagsi lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.

M’ghandekx tinghata Simulect

- jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal basiliximab jew ghal xi sustanza ohra
ta’ Simulect 1i hija mnizZzla fis-sezzjoni 6 taht “X’fih Simulect”. Ghid lit-tabib tieghek jekk
tissusspetta li seta kellek reazzjoni allergika ghal kwalunkwe minn dawn l-ingredjenti fil-passat.

- jekk hrigt tqila jew qed tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Simulect:

- jekk kont ir¢evejt qabel trapjant li ma rnexxiex wara biss zmien qasir jew,

- jekk dhalt ghal operazzjoni ta’ trapjant qabel 1i mbaghad ma saritx.

F’kaz bhal dan jista’ jkun li diga nghatajt Simulect. [t-tabib tieghek ser jivverifika dan ghalik u
jiddiskuti mieghek il-possibilita li terga’ tinghata kura b’Simulect.

Jekk ikollok bzonn tiehu tilgima, l-ewwel hu parir minghand it-tabib tieghek.
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Medi¢ini ohra u Simulect
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Pazjenti akbar fl-eta (li ghandhom 65 sena u aktar)
Simulect jista’ jinghata lill-anzjani izda t-taghrif li hemm huwa limitat. It-tabib tieghek jista’ jiddiskuti
mieghek fuq dan il-fatt gabel ma jinghatalek Simulect.

Tfal u adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)
Simulect jista’ jinghata lit-tfal u lill-adolexxenti. Id-doza ghat-tfal li jiznu anqas minn 35 kg tkun inqas
mid-doza li s-soltu tinghata lill-adulti.

Tqala u treddigh

Huwa importanti hafna li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila.
M’ghandekx tinghata Simulect jekk hrigt tqila. Ghandek tuza kontracezzjoni xierqa sabiex tevita t-
tqala wagqt il-kura u sa 4 xhur wara li tkun ir¢evejt l-ahhar doza ta’ Simulect. Jekk tohrog tqila f’dan iz-
zmien, minkejja I-uzu ta’ mizuri ta’ kontracezzjoni, ghandek tghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Ghandek ukoll tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’. Simulect jista’ jghamel hsara lit-tarbija tieghek.
M’ghandekx tredda’ wara li tkun inghatajt Simulect u sa 4 xhur wara t-tieni doza.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina waqt it-tqala jew
wagqt li ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’hemm l-ebda evidenza li tindika li Simulect ghandu effett fuq il-hila tieghek biex issuq karozza jew
li tuza lI-magni.

Simulect fih sodium u potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment “hielsa mill-potassium’.

3. Kif jinghata Simulect

Simulect ghandu jinghatalek biss jekk qed tir¢ievi kilwa gdida. Simulect jinghata darbtejn, fl-isptar,
jew bil-mod permezz ta’ labra gol-vina bhala infuzjoni fuq medda ta’ 20-30 minuta jew bhala
injezzjoni ghal gol-vina permezz ta’ siringa.

Jekk kellek esperjenza b’reazzjoni allergika severa ghal Simulect jew jekk kellek komplikazzjonijiet
wara l-operazzjoni tieghek bhal telf ta’ trapjant, it-tieni doza ta’ Simulect m’ghandhiex tinghatalek.

L-ewwel doza tinghatalek ezatt qabel 1-operazzjoni ta’ trapjant, u t-tieni doza 4 ijiem wara I-
operazzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti
Id-doza i ssoltu tinghata ghall-adulti hija 20 mg ’kull infuzjoni jew injezzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghat-tfal u l-adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 20 mg.

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 10 mg.
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Jekk tinghata aktar Simulect milli suppost

Doza ecéessiva ta’ Simulect x’aktarx li ma tikkawzalekx effetti ohra mill-ewwel izda, tista’
iddghajjiflek is-sistema immuni ghal Zmien itwal. It-tabib tieghek ser joqghod attent ghal xi effetti fuq
is-sistema immuni tieghek, u jikkurak fejn ikun hemm bzonn.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek kemm jista’ jkun malajr jekk ikollok xi sintomi mhux
mistennija waqt li tkun qed tiehu Simulect, jew wagqt it-8 gimghat ta’ wara, anki jekk tahseb li dawn
mhux relatati mal-medi¢ina.

