PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 20 mg basiliximabum®*.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 4 mg basiliximabum.

* rekombinantni my$i/lidsk4 chimerickd monoklonalni protilatka proti a fetézci receptoru pro
interleukin-2 (antigen CD25), produkovana v mysi myelomové bunééné linii rekombinantni DNA

technologii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
Bily prasek

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Prasek pro injekeni nebo infuzni roztok

Bily prasek

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Simulect je indikovan k profylaxi akutni rejekce organu u allogennich transplantaci ledvin de novo
dospélych i pediatrickych pacientd (1-17 let) (viz bod 4.2). Uziva se spole¢né s cyklosporinem pro
mikroemulzi a kortikosteroidy uréenymi pro imunosupresi u pacientd s hladinou PRA (panel reactive
antibodies) méné nez 80 % nebo je uzivan v trojkombinaci udrZzovaciho imunosupresivniho rezimu,
ktery je slozen z cyklosporinu pro mikroemulzi, kortikosteroidl a bud’ azathioprinu, nebo mofetil-
mykofenolatu.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Simulect mtize byt predepisovan pouze 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim imunosupresivni
terapie po transplantaci organii. Simulect musi byt podavan pod odbornym Iékaiskym dohledem.

Simulect nesmi byt aplikovan, pokud neni absolutné jisté, Zze pacientovi bude organ transplantovan a
podéna soub&Zna imunosupresivni terapie.

Simulect se uziva spole¢né s cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy ur¢enymi pro
imunosupresi. Mize byt uzivan s cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy ur¢enymi pro
imunosupresi jako zaklad trojkombinace imunosupresivniho rezimu, ktery zahrnuje azathioprin nebo
mofetil-mykofenolat.



Déavkovani

Dospéli
Obvykla celkové davka je 40 mg, podava se rozdélena do dvou davek po 20 mg.

Prvni ddvka 20 mg musi byt podana béhem 2 hodin pied transplantaci. Druha davka 20 mg by méla
byt podana étvrty den po transplantaci. V piipadé zavazné reakce hypersenzitivity na Simulect nebo
pooperac¢nich komplikaci, jako je odmitnuti transplantatu, nesmi byt druha davka podana (viz

bod 4.4).

Déti a dospivajici (1-17 let)

U pediatrickych pacienti, ktefi vazi méné nez 35 kg, je doporucena celkova davka 20 mg, rozdélend
do dvou davek po 10 mg. U pediatrickych pacientti vazicich 35 kg a vice se doporucuje stejna celkova
davka jako u dospélych, tj. 40 mg rozdélena do dvou davek po 20 mg.

Prvni dédvka by méla byt podana béhem dvou hodin pied transplantaci. Druha davka by méla byt
podana 4 dny po transplantaci. Druha davka musi byt vynechana v piipadé zavazné reakce
hypersenzitivity na Simulect nebo pooperaénich komplikaci, jako je odmitnuti transplantatu (viz
bod 4.4).

Starsi pacienti (= 65 let)
O uziti Simulectu u starych pacientt je jen malo udaji. Neexistuje zadny dukaz, Ze by u starych
pacientt bylo nutné jiné davkovani nez u mladSich dospélych pacientd.

Zpusob podani

Piipraveny roztok Simulectu je podavan formou intravenézniho bolusu nebo formou intravenézni
infuze po dobu 20-30 minut.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Té&hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1écivych piipravkii ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Pacienti dostavajici Simulect musi byt hospitalizovani v nemocnici s odpovidajicim vybavenim,
vyskolenym personalem, laboratornim zafizenim, resuscitatnim zatizenim vcetné¢ 1€kt nutnych k 1é¢be
zavazné reakce hypersenzitivity.

Imunosupresivni rezimy zahrnujici kombinace 1é¢iv zvySuji nachylnost k infekci véetné oportunnich
infekci, fatalnich infekci a sepsi; riziko vzrustalo s celkovou mirou imunosuprese.

Simulect nesmi byt aplikovan, pokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude organ transplantovan a
podana soubézna imunosupresivni terapie.



Alergické reakce

Byly pozorovany tézké akutni (za méné nez 24 hodin) reakce hypersenzitivity a to jak po po¢ate¢nim,
tak i po opakovaném podani béhem terapie. Patii sem reakce anafylaktoidniho charakteru, jako je
vyrazka, koptivka, svédéni, kychani, sipani, hypotenze, tachykardie, dyspnoe, bronchospasmus, plicni
edém, srde¢ni selhani, dechova nedostate¢nost az selhani a syndrom zvys$ené propustnosti kapilar.
Jestlize se vyskytne zavazna reakce hypersenzitivity, 1é¢ba Simulectem musi byt definitivné ukoncena
a dalsi davka Simulectu nesmi byt podana. Pozornost musi byt vénovana, pokud je pacientim, kterym
byl jiz diive podan Simulect, znovu nasazena naslednd 1é¢ebna kuira timto 1é¢ivym piipravkem.
Hromadi se duikazy, ze existuje skupina pacientt, které hrozi zvysené riziko vyvoje reakce
hypersenzitivity. Jsou to pacienti, u kterych po poc¢ate¢ni davce Simulectu byla privodni
imunosuprese pied¢asné prerusena kvuli napi. nezdafené transplantaci nebo asné ztraté transplantatu.
U nékterych téchto pacientll byly pozorovany akutni reakce hypersenzitivity pii znovuzahajeni
podavani Simulectu po nasledné transplantaci.

Novotvary a infekce

Pacienti po transplantaci v rezimu imunosupresivni terapie zahrnujici kombinaci s nebo bez
basiliximabu jsou vystaveni zvy$enému riziku vyvoje lymfoproliferativniho onemocnéni (LPDs)
(napt. lymfom) a oportunnich infekci (napt. cytomegalovirus [CMV], BK virus). V klinickych studiich
byla incidence oportunnich infekci podobna u pacientti uzivajici imunosupresivni terapii s nebo bez
Simulectu. V incidenci malignit a LPDs nebyly pti hodnoceni souhrnnou analyzou dvou pét let
trvajicich rozsifenych studii nalezeny rozdily mezi skupinou v rezimu imunosupresivni terapie s
kombinaci nebo bez kombinace s basiliximabem (viz bod 4.8).

Vakcinace

Nejsou dostupna zadna data tykajici se Gi¢inku zivych a inaktivovanych vakcin ani data tykajici se
ptenosu infekce Zivou vakcinou u pacientl 1écenych Simulectem. Piesto vSak nejsou zivé vakciny
doporucovany imunosupresivnim pacientim. U pacientli IéCenych Simulectem by nemély byt zivé
atenuované vakciny pouzivany. Inaktivované vakciny lze podavat imunosupresivnim pacientiim;
nicmén¢ odpoveéd’ na oCkovani miize zaviset na stupni imunosuprese a proto mize byt vakcinace
béhem lé¢by Simulectem méné ucinna.

Pouziti u transplantace srdce

Utinnost a bezpeénost piipravku Simulect indikovaného k profylaxi akutni rejekce u pifjemct
alogennich $tépt solidnich organti jinych nez ledvin nebyla prokazana. V nékolika mensich klinickych
studiich byly u pfijemci transplantatu srdce Castéji hlaSeny zdvazné srdecni nezadouci ptihody, jako je
srde¢ni zastava (2,2 %), flutter sini (1,9 %) a palpitace (1,4 %) u pfipravku Simulect nez u jinych
induk¢nich 1é¢iv.

Pomocné latky se znamym téinkem

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injek¢ni lahvidce, tj.
V podstaté je ,,bez drasliku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, ze basiliximab je imunoglobulin, nejsou o¢ekavany zadné metabolické 1ékové
interakce.

S cyklosporinem pro mikroemulzi, steroidy, azathioprinem a mofetil-mykofenolatem byly v pribéhu
klinickych studii po transplantaci organti soubézné podavany i jiné lIéky a to bez zvySeni poctu



nezadoucich reakei. Tato soubézna terapie zahrnuje systémové podani antivirovych, antibakterialnich
a antimykotickych 1k, analgetik, antihypertenziv, jako jsou betablokatory, blokatory kalciovych
kanalt a diuretika.