Reazzjonijiet allergici f’salt u severi kienu rrappurtati f*pazjenti kkurati b’Simulect. Jekk tinnota xi
sinjali ta’ allergija f’salt bhal raxx, hakk jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien jew
partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bl-ghaggla, sturdament, ras hafifa, qtugh ta’ nifs, ghatis, tharhir
jew tbatija biex tiehu n-nifs, tnaqqis kbir fl-ghamil tal-awrina, jew deni u sintomi li jixbhu I-
influwenza, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek mill-ewwel.

Fl-adulti, l-effetti mhux mixtieqa l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, dardir, dijarea, zieda fil-
piz, ugigh ta’ ras, ugigh, nefha fl-idejn, fl-ghekiesi jew fir-riglejn, pressjoni gholja, anemija, tibdil fil
kimika tad-demm (ez. potassium, kolesterol, phosphate u krejatenina), kumplikazzjonijiet tal-gerha
tal-operazzjoni u tipi differenti. ta’ infezzjonijiet.

Fit-tfal, effetti ohra I-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, ix-xaghar normali jikber b’mod
eccessiv, imnieher imblukkat, deni, pressjoni gholja u tipi ta’ infezzjonijiet differenti.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Simulect

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Simulect

- Is-sustanza attiva hi basiliximab. Kull kunjett fih 20 mg basiliximab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate,
anhydrous; sodium chloride; sucrose; mannitol (E421); glycine.
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Kif jidher Simulect u I-kontenut tal-pakkett
Simulect jigi bhala trab abjad f’kunjett tal-hgieg minghajr kulur 1i jkun fih 20 mg ta’ basiliximab.

Simulect jigi ukoll f’kunjetti b’10 mg basiliximab.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
11-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

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

EAlLGoa
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: +322 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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ISTRUZZJONIJIET GHAL RIKONSTITUZZJONI U KIF GHANDU JINGHATA
It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Simulect m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx gie a¢éertat b>’mod assolut li I-pazjent ikun ser
jircievi t-trapjant u l-immunosuppressjoni li tinghata mieghu.

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew injezzjoni, zid 5 ml ilma ghall-injezzjonijiet konformi
mal-Farmakopea Ewropea u minghajr I-ebda addittiv gol-kunjett li fih it-trab ta’ Simulect, permezz ta’
teknika asettika. Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab, fil-waqt li tevita r-raghwa. Huwa
rakkomandat li wara li tithallat is-soluzzjoni minghajr kulur, ¢ara, tghati fl-abjad ghandha tintuza mill-
ewwel. Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal xi frak qabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun
fih xi bicciet li mhux gejjin minnu. Wara li jithallat, l-istabilita kimika u fizika ntweriet ghal 24 siegha
f’temperatura ta’ bejn 2°C - 8°C jew ghal 4 sighat f’temperatura ambjentali. Jekk is-soluzzjoni
rikostitwita ma tintuzax f’dan il-perijodu, din ghandha tintrema. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott
ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna waqt l-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-hazna qabel 1-uzu huma r-responsabbilta ta’min ged juzah.

Simulect rikostitwit ghandu jinghata bhala infuzjoni gol-vina fuq medda ta’ 20 u 30 minuta, jew
inkella bhala injezzjoni bolus. It-tahlita rikostitwita hija izotonika. Ghall-infuzjoni, it-tahlita
rikostitwita ghandha tigi dilwita ghal volum ta’ 50 ml jew aktar b’salina normali jew b’dextrose

50 mg/ml (5%). L-ewwel doza ghandha tinghata fi zmien saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant, u t-
tieni doza erbat ijiem wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata jekk ikun hemm
reazzjonijiet qawwija ta’ sensittivita e¢¢essiva ghal Simulect jew inkella jkun intilef it-trapjant.

Peress li m’hemm 1-ebda taghrif dwar il-kompatibilita ta’ Simulect ma’ sustanzi ohrajn li jistghu
jinghataw gol-vina, Simulect m’ghandux jithallat ma’ medicini/sustanzi ohrajn, u ghandu jinghata
dejjem minn sett ta’ infuzjoni separata.