Reakce na lidské antimysi protilatky (HAMA) byly popsany v klinické studii, kdy 172 pacientt bylo
1é¢eno basiliximabem, aniz by bylo mozZné predpovédét klinickou snasenlivost. U pacienti, ktefi
nebyli vystaveni ptisobeni muromonab-CD3 (OKT3) byl vyskyt reakce pozorovan u 2/138 pacientt a
u pacienti, kteti muromonab-CD3 jiz dostali, byl vyskyt pozorovan u 4/34 pacientid. Uziti
basiliximabu nevylu¢uje naslednou 1é¢ébu piipravky obsahujicimi mys$i antilymfocytarni protilatku.

V ptvodnich studiich faze III doslo v pribéhu prvnich 3 mésict po transplantaci k rejekci organu u
14 % pacientt, ktefi dostavali basiliximab, a u 27 % pacientu, ktefi byli zafazeni do kontrolni
placebové skupiny a byli 1é¢eni protiladtkovou terapii (OKT 3 nebo antithymocytovy/antilymfocytovy
globulin [ATG/ALG]), aniz by byl pfi srovnani skupiny dostavajici basiliximab s placebovou
skupinou pozorovan zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkt nebo infekci.

Uziti basiliximabu v trojkombinaci, ktera zahrnovala azathioprin nebo mofetil-mykofenolat, bylo
studovano ve tfech klinickych studiich. Celkova clearance basiliximabu byla, po pfidani azathioprinu
k 1écebnému rezimu sestavajiciho z cyklosporinu pro mikroemulzi a steroidil, sniZzena o 22 %. Po
pridani mofetil-mykofenolatu ke stejnému 1é¢ebnému rezimu (cyklosporinu pro mikroemulzi a
steroidtl ) byla celkova clearance basiliximabu snizena v priméru o 51 %. Pfi uziti basiliximabu v
lé¢ebném rezimu trojkombinace s azathioprinem nebo mofetil-mykofenolatem nedoslo ve srovnani s
placebo skupinou ke zvySeni nezddoucich reakci nebo vyskytu infekci (viz bod 4.8).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Simulect je v t&hotenstvi a pti kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3). Basiliximab m4, s ohledem na
prubéh téhotenstvi a kojeni novorozence, potencialné nebezpecné imunosupresivni acinky. Zeny ve
fertilnim véku musi pouzivat béhem 1é¢by a jesté 16 tydnt po ukonceni terapie G¢innou antikoncepci.

Dosud neexistuji udaje, ani u lidi ani u zvifat, o piestupu basiliximabu do matetského mléka. Ovsem
vzhledem k charakteru IgG; basiliximabu se da piestup do mléka predpokladat, a proto matky nesmi
kojit.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Simulect nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Basiliximab byl hodnocen u pacient po transplantaci ledvin ve ¢étyfech randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych studiich jako indukéni latka v kombinaci dle
nasledujicich imunosupresivnich rezima: cyklosporin v mikroemulzi a kortikosteroidy ve dvou
studiich (346 a 380 pacienti),cyklosporin v mikroemulzi, azathioprin a kortikosteroidy v jedné studii
(340 pacienti), a cyklosporin v mikroemulzi, kortikosteroidy a mofetil-mykofenolat v dalsi studii
(123 pacientit). Udaje o bezpecénosti piipravku u déti (41 pacientil) byly ziskany z jedné oteviené
studie farmakokinetiky a farmakodynamiky u pacientti po transplantaci ledvin.

Vyskyt nezadoucich ucinki: Ve Etyfech vyse uvedenych placebem kontrolovanych studiich byl u

590 pacientt 1é¢enych basiliximabem vzorek nezadoucich u¢inka srovnatelny s pozorovanymi
nezadoucimi G¢inky u 595 pacientt, ktefi byli v placebo skuping. Celkovy vyskyt nezadoucich u¢inkt
souvisejicich s 1écbou se mezi v§emi pacienty v jednotlivych studiich signifikantné nelisil ve skupiné
pacientti 1é¢enych basiliximabem (7,1 % - 40 %) a v placebo skupiné (7,6 % - 39 %).



Dospéli

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky (> 20 %) po 1é¢€bé dvoj- nebo trojkombinaci byly v obou
skupinach (basiliximab vs. placebo) zacpa, infekce mocovych cest, bolesti, nauzea, periferni otoky,
hypertenze, anemie, bolesti hlavy, hyperkalemie, hypercholesterolemie, poopera¢ni komplikace s
hojenim rany, zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni kreatininu v Krvi, hypofosfatemie, priijem, infekce
hornich cest dychacich.

Pediatrick& populace

Nejcastéji hlasené nezadouci uéinky (> 20 %) po 1é¢bé dvoj- nebo trojkombinaci byly v obou
skupinéch (< 35 kg vs. > 35 kg) infekce mocovych cest, hypertrichdza, ryma, pyrexie, hypertenze,
infekce hornich cest dychacich, virové infekce, sepse a zacpa.

Vyskyt malignich nddori: Celkovy vyskyt malignit mezi vSemi pacienty v jednotlivych studiich byl
podobny mezi skupinou 1ééenou basiliximabem a srovnavaci skupinou. Celkem se
lymfomy/lymfoproliferativni onemocnéni vyskytla u 0,1 % pacientti ve skupiné 1é¢ené basiliximabem
a u 0,3 % (2/595) pacientt ve skuping s placebem, pfi¢emz obéma skupinam byla podavana
dvojkombinace a trojkombinace imunosupresivni terapie. Vyskyt ostatnich malignit byl ve skupiné s
basiliximabem 1,0 % (7/701) pacienti, v kontrolni skupiné s placebem 1,2 % (7/595) pacienti. Ve
dvou studiich s extenzi na dobu 5 let byl pti souhrnné analyze vyskyt LPDs a malignit po podavani
basiliximabu 7 % (21/295) stejny jako po placebu 7 % (21/291) (viz bod 4.4).

Vyskyt infekcnich prihod: Celkovy profil vyskytu virovych, bakterialnich a plisiovych infekei u
pacientd 1é¢enych basiliximabem nebo placebem v kombinaci s dvoj- nebo trojkombinaci
imunosupresivni terapie byl mezi skupinami srovnatelny. Celkovy vyskyt infekci byl 75,9 % ve
skuping 1é¢ené basiliximabem a 75,6 % ve skupiné s placebem, zavazné infekce se vyskytly ve 26,1 %
piipadt oproti 24,8 % piipadi. Vyskyt CMV byl v obou skupinach podobny (14,6 % vs. 17,3%), a to
jak po dvoj-, tak i trojkombinaci (viz bod 4.4).

Incidence umrti i pfi¢in umrti po dvoj- nebo trojkombinac¢nim 1é¢ebném rezimu byl u skupiny 1é¢ené
obou lé¢enych skupinach (basiliximab = 1,3 %, placebo = 1,4 %) byly infekce. Ve dvou studiich

s extenzi na dobu 5 let ziistala pti souhrnné analyze incidence i pfi¢ina imrti podobna v obou
skupinéach (basiliximab 15 %, placebo 11 %), primarni pti¢inou umrti byly kardialni pfihody, jako je
srdeéni selhani a infarkt myokardu (basiliximab 5 %, placebo 4 %).

Seznam nezadoucich uéinku z postmarketingového sledovani spontannich hlaseni

Nasledujici nezadouci ucinky byly identifikovany na zakladé postmarketingovych spontannich hlaseni
a jsou usporadany podle organové klasifikace. Protoze jsou tyto ucinky hlaseny dobrovolné od
populace o neznamé velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich cetnost.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita/anafylaktoidni reakce, jako je vyrazka, koptivka, svédéni, kychani, sipani,
bronchospasmus, dyspnoe, plicni edém, srdeéni selhani, hypotenze, tachykardie, respira¢ni selhani,
syndrom zvySené propustnosti kapilar (viz bod 4.4). Syndrom uvoliiovani cytokinu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
uc¢inki uvedeného v Dodatku V.



49 Piedavkovani
V klinickych studiich, kdy byl basiliximab podavan lidem jednorazové v davkach az 60 mg a
opakovan¢ v davkach do 150 mg po dobu delsi nez 24 dni, nebyly pozorovany akutni nezadouci

ucinky.

Informace o ptedklinickych udajich bezpecnosti viz bod 5.3.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory interleukinu; ATC kod: LO4ACO02

Mechanismus u¢inku

Basiliximab je mysi/lidska chimericka monoklonalni protilatka (IgGik), namifena proti o fetézci
receptoru pro interleukin-2 (antigen CD25), ktery se vyskytuje na povrchu T-lymfocytt jako odpovéd’
na antigenni podnét. Basiliximab se specificky vaze s vysokou afinitou (Kp hodnota 0,1 nM) na
antigen CD25 u aktivovanych T-lymfocytt s expresi vysoce afinnich receptori pro interleukin-2 (IL-
2R). Timto zptsobem je zabranéno navazani interleukinu-2, coz je Kriticky signal pro proliferaci T-
bunék u celularni imunitni odpovédi v ramci odmitnuti allograftu. Uplna a trvala blokada receptort
interleukinu-2 je zachovana tak dlouho, dokud jsou sérové hladiny basiliximabu vyss§i nez 0,2 ug/ml
(obykle do 4-6 tydnt po podani). Jakmile koncentrace poklesne pod tuto Groveti, tvorba antigenu
CD25 se vraci béhem 1-2 tydnt k hodnotam pied terapii. Basiliximab neptisobi myelosupresi.

Klinick4 aéinnost a bezpecnost

Utinnost basiliximabu v profylaxi rejekce organu u de novo transplantovanych ledvin byla prokazana
v dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich. Vysledky dvou orienta¢nich 12 mési¢nich
multicentrickych studii (celkové s 722 pacienty) srovnévajicich skupinu dostavajici basiliximab s
placebo skupinou ukazuji, Ze basiliximab pti sou¢asném uziti s cyklosporinem pro mikroemulzi a
kortikosteroidy vyznamné snizuje vyskyt epizod akutni rejekce po transplantaci, a to jak béhem

6 mésict po transplantaci (31 % vs. 45 %, p<0,001), tak i béhem 12 mésici (33 % vs. 48 %, p<0,001)
po transplantaci. V pieziti transplantatu nebyl v intervalu 6 a 12 mésici signifikantni rozdil mezi
skupinou s basiliximabem a placebem (za 12 mésicu doslo k 32 rejekcim transplantatu ve skupiné se
Simulectem (9 %) a 37 rejekcim s placebem (10 %)). Vyskyt akutnich rejekénich epizod byl podstatné
niz$i u skupiny pacienti Ié¢enych basiliximabem a trojkombina¢nim imunosupresivnim reZimem.

Vysledky dvou multicentrickych dvojité zaslepenych studii srovnavajicich basiliximab s placebem
(celkem s 463 pacienty) prokazaly, Ze basiliximab, pokud je uzivan spole¢né s cyklosporinem pro
mikroemulzi, kortikosteroidy a bud’ azathioprinem (21 % vs. 35 %) nebo mofetil-mykofenolatem (15
% vs. 27 %) vyrazné snizuje vyskyt rejekénich epizod v prvnich 6 mésicich po transplantaci. Ke ztraté
transplantatu doslo u 6 % pacientti 1é¢enych basiliximabem a u 10 % pacientu lé¢enych placebem.
Profil nezadoucich ucinki byl mezi obéma skupinami srovnatelny.

Pti souhrnné analyze dvou studii s pét let trvajici extenzi (586 pacientti celkem) nebyl v preziti
pacientu a transplantatu nalezen statisticky rozdil mezi skupinou s basiliximabem a kontrolni skupinou
s placebem. V extenzi studii bylo také pozorovano, Ze u pacienti, u kterych doslo béhem prvnich 5 let
k akutni rejekci transplantatu, do$lo k ¢astéj$i ztraté transplantatu a ¢astéj$imu umrti nez u pacientd, u
kterych k rejekci nedoslo. Tyto ptihody nebyly ovlivnény basiliximabem.



Pediatricka populace
Uginnost a bezpeénost basiliximabu byly hodnoceny ve dvou pediatrickych studiich.

Basiliximab byl uzivan soucasné s cyklosporinem pro mikroemulzi a se steroidy u 41 déti po de novo
transplantaci ledvin v nekontrolované klinickeé studii. Akutni rejekce se vyskytla u 14,6 % pacientt
béhem 6 mésict a u 24,3 % béhem 12 mésict po transplantaci. Celkovy profil nezadoucich reakci u
déti po transplantaci ledvin byl konzistentni s béznym klinickym vyskytem a s profilem nezddoucich
ucinkd, které se vyskytly u dospélych v kontrolovanych studiich po transplantaci.

Dvanactimési¢ni randomizovana, placebem kontrolovang, dvojité zaslepena, multicentricka studie
zkoumala basiliximab v kombinaci s cyklosporinem v mikroemulzi, mofetil-mykofenolatem a
kortikosteroidy v détské populaci piijemcu allogennich renalnich $t€pt. Primarnim cilem studie bylo
prokazani superiority této kombinace v porovnani s 1é¢bou cyklosporinem v mikroemulzi, mofetil-
mykofenolatem a kortikosteroidy pii prevenci akutni rejekce. Ze 202 pacienti jich bylo 104
randomizovanych pro basiliximab a 98 pro placebo. Primarni cilovy parametr Gi¢innosti, ¢as do prvni
akutni biopsii potvrzené rejekce (BPAR) nebo selhani 1é¢by definované ztratou $tépu, smrti nebo
piedpokladanou rejekci béhem prvnich 6 mésicti po transplantaci se vyskytl u 16,7 % pacientt
1é¢enych basiliximabem a u 21,7 % pacienti, kterym bylo podavano placebo. Pokud byly

do priméarniho cilového parametru u¢innosti zahrnuty i hrani¢ni rejekce, byla incidence rejekci 26,0 %
a 23,9 % bez statisticky vyznamného rozdilu mezi skupinou s basiliximabem a skupinou s placebem
(HR: 1,04, 90 % CI: [0,64; 1,68]). Incidence BPAR byla 9,4 % u skupiny 1é¢ené basiliximabem a 17,4
% u skupiny, které bylo podavano placebo (HR: 0,50, 90 % CI: [0,25; 0,99]). Pokud byly do
priméarniho cilového parametru zahrnuty i hrani¢ni rejekce, byly incidence 20,8 % a 19,6 % (HR: 1,01,
90 % CI: [0,59; 1,72]). Celkové bezpe&nostni profily byly v obou skupinach obdobné. Cetnost vyskytu
nezadoucich piihod a jejich skladba byly srovnatelné v obou terapeutickych skupinéch a lze je
ocekavat pti 1é¢ebnych rezimech a zakladnich onemocnénich.