Gie verifikat li huwa kompatibbli ma’ dawn is-settijiet ta’ infuzjoni:

Borza tal-infuzjoni
- Baxter minibag NaCl 0.9%

Sett tal-infuzjoni

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

M’ ghandekx tuza wara d-data li jiskadi fiha li tidher fuq il-pakkett.
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Kwalunkwe fdalijiet tal-prodott mhux uzati jew ghar-rimi ghandhom jintremew skond il-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Simulect 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Simulect
Kif ghandek tiehu Simulect

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Simulect

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza

Simulect jifforma parti minn grupp ta’ medicini li jissejhu immunosoppressiva. Jinghata fl-isptar lill-
adulti, adolexxenti u lit-tfal li qed jir¢ievu trapjant tal-kliewi. L-immunosoppressiva jnaqqsu r-
reazzjoni tal-gisem ghal kull haga li I-gisem jara bhala haga barranija — inkluzi organi trapjantati. Is-
sistema immuni tal-gisem tahseb li organu trapjantat huwa oggett barrani, u tipprova tirrigettah.
Simulect jahdem billi jwaqqaf ¢elloli immuni li jattakaw organi trapjantati.

Inti tinghata biss zewg dozi ta’ Simulect. Dawn ser jinghataw, fl-isptar, matul iz-zmien tal-operazzjoni
tat-trapjant tieghek. Simulect jinghata biex iwaqqaf lill-gismek milli jirrigetta 1-organu 1-gdid waqt 1-
ewwel 4 sa 6 gimghat wara l-operazzjoni tat-trapjant meta r-rigett huwa l-aktar probabbli. Inti tinghata
medicini ohrajn li jghinuk tipprotegi I-kilwa I-gdida tieghek f’dan iz-zmien bhal ciclosporin u
kortikosterojdi u wara li tohrog mill-isptar.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Simulect

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek sewwa. Jekk m’intix ¢ert fuq xi haga, stagsi lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.

M’ghandekx tinghata Simulect

- jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal basiliximab jew ghal xi sustanza ohra
ta’ Simulect 1i hija mnizzla fis-sezzjoni 6 taht “X’fih Simulect”.. Ghid lit-tabib tieghek jekk
tissusspetta li seta kellek reazzjoni allergika ghal kwalunkwe minn dawn l-ingredjenti fil-passat.

- jekk hrigt tqila jew qed tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Simulect:

- jekk kont ir¢evejt qabel trapjant li ma rmexxiex wara biss zmien qasir jew,

- jekk dhalt ghal operazzjoni ta’ trapjant gabel li mbaghad ma saritx.

F’kaz bhal dan jista’ jkun li diga nghatajt Simulect. It-tabib tieghek ser jivverifika dan ghalik u
jiddiskuti mieghek il-possibilita li terga’ tinghata kura b’Simulect.

Jekk ikollok bzonn tichu tilgima, 1-ewwel hu parir minghand it-tabib tieghek.
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Medi¢ini ohra u Simulect
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Pazjenti akbar fl-eta (li ghandhom 65 sena u aktar)
Simulect jista’ jinghata lill-anzjani izda t-taghrif li hemm huwa limitat. It-tabib tieghek jista’ jiddiskuti
mieghek fuq dan il-fatt gabel ma jinghatalek Simulect.

Tfal u adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)
Simulect jista’ jinghata lit-tfal u lill-adolexxenti. Id-doza ghat-tfal li jiznu anqas minn 35 kg tkun inqas
mid-doza li s-soltu tinghata lill-adulti.

Tqala u treddigh

Huwa importanti hafna li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew tahseb li tista’ tkun tqila.
M’ghandekx tinghata Simulect jekk hrigt tqila. Ghandek tuza kontracezzjoni xierqa sabiex tevita t-
tqala wagqt il-kura u sa 4 xhur wara li tkun ircevejt 1-ahhar doza ta’ Simulect. Jekk tohrog tqila f’dan iz-
zmien, minkejja l-uzu ta’ mizuri ta’ kontracezzjoni, ghandek tghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Ghandek ukoll tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’. Simulect jista’ jghamel hsara lit-tarbija tieghek.
M’ ghandekx tredda’ wara li tkun inghatajt Simulect u sa 4 xhur wara t-tieni doza.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina waqt it-tqala jew
waqt li ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’hemm l-ebda evidenza li tindika li Simulect ghandu effett fuq il-hila tieghek biex issuq karozza jew
li tuza l-magni.

Simulect fih sodium u potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment “hielsa mill-potassium’.

3. Kif ghandek tiehu Simulect

Simulect ghandu jinghatalek biss jekk qed tir¢ievi kilwa gdida. Simulect jinghata darbtejn, fl-isptar,
jew bil-mod permezz ta’ labra gol-vina bhala infuzjoni fuq medda ta’ 20-30 minuta, jew bhala
injezzjoni ghal gol-vina permezz ta’ siringa.