Imunogenicita
Z 339 pacientl po transplantaci ledvin 1é¢enych basiliximabem a testovanych na anti-idiotypové

protilatky se odpovéd’ na anti-idiotypové protilatky vyvinula u 4 (1,2 %) pacienti. V klinické studii se
172 pacienty po transplantaci ledvin uzivajicich basiliximab byly lidské antimysi protilatky (HAMA)
nalezeny u 2/138 pacientt, kteti nikdy nedostali muromonab-CD3, a u 4/34 pacientu, ktefi dostali
muromonab-CD3. Na zakladé dostupnych klinickych tdaji o uziti muromonab-CD3 u pacienti diive
1é¢enych basiliximabem je mozné predpokladat, Ze nasledné uziti muromonab-CD3 nebo jinych
ptipravki mysich anti-lymfocytarnich protilatek je mozné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéli

U pacientt s transplantaci ledvin byly provedeny farmakokinetické studie po jednordzovém i po
opakovaném podani. Kumulativni davky byly v rozmezi 20 az 60 mg. Po intravendzni infuzi 20 mg po
dobu delsi nez 30 minut byla dosazena maximalni sérova koncentrace 7,1+5,1 mg/l. ZvySovani Cmax @
AUC zavisi na davce a proporcionalné odpovida testovanym davkam od 20 mg az do davky 60 mg.
Pti rovnovazném stavu je distribucni objem 8,6+4,1 1. Rozsah a stupen distribuce do jednotlivych
té€lesnych kompartmentti nebyl Gplné prostudovan. Ve studiich in vitro na lidskych tkanich se
basiliximab vazal pouze na lymfocyty a na makrofagy/monocyty. Terminalni polocas eliminace je
7,2+3,2 dne. Celkova clearance je 41+19 mi/h.

U dospélych pacientli nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni vliv t€lesné hmotnosti nebo pohlavi
na distribu¢ni objem nebo clearance. Polocas vylucovani nebyl ovlivnén vékem, pohlavim ani rasou.

Pediatricka populace

Farmakokinetika basiliximabu byla stanovena u 39 détskych pacienti po de novo transplantaci
ledviny. U kojenci a déti (ve véku 1-11 let, n=25) byl pti rovnovazném stavu distribu¢ni objem
4,8+2,1 1, polocas byl 9,5+4,5 dnti a clearance byla 17+6 ml/hod. Distribu¢ni objem a clearance byly
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ve srovnani s dospélymi pacienty po transplantaci ledvin snizeny pfiblizné o 50 %. Charakter
parametrii nebyl v této vékové skupiné (1-11 let) pii t€lesné hmotnosti (9-37 kg) a télesném povrchu
(0,44-1,20 m?) klinicky vyrazné ovlivnén. U dospivajicich jedincti (ve véku 12-16 rokii, n=14) byl
distribu¢ni objem 7,8+5,1 1, polo¢as byl 9,1£3,9 dnti a clearance byla 31+£19 ml/hod. Charakter
parametrd adolescentt byl podobny parametriim u dospélych pacienti. Vztah mezi koncentraci v séru
a saturaci receptorti byl stanoven u 13 pacientil a byl podobny jako u dospélych pacientti po
transplantaci ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii intravendzni aplikaci basiliximabu opicim makak rhesus v davkach bud’ az 5 mg/kg dvakrat tydné
po dobu 4 tydnu nésledovanych 8tydenni periodou bez 1é¢by, nebo 24 mg/kg tydné po dobu 39 tydnd
nasledovanych obdobim 13 tydni bez 1é¢by nebyly u opic pozorovany zadné toxické piiznaky. V
39tydenni studii nejvyssi davka odpovidala ptiblizné 1 000krat vyssi systémové expozici (AUC), nez
byla systémova expozice u pacientd, ktefi dostavali doporucovanou terapeutickou davku v kombinaci
s dal8i imunosupresivni terapii.

U opic druhu makak javsky nebyla pozorovana zadna toxicita pro matku, embryotoxicita nebo
teratogenita po injekci 5 mg/kg basiliximabu, ktery byl aplikovan dvakrat tydné béhem obdobi
organogeneze.

In vitro nebyl pozorovan mutagenni G¢inek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Simulect 20 mg praek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prasek

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Chlorid sodny

Sacharosa

Mannitol (E421)

Glycin

Rozpoustedlo
Voda na injekci

Simulect 20 mg praek pro injekéni nebo infuzni roztok

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Chlorid sodny

Sacharosa

Mannitol (E421)

Glycin

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.



6.3 Doba pouzitelnosti
Prasek: 3 roky

Po rozpusténi byla chemicka a fyzikalni stabilita roztoku prok&zéana po dobu 24 hodin pfi teploté
2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pti pokojové teploté (viz bod 6.6).

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C - 8°C).
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Simulect 20 mg praek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prasek

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla téidy I, se Sedou fluor-resinem potaZzenou pryZovou zatkou,
upevnénou hlinikovym uzavérem, s modrym polypropylenovym vickem, obsahujici 20 mg
basiliximabu ve formé prasku pro injek¢ni nebo infuzni roztok.

Rozpoustedlo
Ampulka z bezbarvého skla ttidy I, obsahujici 5 ml vody na injekci.

Simulect je také dostupny v injekénich lahvickach s 10 mg basiliximabu.

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I, se Sedou fluor-resinem potazenou pryZovou zatkou,
upevnénou hlinikovym uzavérem, s modrym polypropylenovym vickem, obsahujici 20 mg
basiliximabu ve formé prasku pro injekéni nebo infuzni roztok.

Simulect je také dostupny v injekénich lahvickach s 10 mg basiliximabu.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Rozpusteni

Pro ptipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku ptidejte sterilné 5 ml vody na injekci z pfilozené
ampulky do lahvicky obsahujici prasek Simulectu. Jemné injekéni lahvicku protiepejte, aby se prasek
rozpustil, ale nevznikla péna. Doporucuje se po rozpusténi bezbarvy, ¢iry aZz opalescentni roztok
okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pted podanim vizudlng zkontrolovan na nepfitomnost
pevnych ¢astecek. Neaplikujte, pokud roztok obsahuje cizi ¢astice. Po rozpusténi byla prokazéna
chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi teploté 2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pfi
pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po rozpusténi.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouZzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Pokud rozpustény roztok nespotiebujete do 24 hodin, zlikvidujte jej.

Rozpustény roztok je izotonicky a mtize byt aplikovan formou intraven6zniho bolusu nebo se podava
v intravenozni infuzi, ztedény fyziologickym roztokem nebo 5% (50 mg/ml) gluk6zou na objem 50 ml
¢i vice ml.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi 1é¢ivymi pfipravky uréenymi pro
intraven6zni podani, nesmi byt Simulect ptidavan k dalsim 1é¢ivym piipravkim a mél by byt vzdy

podavan v separatni infuzi.

10



Kompatibilita s mnoha infuznimi sety byla ovéfena.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rozpusteni

Pro piipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku ptidejte sterilné 5 ml vody na injekci v souladu

s Evropskym lékopisem a bez jakychkoli pfisad do injekéni lahvicky obsahujici prasek Simulectu.
Jemné¢ injekeni lahvicku protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Doporucuje se po
rozpusténi bezbarvy, ¢iry az opalizujici roztok okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pred
podanim vizualn¢ zkontrolovan na neptitomnost pevnych ¢astecek. Neaplikujte, pokud roztok
obsahuje cizi ¢astice. Po rozpusténi byla prokdzéna chemické a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi
teploté 2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pii pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt
pripravek pouzit okamzité po rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Pokud rozpustény roztok nespotiebujete do 24 hodin, zlikvidujte jej.

Rozpustény roztok je izotonicky a miize byt aplikovan formou intravendzniho bolusu nebo se podava
v intravendzni infuzi, ziedény fyziologickym roztokem nebo 5% (50 mg/ml) gluk6zou na objem 50 ml
¢i vice ml.

Jelikoz nejsou k dispozici tdaje o kompatibilité Simulectu s jingymi 1é¢ivymi pripravky uréenymi pro
intravendzni podani, nesmi byt Simulect piidavan k dal§im 1é¢ivym piipravkiim a mé byt vzdy
podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita s mnoha infuznimi sety byla ovétena.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

EU/1/98/084/004

11



9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. fijna 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 09. fijna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injek¢éni lahvi¢ka obsahuje 10 mg basiliximabum®*.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 4 mg basiliximabum.

* rekombinantni mys$i/lidska chimericka monoklonalni protilatka proti a fetézci receptoru pro
interleukin-2 (antigen CD25), produkovana v my$i myelomové bunééné linii rekombinantni DNA

technologii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
Bily prasek

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Prasek pro injekeni nebo infuzni roztok

Bily prasek

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Simulect je indikovan k profylaxi akutni rejekce organu u allogennich transplantaci ledvin de novo
dospélych i pediatrickych pacientd (1-17 let) (viz bod 4.2). Uziva se spole¢né s cyklosporinem pro
mikroemulzi a kortikosteroidy uréenymi pro imunosupresi u pacientd s hladinou PRA (panel reactive
antibodies) méné nez 80 % nebo je uzivan v trojkombinaci udrzovaciho imunosupresivniho rezimu,
ktery je slozen z cyklosporinu pro mikroemulzi, kortikosteroidd a bud’ azathioprinu, nebo mofetil-
mykofenolatu.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Simulect mtize byt predepisovan pouze 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim imunosupresivni
terapie po transplantaci organii. Simulect musi byt podavan pod odbornym Iékaiskym dohledem.

Simulect nesmi byt aplikovan, pokud neni absolutné jisté, ze pacientovi bude organ transplantovan a
podéna soub&Zzné imunosupresivni terapie.

Simulect se uziva spolecné s cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy uréenymi pro

imunosupresi. Mize byt uzivan s cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy jako zaklad
trojkombinace imunosupresivniho rezimu, ktery zahrnuje azathioprin nebo mofetil-mykofenolat.
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Déavkovani

Deti a dospivajici (1-17 let)

U pediatrickych pacientt, ktefi vazi mén¢ nez 35 kg, je doporucena celkova davka 20 mg, rozdélena
do dvou davek po 10 mg. U pediatrickych pacientl vazicich 35 kg a vice se doporucuje stejna celkova
davka jako u dospélych, tj. 40 mg rozdélend do dvou davek po 20 mg.

Prvni davka by méla byt podana béhem dvou hodin pied transplantaci. Druha davka by méla byt
podana 4 dny po transplantaci. Druha davka musi byt vynechana v piipadé zavazné reakce
hypersenzizivity na Simulect nebo pooperaénich komplikaci, jako je odmitnuti transplantatu (viz
bod 4.4).

Dospéli
Obvykla celkova davka je 40 mg, podava se rozdélena do dvou davek po 20 mg.

Prvni davka 20 mg musi byt podana béhem 2 hodin pted transplantaci. Druha davka 20 mg by méla
byt podana ¢tvrty den po transplantaci. V ptipadé zavazné reakce hypersenzitivity na Simulect nebo
poopera¢nich komplikaci, jako je odmitnuti transplantatu, nesmi byt druha davka podana (viz

bod 4.4).

Starsi pacienti (> 65 let)
O uziti Simulectu u starych pacientl je jen malo udajt. Neexistuje Zadny dikaz, Ze by u starych
pacientd bylo nutné jiné davkovani nez u mladsSich dospé€lych pacienti.

Zpusob podani

Ptipraveny roztok Simulectu je podavan formou intravendzniho bolusu nebo formou intraven6zni
infuze po dobu 20-30 minut.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych ptipravkli ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Pacienti dostavajici Simulect musi byt hospitalizovani v nemocnici s odpovidajicim vybavenim,
vyskolenym personalem, laboratornim zafizenim, resuscitacnim zafizenim véetn€ 1€kt nutnych k lécbé

zavazné reakce hypersenzitivity.

Imunosupresivni rezimy zahrnujici kombinace 1é¢iv zvysuji nachylnost k infekci véetné oportunnich
infekci, fatalnich infekci a sepsi; riziko vzristalo s celkovou mirou imunosuprese.

Simulect nesmi byt aplikovan, pokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude organ transplantovan a
podana soubézna imunosupresivni terapie.
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Alergické reakce

Byly pozorovany tézké akutni (za méné nez 24 hodin) reakce hypersenzitivity a to jak po po¢atecnim,
tak i po opakovaném podani béhem terapie. Patii sem reakce anafylaktoidniho charakteru, jako je
vyrazka, koptivka, svédéni, kychani, sipani, hypotenze, tachykardie, dyspnoe, bronchospasmus, plicni
edém, srde¢ni selhani, dechova nedostate¢nost az selhani a syndrom zvys$ené propustnosti kapilar.
Jestlize se vyskytne zavazna reakce hypersenzitivity, 1é¢ba Simulectem musi byt definitivné ukon¢ena
a dals$i davka Simulectu nesmi byt podana. Pozornost musi byt vénovana, pokud je pacientiim, kterym
byl jiz diive podan Simulect, znovu nasazena nasledna 1écebna kura timto 1éCivym piipravkem.
Hromadi se diikazy, Ze existuje skupina pacientt, které hrozi zvySené riziko vyvoje reakce
hypersenzitivity. Jsou to pacienti, u kterych po poc¢atecni davce Simulectu byla privodni
imunosuprese piedcasné prerusena kvili napf. nezdarené transplantaci nebo Casné ztrate transplantatu.
U nékterych téchto pacientli byly pozorovany akutni reakce hypersenzitivity pii znovuzahdjeni
podavani Simulectu po nasledné transplantaci.

Novotvary a infekce

Pacienti po transplantaci v rezimu imunosupresivni terapie zahrnujici kombinaci s nebo bez
basiliximabu jsou vystaveni zvySenému riziku vyvoje lymfoproliferativniho onemocnéni (LPDs)
(napt. lymfom) a oportunnich infekci (napt. cytomegalovirus [CMV], BK virus). V klinickych studiich
byla incidence oportunnich infekci podobna u pacientti uzivajici imunosupresivni terapii s nebo bez
Simulectu. V incidenci malignit a LPDs nebyly pfi hodnoceni souhrnnou analyzou dvou pét let
trvajicich rozsifenych studii nalezeny rozdily mezi skupinou v rezimu imunosupresivni terapie s
kombinaci nebo bez kombinace s basiliximabem (viz bod 4.8).

Vakcinace

Nejsou dostupna zadna data tykajici se Gi¢inku zivych a inaktivovanych vakcin ani data tykajici se
ptenosu infekce Zivou vakcinou u pacientl 1écenych Simulectem. Piesto vSak nejsou zivé vakciny
doporucovany imunosupresivnim pacientim. U pacientli IéCenych Simulectem by nemély byt zivé
atenuované vakciny pouzivany. Inaktivované vakciny lze podavat imunosupresivnim pacientiim;
nicmén¢ odpoveéd’ na oCkovani miize zaviset na stupni imunosuprese a proto muze byt vakcinace
béhem [écby Simulectem méng Gcinna.

Pouziti u transplantace srdce

Utinnost a bezpeénost piipravku Simulect indikovaného k profylaxi akutni rejekce u pifjemct
alogennich $tépt solidnich organti jinych nez ledvin nebyla prokazana. V nékolika mensich klinickych
studiich byly u pfijemci transplantatu srdce Castéji hlaSeny zavazné srdecni nezadouci ptihody, jako je
srdeni zastava (2,2 %), flutter sini (1,9 %) a palpitace (1,4 %) u pfipravku Simulect nez u jinych
induk¢nich 1é¢iv.

Pomocné latky se znamym téinkem

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injek¢ni lahvidce, tj.
V podstaté je ,,bez drasliku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze basiliximab je imunoglobulin, nejsou ocekavany zadné metabolické 1ékové
interakce.

S cyklosporinem pro mikroemulzi, steroidy, azathioprinem a mofetil-mykofenolatem byly v prubéhu
klinickych studii po transplantaci organti soubézné podavany i jiné lIéky a to bez zvySeni poctu
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nezadoucich reakei. Tato soubézna terapie zahrnuje systémové podani antivirovych, antibakterialnich
a antimykotickych 1k, analgetik, antihypertenziv, jako jsou betablokatory, blokatory kalciovych
kanalt a diuretika.