Jekk kellek esperjenza b’reazzjoni allergika severa ghal Simulect jew jekk kellek komplikazzjonijiet
wara l-operazzjoni tieghek bhal telf ta’ trapjant, it-tieni doza ta’ Simulect m’ghandhiex tinghatalek.

L-ewwel doza tinghatalek ezatt qabel 1-operazzjoni ta’ trapjant, u t-tieni doza 4 ijiem wara I-
operazzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghat-tfal u l-adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 10 mg.

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 20 mg.

Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti
Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti hija 20 mg f’kull infuzjoni jew injezzjoni.
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Jekk tinghata aktar Simulect milli suppost

Doza ecéessiva ta’ Simulect x’aktarx 1i ma tikkawzalekx effetti ohra mill-ewwel izda. Biss, tista’
iddghajjiflek is-sistema immuni ghal Zmien itwal. It-tabib tieghek ser joqghod attent ghal xi effetti fuq
is-sistema immuni tieghek, u jikkurak fejn ikun hemm bzonn.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek kemm jista’ jkun malajr jekk ikollok xi sintomi mhux
mistennija waqt li tkun qed tiehu Simulect, jew wagqt it-8 gimghat ta’ wara, anki jekk tahseb li dawn
mhux relatati mal-medicina.

Reazzjonijiet allergici f’salt u severi kienu rrappurtati f*pazjenti kkurati b’Simulect. Jekk tinnota xi
sinjali ta’ allergija f’salt bhal raxx, hakk jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien jew
partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bl-ghaggla, sturdament, ras hafifa, qtugh ta’ nifs, ghatis, tharhir
jew tbatija biex tichu n-nifs, tnaqqis kbir fl-ghamil tal-awrina, jew deni u sintomi li jixbhu I-
influwenza, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek mill-ewwel.

Fit-tfal, effetti ohra l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, ix-xaghar normali jikber b’mod
eccessiv, imnieher imblukkat, deni, pressjoni gholja u tipi ta’ infezzjonijiet differenti.

Fl-adulti, l-effetti mhux mixtieqa l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, dardir, dijarea, zieda fil-
piz, ugigh ta’ ras, ugigh, netha fl-idejn, fl-ghekiesi jew fir-riglejn, pressjoni gholja, anemija, tibdil fil-
kimika tad-demm (ez. potassium, kolesterol, phosphate u krejatenina), kumplikazzjonijiet tal-gerha
tal-operazzjoni u tipi differenti ta’ infezzjonijiet.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Simulect

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Simulect

- Is-sustanza attiva hi basiliximab. Kull kunjett fih 10 mg basiliximab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate,
anhydrous; sodium chloride; sucrose; mannitol (E421); glycine.
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Kif jidher Simulect u I-kontenut tal-pakkett

Simulect jigi bhala trab abjad f’kunjett tal-hgieg minghajr kulur 1i jkun fih 10 mg ta’ basiliximab. Jigi
f’pakkett b’ampulla tal-hgieg minghajr kulur 1i jkun fiha 5 ml ilma sterili ghall-injezzjoni. 2.5 ml ta’
ilma sterili jintuza sabiex jinhall it-trab qabel ma jinghatalek.

Simulect jigi wkoll f’kunjetti b’20 mg basiliximab.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
11-Germanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

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

EApLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +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: +322 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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ISTRUZZJONIJIET GHAL RIKONSTITUZZJONI U KIF GHANDU JINGHATA
It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Simulect 10 mg m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx gie a¢éertat b’mod assolut li I-pazjent
ikun ser jiréievi t-trapjant u l-immunosuppressjoni li tinghata mieghu.

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew injezzjoni, hu 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet b’mod
asettiku mill-ampulla ta’ 5 ml li tigi maghha u zid dawn iz-2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet b’mod
asettiku gol-kunjett li fih it-trab ta’ Simulect, permezz ta’ teknika asettika. Hawwad il-kunjett bil-mod
biex jinhall it-trab, fil-waqt li tevita r-rawgha. Huwa rakkomandat li wara li tithallat is-soluzzjoni
minghajr kulur, ¢ara, tghati fl-abjad ghandha tintuza mill-ewwel. Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu
miflija ghal xi frak qabel ma jinghataw. Tuzax jekk ikun fih xi bi¢¢iet li mhux gejjin minnu. Wara li
jithallat, l-istabilita kimika u fizika intweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ bejn 2°C - 8°C jew ghal
4 sighat f’temperatura ambjentali. Jekk is-soluzzjoni rikostitwita ma tintuzax f’dan il-perijodu, din
ghandha tintrema. Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma jintuzax
mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna wagqt 1-uzu u I-kondizzjonijiet tal-hazna qabel l-uzu huma r-
responsabbilta ta’min ged juzah.