Reakce na lidské antimysi protilatky (HAMA) byly popsany v klinické studii, kdy 172 pacientt bylo
1éCeno basiliximabem, aniz by bylo mozné pfedpoveédét klinickou snasenlivost. U pacientt, ktefi
nebyli vystaveni ptisobeni muromonab-CD3 (OKT3) byl vyskyt reakce pozorovan u 2/138 pacientt a
u pacienti, kteti muromonab-CD3 jiz dostali, byl vyskyt pozorovan u 4/34 pacientid. Uziti
basiliximabu nevylucuje naslednou 1é¢bu pripravky obsahujicimi mysi antilymfocytarni protilatku.

V ptvodnich studiich faze III doslo v pribehu prvnich 3 mésict po transplantaci k rejekci organu u 14
% pacientt, ktefi dostavali basiliximab, a u 27 % pacienti, kteti byli zatazeni do kontrolni placebové
skupiny a byli l1éCeni protilatkovou terapii (OKT 3 nebo antithymocytovy/antilymfocytovy globulin
[ATG/ALGQG])), aniz by byl pti srovnani skupiny dostavajici basiliximab s placebovou skupinou
pozorovan zvyseny vyskyt nezadoucich ucinki nebo infekei.

Uziti basiliximabu v trojkombinaci, ktera zahrnovala azathioprin nebo mofetil-mykofenolat, bylo
studovano ve trech klinickych studiich. Celkova clearance basiliximabu byla, po pfidani azathioprinu
k 1écebnému rezimu sestavajiciho z cyklosporinu pro mikroemulzi a steroidil, snizena o 22 %. Po
pridani mofetil-mykofenolatu ke stejnému [é¢ebnému rezimu (cyklosporinu pro mikroemulzi a
steroidtl ) byla celkova clearance basiliximabu snizena v primeéru o 51 %. Pfi uZiti basiliximabu v
lé¢ebném rezimu trojkombinace s azathioprinem nebo mofetil-mykofenolatem nedoslo ve srovnani s
placebo skupinou ke zvySeni nezddoucich reakci nebo vyskytu infekci (viz bod 4.8).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Simulect je v téhotenstvi a pii kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3). Basiliximab ma, s ohledem na
prabéh te€hotenstvi a kojeni novorozence, potencialné nebezpeéné imunosupresivni G¢inky. Zeny ve
fertilnim véku musi pouZzivat béhem 1écby a jesté 16 tydnl po ukonceni terapie uc¢innou antikoncepci.

Dosud neexistuji udaje, ani u lidi ani u zvifat, o piestupu basiliximabu do matetského mléka. Ovsem
vzhledem k charakteru IgG; basiliximabu se da piestup do mléka predpokladat, a proto matky nesmi
kojit.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Simulect nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Basiliximab byl hodnocen u pacientil po transplantaci ledvin ve ¢tyfech randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych studiich jako indukéni latka v kombinaci dle
nasledujicich imunosupresivnich rezimii: cyklosporin v mikroemulzi a kortikosteroidy ve dvou
studiich (346 a 380 pacienti),cyklosporin v mikroemulzi, azathioprin a kortikosteroidy v jedné studii
(340 pacientit), a cyklosporin v mikroemulzi, kortikosteroidy a mofetil-mykofenolat v dalsi studii
(123 pacientit). Udaje o bezpec¢nosti piipravku u déti (41 pacientit) byly ziskany z jedné oteviené
studie farmakokinetiky a farmakodynamiky u pacientti po transplantaci ledvin.

Vyskyt nezadoucich ucinkii: Ve étyfech vyse uvedenych placebem kontrolovanych studiich byl u

590 pacientli 1éCenych basiliximabem vzorek nezadoucich tc¢inki srovnatelny s pozorovanymi
nezadoucimi ucinky u 595 pacientt, ktefi byli v placebo skupiné. Celkovy vyskyt nezadoucich tcinkt
souvisejicich s 1écbou se mezi vSemi pacienty v jednotlivych studiich signifikantné nelisil ve skupiné
pacientti 1é¢enych basiliximabem (7,1 % - 40 %) a v placebo skupiné (7,6 % - 39 %).
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Dospéli

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky (> 20 %) po 1é¢€bé dvoj- nebo trojkombinaci byly v obou
skupinéch (basiliximab vs. placebo) zacpa, infekce mocovych cest, bolesti, nauzea, periferni otoky,
hypertenze, anemie, bolesti hlavy, hyperkalemie, hypercholesterolemie, pooperacni komplikace s
hojenim rany, zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni kreatininu v krvi, hypofosfatemie, prijjem, infekce
hornich cest dychacich.

Pediatrick& populace

Nejcastéji hlasené nezadouci uéinky (> 20 %) po 1é¢bé dvoj- nebo trojkombinaci byly v obou
skupinach (< 35 kg vs. > 35 kg) infekce mocovych cest, hypertrichéza, ryma, pyrexie, hypertenze,
infekce hornich cest dychacich, virové infekce, sepse a zacpa.

Vyskyt malignich nadori: Celkovy vyskyt malignit mezi vSemi pacienty v jednotlivych studiich byl
podobny mezi skupinou lé¢enou basiliximabem a srovnavaci skupinou. Celkem se
lymfomy/lymfoproliferativni onemocnéni vyskytla u 0,1 % pacientii ve skuping 1é¢ené basiliximabem
a u 0,3 % (2/595) pacientt ve skuping s placebem, pfi¢emz obéma skupinam byla podavana
dvojkombinace a trojkombinace imunosupresivni terapie. Vyskyt ostatnich malignit byl ve skupiné s
basiliximabem 1,0 % (7/701) pacienti, v kontrolni skupiné s placebem 1,2 % (7/595) pacientll. Ve
dvou studiich s extenzi na dobu 5 let byl pti souhrnné analyze vyskyt LPDs a malignit po podavani
basiliximabu 7 % (21/295) stejny jako po placebu 7 % (21/291) (viz bod 4.4).

Vyskyt infekcnich prihod: Celkovy profil vyskytu virovych, bakteridlnich a plisiiovych infekci u
pacientt 1é¢enych basiliximabem nebo placebem v kombinaci s dvoj- nebo trojkombinaci
imunosupresivni terapie byl mezi skupinami srovnatelny. Celkovy vyskyt infekci byl 75,9 % ve
skuping 1écené basiliximabem a 75,6 % ve skupiné s placebem, zdvazné infekce se vyskytly ve 26,1 %
piipadt oproti 24,8 % piipadi. Vyskyt CMV byl v obou skupinach podobny (14,6 % vs. 17,3 %), a to
jak po dvoj-, tak i trojkombinaci (viz bod 4.4).

Incidence umrti i pfi¢in umrti po dvoj- nebo trojkombina¢nim lé¢ebném rezimu byl u skupiny lé¢ené
obou lé¢enych skupinach (basiliximab = 1,3 %, placebo = 1,4 %) byly infekce. Ve dvou studiich

s extenzi na dobu 5 let ziistala pti souhrnné analyze incidence i pfi¢ina imrti podobna v obou
skupinéach (basiliximab 15 %, placebo 11 %), primarni pti¢inou umrti byly kardialni ptihody, jako je
srdecni selhani a infarkt myokardu (basiliximab 5 %, placebo 4 %).

Seznam nezadoucich uéinku z postmarketingového sledovani spontannich hlaseni

Nasledujici nezadouci ucinky byly identifikovany na zakladé postmarketingovych spontannich hlaseni
a jsou usporadany podle organové klasifikace. Protoze jsou tyto ucinky hlaseny dobrovolné od
populace o neznamé velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich cetnost.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita/anafylaktoidni reakce, jako je vyrazka, koptivka, svédéni, kychani, sipani,
bronchospasmus, dyspnoe, plicni edém, srdeéni selhani, hypotenze, tachykardie, respira¢ni selhani,
syndrom zvySené propustnosti kapilar (viz bod 4.4). Syndrom uvoliiovani cytokinu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
uc¢inki uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Piedavkovani
V klinickych studiich, kdy byl basiliximab podavan lidem jednorazové v davkach az 60 mg a
opakované v davkach do 150 mg po dobu delsi nez 24 dnt, nebyly pozorovany akutni nezadouci

ucinky.

Informace o ptedklinickych udajich bezpecnosti viz bod 5.3.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory interleukinu; ATC kéd: LO4AC02

Mechanismus u¢inku

Basiliximab je mysi/lidskad chimericka monoklonalni protilatka (IgGik), namifend proti o fetézci
receptoru pro interleukin-2 (antigen CD25), ktery se vyskytuje na povrchu T-lymfocytt jako odpovéd’
na antigenni podnét. Basiliximab se specificky vaze s vysokou afinitou (Kp hodnota 0,1 nM) na
antigen CD25 u aktivovanych T-lymfocytt s expresi vysoce afinnich receptori pro interleukin-2 (IL-
2R). Timto zplsobem je zabranéno navazani interleukinu-2, coz je kriticky signal pro proliferaci T-
bunék u celularni imunitni odpovédi v ramei odmitnuti allograftu. Uplna a trvala blokada receptori
interleukinu-2 je zachovana tak dlouho, dokud jsou sérové hladiny basiliximabu vyssi nez 0,2 ug/ml
(obykle do 4-6 tydnti po podani). Jakmile koncentrace poklesne pod tuto Groven, tvorba antigenu
CD25 se vraci béhem 1-2 tydni k hodnotam pied terapii. Basiliximab neptisobi myelosupresi.

Klinick4 aéinnost a bezpecnost

Utinnost basiliximabu v profylaxi rejekce organu u de novo transplantovanych ledvin byla prokazana
v dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich. Vysledky dvou orienta¢nich 12 mési¢nich
multicentrickych studii (celkové s 722 pacienty) srovnavajicich skupinu dostavajici basiliximab s
placebo skupinou ukazuji, Ze basiliximab pii sou¢asném uziti s cyklosporinem pro mikroemulzi a
kortikosteroidy vyznamné snizuje vyskyt epizod akutni rejekce po transplantaci, a to jak béhem

6 mésict po transplantaci (31 % vs. 45 %, p<0,001), tak i béhem 12 mésici (33 % vs. 48 %, p<0,001)
po transplantaci. V pfeziti transplantatu nebyl v intervalu 6 a 12 mésici signifikantni rozdil mezi
skupinou s basiliximabem a placebem (za 12 mésicu doslo k 32 rejekcim transplantatu ve skupiné se
Simulectem (9 %) a 37 rejekcim s placebem (10 %)). Vyskyt akutnich rejekénich epizod byl podstatné
nizs8i u skupiny pacientii 1é¢enych basiliximabem a trojkombina¢nim imunosupresivnim rezimem.

Vysledky dvou multicentrickych dvojité zaslepenych studii srovnavajicich basiliximab s placebem
(celkem s 463 pacienty) prokazaly, ze basiliximab, pokud je uzivan spole¢né s cyklosporinem pro
mikroemulzi, kortikosteroidy a bud’ azathioprinem (21 % vs. 35 %) nebo mofetil-mykofenolatem (15
% vs. 27 %) vyrazné snizuje vyskyt rejekénich epizod v prvnich 6 mésicich po transplantaci. Ke ztraté
transplantatu doslo u 6 % pacientl lécenych basiliximabem a u 10 % pacientl 1écenych placebem.
Profil nezadoucich ucinkti byl mezi obéma skupinami srovnatelny.

Pti souhrnné analyze dvou studii s pét let trvajici extenzi (586 pacientti celkem) nebyl v preziti
pacienti a transplantatu nalezen statisticky rozdil mezi skupinou s basiliximabem a kontrolni skupinou
s placebem. V extenzi studii bylo také pozorovano, Ze u pacient, u kterych doslo béhem prvnich 5 let
k akutni rejekci transplantatu, do$lo k ¢astéj$i ztraté transplantatu a ¢astéj$imu umrti nez u pacientd, u
kterych k rejekci nedoslo. Tyto ptihody nebyly ovlivnény basiliximabem.
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Pediatricka populace
Ucinnost a bezpeénost basiliximabu byly hodnoceny ve dvou pediatrickych studiich.

Basiliximab byl uzivan soucasné s cyklosporinem pro mikroemulzi a se steroidy u 41 déti po de novo
transplantaci ledvin v nekontrolované klinickeé studii. Akutni rejekce se vyskytla u 14,6 % pacientt
béhem 6 mésict a u 24,3 % béhem 12 mésict po transplantaci. Celkovy profil nezadoucich reakci u
déti po transplantaci ledvin byl konzistentni s béznym klinickym vyskytem a s profilem nezddoucich
ucinkd, které se vyskytly u dospélych v kontrolovanych studiich po transplantaci.

Dvanactimési¢ni randomizovana, placebem kontrolovand, dvojité zaslepena, multicentricka studie
zkoumala basiliximab v kombinaci s cyklosporinem v mikroemulzi, mofetil-mykofenolatem a
kortikosteroidy v détské populaci piijemct allogennich renalnich $t€pa. Primarnim cilem studie bylo
prokazani superiority této kombinace v porovnani s 1é¢bou cyklosporinem v mikroemulzi, mofetil-
mykofenolatem a kortikosteroidy pii prevenci akutni rejekce. Ze 202 pacienti jich bylo 104
randomizovanych pro basiliximab a 98 pro placebo. Primarni cilovy parametr Gi¢innosti, ¢as do prvni
akutni biopsii potvrzené rejekce (BPAR) nebo selhani [é¢by definované ztratou Stépu, smrti nebo
predpokladanou rejekci béhem prvnich 6 mésict po transplantaci se vyskytl u 16,7 % pacientt
lé¢enych basiliximabem a u 21,7 % pacienti, kterym bylo podavano placebo. Pokud byly

do primérniho cilového parametru u¢innosti zahrnuty i hrani¢ni rejekce, byla incidence rejekci 26,0 %
a 23,9 % bez statisticky vyznamného rozdilu mezi skupinou s basiliximabem a skupinou s placebem
(HR: 1,04, 90 % CI: [0,64; 1,68]). Incidence BPAR byla 9,4 % u skupiny 1é¢ené basiliximabem a 17,4
% u skupiny, které bylo podavano placebo (HR: 0,50, 90 % CI: [0,25; 0,99]). Pokud byly do
priméarniho cilového parametru zahrnuty i hrani¢ni rejekce, byly incidence 20,8 % a 19,6 % (HR: 1,01,
90 % CI: [0,59; 1,72]). Celkové bezpe&nostni profily byly v obou skupinach obdobné. Cetnost vyskytu
nezadoucich piihod a jejich skladba byly srovnatelné v obou terapeutickych skupinéch a Ize je
ocekavat pti léCebnych rezimech a zakladnich onemocnénich.

Imunogenicita
Z 339 pacientl po transplantaci ledvin 1é¢enych basiliximabem a testovanych na anti-idiotypové

protilatky se odpovéd’ na anti-idiotypove protilatky vyvinula u 4 (1,2 %) pacientt. V klinické studii se
172 pacienty po transplantaci ledvin uZivajicich basiliximab byly lidské antimysi protilatky (HAMA)
nalezeny u 2/138 pacientt, kteti nikdy nedostali muromonab-CD3, a u 4/34 pacientu, ktefi dostali
muromonab-CD3. Na zakladé dostupnych klinickych udaji o uziti muromonab-CD3 u pacienti diive
1é¢enych basiliximabem je mozné predpokladat, Ze nasledné uziti muromonab-CD3 nebo jinych
ptipravkl mysich anti-lymfocytarnich protilatek je mozné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéli

U pacientt s transplantaci ledvin byly provedeny farmakokinetické studie po jednordzovém i po
opakovaném podani. Kumulativni davky byly v rozmezi 20 az 60 mg. Po intravendzni infuzi 20 mg po
dobu delsi nez 30 minut byla dosazena maximalni sérova koncentrace 7,1+5,1 mg/l. ZvySovani Cmax @
AUC zavisi na davce a proporcionalné odpovida testovanym davkam od 20 mg az do davky 60 mg.
Pti rovnovazném stavu je distribucni objem 8,6+4,1 1. Rozsah a stupen distribuce do jednotlivych
té€lesnych kompartmentti nebyl Gplné prostudovan. Ve studiich in vitro na lidskych tkanich se
basiliximab vézal pouze na lymfocyty a na makrofagy/monocyty. Terminalni polocas eliminace je
7,2+3,2 dne. Celkova clearance je 41+19 mi/h.