Simulect rikostitwit ghandu jinghata bhala infuzjoni fil-vina fuq medda ta’ 20 u 30 minuta, jew inkella
bhala injezzjoni bolus. It-tahlita rikostitwita hija izotonika. Ghall-infuzjoni, it-tahlita rikostitwita
ghandha tigi dilwita ghal volum ta’ 25 ml jew aktar b’salina normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%). L-
ewwel doza ghandha tinghata fi zmien saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant, u t-tieni doza erbat ijiem
wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata jekk ikun hemm reazzjonijiet gawwija ta’
sensittivita eccessiva ghal Simulect jew inkella jkun intilef it-trapjant.

Peress li m’hemm 1-ebda taghrif dwar il-kompatibilita ta’ Simulect ma’ sustanzi ohrajn li jistghu
jinghataw gol-vina, Simulect m’ghandux jithallat ma’ medic¢ini/sustanzi ohrajn, u ghandu jinghata
dejjem minn sett ta’ infuzjoni separata.

Gie verifikat li huwa kompatibbli ma’ dawn is-settijiet ta’ infuzjoni:

Borza tal-infuzjoni
- Baxter minibag NaCl 0.9%

Sett tal-infuzjoni

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented 1.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

M’ ghandekx tuza wara d-data li jiskadi fiha li tidher fuq il-pakkett.
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Kwalunkwe fdalijiet tal-prodott mhux uzati jew ghar-rimi ghandhom jintremew skond il-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Simulect 10 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni
basiliximab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f”dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Simulect
Kif ghandek tiehu Simulect

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Simulect

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Simulect u ghalxiex jintuza

Simulect jifforma parti minn grupp ta’ medicini li jissejhu immunosoppressiva. Jinghata fl-isptar lill-
adulti, adolexxenti u lit-tfal li qed jir¢ievu trapjant tal-kliewi. L-immunosoppressiva jnaqqsu r-
reazzjoni tal-gisem ghal kull haga li I-gisem jara bhala haga barranija — inkluzi organi trapjantati. Is-
sistema immuni tal-gisem tahseb li organu trapjantat huwa oggett barrani, u tipprova tirrigettah.
Simulect jahdem billi jwaqqaf ¢elloli immuni li jattakaw organi trapjantati.

Inti tinghata biss zewg dozi ta’ Simulect. Dawn ser jinghataw, fl-isptar, matul iz-zmien tal-operazzjoni
tat-trapjant tieghek. Simulect jinghata biex iwaqqaf lill-gismek milli jirrigetta 1-organu 1-gdid waqt 1-
ewwel 4 sa 6 gimghat wara l-operazzjoni tat-trapjant meta r-rigett huwa l-aktar probabbli. Inti tinghata
medicini ohrajn li jghinuk tipprotegi l-kilwa I-gdida tieghek f’dan iz-zmien bhal ciclosporin u
kortikosterojdi u wara li tohrog mill-isptar.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu Simulect

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek sewwa. Jekk m’intix ¢ert fuq xi haga, stagsi lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.

M’ghandekx tinghata Simulect

- jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal basiliximab jew ghal xi sustanza ohra
ta’ Simulect 1i hija mnizzla fis-sezzjoni 6 taht “X’fih Simulect”.. Ghid lit-tabib tieghek jekk
tissusspetta li seta kellek reazzjoni allergika ghal kwalunkwe minn dawn l-ingredjenti fil-passat.

- jekk hrigt tqila jew qed tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Simulect:

- jekk kont ir¢evejt qabel trapjant li ma mexxiex wara biss Zmien qasir jew,

- jekk dhalt ghal operazzjoni ta’ trapjant gabel li mbaghad ma saritx.

F’kaz bhal dan jista’ jkun li diga nghatajt Simulect. It-tabib tieghek ser jivverifika dan ghalik u
jiddiskuti mieghek il-possibilita li terga’ tinghata kura b’Simulect.

Jekk ikollok bzonn tichu tilgima, 1-ewwel hu parir minghand it-tabib tieghek.
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Medi¢ini ohra u Simulect
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Pazjenti akbar fl-eta (li ghandhom 65 sena u aktar)
Simulect jista’ jinghata lill-anzjani izda t-taghrif li hemm huwa limitat. It-tabib tieghek jista’ jiddiskuti
mieghek fuq dan il-fatt gabel ma jinghatalek Simulect.

Tfal u adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)
Simulect jista’ jinghata lit-tfal u lill-adolexxenti. Id-doza ghat-tfal li jiznu anqas minn 35 kg tkun inqas
mid-doza li s-soltu tinghata lill-adulti.

Tqala u treddigh

Huwa importanti hafna li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew tahseb li tista’ tkun tqila.
M’ghandekx tinghata Simulect jekk hrigt tqila. Ghandek tuza kontracezzjoni xierqa sabiex tevita t-
tqala wagqt il-kura u sa 4 xhur wara li tkun ircevejt 1-ahhar doza ta’ Simulect. Jekk tohrog tqila f’dan iz-
zmien, minkejja l-uzu ta’ mizuri ta’ kontracezzjoni, ghandek tghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Ghandek ukoll tghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’. Simulect jista’ jghamel hsara lit-tarbija tieghek.
M’ ghandekx tredda’ wara li tkun inghatajt Simulect u sa 4 xhur wara t-tieni doza.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-infermier jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina waqt it-tqala jew
waqt li ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’hemm l-ebda evidenza li tindika li Simulect ghandu effett fuq il-hila tieghek biex issuq karozza jew
li tuza l-magni.

Simulect fih sodium u potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment “hielsa mill-potassium’.

3. Kif ghandek tiehu Simulect

Simulect ghandu jinghatalek biss jekk qed tir¢ievi kilwa gdida. Simulect jinghata darbtejn, fl-isptar,
jew bil-mod permezz ta’ labra gol-vina bhala infuzjoni fuq medda ta’ 20-30 minuta, jew bhala
injezzjoni ghal gol-vina permezz ta’ siringa.

Jekk kellek esperjenza b’reazzjoni allergika severa ghal Simulect jew jekk kellek komplikazzjonijiet
wara l-operazzjoni tieghek bhal telf ta’ trapjant, it-tieni doza ta’ Simulect m’ghandhiex tinghatalek.

L-ewwel doza tinghatalek ezatt qabel 1-operazzjoni ta’ trapjant, u t-tieni doza 4 ijiem wara I-
operazzjoni.

Id-doza li ssoltu tinghata ghat-tfal u l-adolexxenti (li ghandhom minn sena sa 17-il sena)

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu anqas minn 35 kg, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 10 mg.

- Ghal tfal u adolexxenti li jiznu 35 kg jew aktar, id-doza ta’ Simulect moghtija f’kull infuzjoni
jew injezzjoni hija ta’ 20 mg.

Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti
Id-doza li ssoltu tinghata ghall-adulti hija 20 mg f’kull infuzjoni jew injezzjoni.
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Jekk tinghata aktar Simulect milli suppost

Doza ec¢éessiva ta’ Simulect x’aktarx 1i ma tikkawzalekx effetti ohra mill-ewwel izda. Biss, tista’
iddghajjiflek is-sistema immuni ghal Zmien itwal. It-tabib tieghek ser joqghod attent ghal xi effetti fuq
is-sistema immuni tieghek, u jikkurak fejn ikun hemm bzonn.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek kemm jista’ jkun malajr jekk ikollok xi sintomi mhux
mistennija waqt li tkun qed tiehu Simulect, jew wagqt it-8 gimghat ta’ wara, anki jekk tahseb li dawn
mhux relatati mal-medicina.

Reazzjonijiet allergici f’salt u severi kienu rrappurtati f’pazjenti kkurati b’Simulect. Jekk tinnota xi
sinjali ta’ allergija f’salt bhal raxx, hakk jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien jew
partijiet ohra tal-gisem, qalb thabbat bl-ghaggla, sturdament, ras hafifa, qtugh ta’ nifs, ghatis, tharhir
jew tbatija biex tichu n-nifs, tnaqqis kbir fl-ghamil tal-awrina, jew deni u sintomi li jixbhu I-
influwenza, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek mill-ewwel.

Fit-tfal, effetti ohra l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, ix-xaghar normali jikber b’mod
eccessiv, imnieher imblukkat, deni, pressjoni gholja u tipi ta’ infezzjonijiet differenti.

Fl-adulti, l-effetti mhux mixtieqa l-aktar kommuni li dehru kienu stitikezza, dardir, dijarea, zieda fil-
piz, ugigh ta’ ras, ugigh, nefha fl-idejn, fl-ghekiesi jew fir-riglejn, pressjoni gholja, anemija, tibdil fil-
kimika tad-demm (ez. potassium, kolesterol, phosphate u krejatenina), kumplikazzjonijiet tal-gerha
tal-operazzjoni u tipi differenti ta’ infezzjonijiet.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Simulect

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih Simulect

- Is-sustanza attiva hi basiliximab. Kull kunjett fih 10 mg basiliximab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: potassium dihydrogen phosphate; disodium phosphate,
anhydrous; sodium chloride; sucrose; mannitol (E421); glycine.
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Kif jidher Simulect u I-kontenut tal-pakkett

Simulect jigi bhala trab abjad f’kunjett tal-hgieg minghajr kulur 1i jkun fih 10 mg ta’ basiliximab.

Simulect jigi wkoll f’kunjetti b’20 mg basiliximab.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
I-Germanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 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: +49 911 273 0

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

E\rada
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: +322 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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ISTRUZZJONIJIET GHAL RIKONSTITUZZJONI U KIF GHANDU JINGHATA
It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Simulect 10 mg m’ghandux jinghata sakemm ma jkunx gie a¢éertat b>’mod assolut li I-pazjent
ikun ser jiréievi t-trapjant u l-immunosuppressjoni li tinghata mieghu.

Biex tipprepara s-soluzzjoni ghall-infuzjoni jew injezzjoni, zid 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
konformi mal-Farmakopea Ewropea u minghajr 1-ebda addittiv gol-kunjett li fih it-trab ta’ Simulect,
permezz ta’ teknika asettika. Hawwad il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab, fil-waqt li tevita r-raghwa.
Huwa rakkomandat i wara li tithallat is-soluzzjoni minghajr kulur, ¢ara, tghati fl-abjad ghandha
tintuza mill-ewwel. Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu miflija ghal xi frak qabel ma jinghataw. Tuzax
jekk ikun fih xi bi¢ciet 1i mhux gejjin minnu. Wara i jithallat, 1-istabilita kimika u fizika ntweriet ghal
24 siegha f’temperatura ta’ bejn 2°C - 8°C jew ghal 4 sighat f’temperatura ambjentali. Jekk is-
soluzzjoni rikostitwita ma tintuzax f’dan il-perijodu, din ghandha tintrema. Mil-lat mikrobijologiku, il-
prodott ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma jintuzax mill-ewwel, il-hinijiet tal-hazna waqt I-uzu u I-
kondizzjonijiet tal-hazna qabel 1-uzu huma r-responsabbilta ta’min ged juzah.

Simulect rikostitwit ghandu jinghata bhala infuzjoni fil-vina fuq medda ta’ 20 u 30 minuta, jew inkella
bhala injezzjoni bolus. It-tahlita rikostitwita hija izotonika. Ghall-infuzjoni, it-tahlita rikostitwita
ghandha tigi dilwita ghal volum ta’ 25 ml jew aktar b’salina normali jew b’dextrose 50 mg/ml (5%). L-
ewwel doza ghandha tinghata fi zmien saghtejn qabel il-kirurgija tat-trapjant, u t-tieni doza erbat ijiem
wara t-trapjant. It-tieni doza m’ghandhiex tinghata jekk ikun hemm reazzjonijiet gawwija ta’
sensittivita e¢cessiva ghal Simulect jew inkella jkun intilef it-trapjant.

Peress li m’hemm 1-ebda taghrif dwar il-kompatibilita ta’ Simulect ma’ sustanzi ohrajn li jistghu
jinghataw gol-vina, Simulect m’ghandux jithallat ma’ medicini/sustanzi ohrajn, u ghandu jinghata
dejjem minn sett ta’ infuzjoni separata.

Gie verifikat li huwa kompatibbli ma’ dawn is-settijiet ta’ infuzjoni:

Borza tal-infuzjoni
- Baxter minibag NaCl 0.9%

Sett tal-infuzjoni

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

M’ ghandekx tuza wara d-data li jiskadi fiha li tidher fuq il-pakkett.
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Kwalunkwe fdalijiet tal-prodott mhux uzati jew ghar-rimi ghandhom jintremew skond il-ligijiet lokali.
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