U dospélych pacientii nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni vliv té€lesné hmotnosti nebo pohlavi
na distribu¢ni objem nebo clearance. Polocas vylucovani nebyl ovlivnén vékem, pohlavim ani rasou.

Pediatricka populace

Farmakokinetika basiliximabu byla stanovena u 39 détskych pacientil po de novo transplantaci
ledviny. U kojenci a déti (ve véku 1-11 let, n=25) byl pti rovnovazném stavu distribu¢ni objem
4,8+2,1 1, polocas byl 9,5+4,5 dnti a clearance byla 17+6 ml/hod. Distribu¢ni objem a clearance byly
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ve srovnani s dospélymi pacienty po transplantaci ledvin snizeny pfiblizné o 50 %. Charakter
parametrii nebyl v této vékové skupiné (1-11 let) pii t€lesné hmotnosti (9-37 kg) a télesném povrchu
(0,44-1,20 m?) klinicky vyrazné ovlivnén. U dospivajicich jedincti (ve véku 12-16 rokii, n=14) byl
distribu¢ni objem 7,8+5,1 1, polo¢as byl 9,1£3,9 dnti a clearance byla 31+£19 ml/hod. Charakter
parametrd adolescentt byl podobny parametriim u dospélych pacienti. Vztah mezi koncentraci v séru
a saturaci receptorti byl stanoven u 13 pacientil a byl podobny jako u dospélych pacientti po
transplantaci ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti intraveno6zni aplikaci basiliximabu opicim makak rhesus v davkach bud’ az 5 mg/kg dvakrat tydné
po dobu 4 tydni nasledovanych 8tydenni periodou bez 1é¢by, nebo 24 mg/kg tydné po dobu 39 tydni
nasledovanych obdobim 13 tydni bez 1é¢by nebyly u opic pozorovany zadné toxické pfiznaky. V
39tydenni studii nejvyssi davka odpovidala ptiblizné 1 000krat vyssi systémové expozici (AUC), nez
byla systémova expozice u pacientd, kteri dostavali doporucovanou terapeutickou davku v kombinaci
s dal§i imunosupresivni terapii.

U opic druhu makak javsky nebyla pozorovana zadna toxicita pro matku, embryotoxicita nebo
teratogenita po injekci 5 mg/kg basiliximabu, ktery byl aplikovan dvakrat tydné béhem obdobi
organogeneze.

In vitro nebyl pozorovan mutagenni G¢inek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Simulect 10 mg praek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prdsek

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Chlorid sodny

Sacharosa

Mannitol (E421)

Glycin

Rozpoustedlo
Voda na injekci

Simulect 10 mg praek pro injekéni nebo infuzni roztok

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Chlorid sodny

Sacharosa

Mannitol (E421)

Glycin

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.
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6.3 Doba pouzitelnosti
Prasek: 3 roky

Po rozpusténi byla chemicka a fyzikalni stabilita roztoku prokézana po dobu 24 hodin pfi teploté
2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pti pokojové teploté (viz bod 6.6).

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C - 8°C).
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Simulect 10 mg pradek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Prasek

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla téidy I, se Sedou fluor-resinem potazenou pryzovou zatkou
upevnénou hlinikovym uzavérem, s modrym polypropylenovym vickem, obsahujici 10 mg
basiliximabu ve formé prasku pro injekéni nebo infuzni roztok.

Rozpoustedlo
Ampulka z bezbarvého skla ttidy I, obsahujici 5 ml vody na injekci.

Simulect je také dostupny v injekénich lahvickach s 20 mg basiliximabu.

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I, se Sedou fluor-resinem potazenou pryzovou zatkou
upevnénou hlinikovym uzavérem, s modrym polypropylenovym vickem, obsahujici 10 mg
basiliximabu ve formé prasku pro injekéni nebo infuzni roztok.

Simulect je také dostupny v injekénich lahvickach s 20 mg basiliximabu.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

Rozpusteni

Pro ptipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku pridejte sterilné 2,5 ml vody na injekci z ptilozené
ampulky do lahvicky obsahujici prasek Simulectu. Jemné injekéni lahvicku protiepejte, aby se prasek
rozpustil, ale nevznikla péna. Doporucuje se po rozpusténi bezbarvy, ¢iry aZz opalescentni roztok
okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pred podanim vizuéln¢ zkontrolovan na nepiitomnost
pevnych casteCek. Neaplikujte, pokud roztok obsahuje cizi ¢astice. Po rozpusténi byla prokazana
chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi teploté 2°C — 8°C nebo po dobu 4 hodin pfi
pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po rozpusténi.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouZzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Pokud rozpustény roztok nespotiebujete do 24 hodin, zlikvidujte jej.

Rozpustény roztok je izotonicky a mtize byt aplikovan formou intraven6zniho bolusu nebo se podava
v intravenozni infuzi, ztedény fyziologickym roztokem nebo 5% (50 mg/ml) gluk6zou na objem 25 ml
¢i vice ml.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi 1é¢ivymi pfipravky uréenymi pro
intraven6zni podani, nesmi byt Simulect ptidavan k dalsim 1é¢ivym piipravkim a mél by byt vzdy

podavan v separatni infuzi.
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Kompatibilita s mnoha infuznimi sety byla ovéfena.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rozpusteni

Pro piipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku piidejte sterilng 2,5 ml vody na injekci v souladu

s Evropskym lékopisem a bez jakychkoli pfisad do injekéni lahvicky obsahujici prasek Simulectu.
Jemné¢ injekeni lahvicku protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Doporucuje se po
rozpusténi bezbarvy, Ciry az opalescentni roztok okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pred
podanim vizualn€ zkontrolovan na nepiitomnost pevnych castecek. Neaplikujte, pokud roztok
obsahuje cizi ¢astice. Po rozpusténi byla prokdzéna chemické a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pii
teploté 2°C — 8°C nebo po dobu 4 hodin pfi pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt
piipravek pouZit okamzité po rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Pokud rozpustény roztok nespotiebujete do 24 hodin, zlikvidujte jej.

Rozpustény roztok je izotonicky a miize byt aplikovan formou intravendzniho bolusu nebo se podava
v intravendzni infuzi, zfedény fyziologickym roztokem nebo 5% (50 mg/ml) gluk6zou na objem 25 ml
¢i vice ml.

Jelikoz nejsou k dispozici udaje o kompatibilité Simulectu s jinymi 1é¢ivymi piipravky uréenymi pro
intravendzni podani, nesmi byt Simulect piidavan k dal§im 1é¢ivym ptipravkiim a ma byt vzdy
podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita s mnoha infuznimi sety byla ovétena.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

EU/1/98/084/003
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9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. fijna 1998
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 9. fijna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIQLOGIQKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é8ivé latky

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie

8 rue de I’Industrie
68330 Huningue
Francie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Norimberk

Némecko

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Norimberk

Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému pifipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI OBSAHUJICI 1 INJEKCNI LAHVICKU S PRASKEM A
1 AMPULKU S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
basiliximabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 mg basiliximabum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
sacharosu, mannitol (E421) a glycin.
Ampulka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody na injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

1 injekeni lahvicka s 20 mg prasku
1 ampulka s 5 ml rozpoustédla

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravenozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte okamzité po rekonstituci (chemicka a fyzikalni stabilita proké&zana pii teploté 2°C - 8°C po
dobu 24 hodin, pti pokojové teploté po dobu 4 hodin).
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/98/084/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Prosim, zde oteviit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI OBSAHUJICI POUZE 1 INJEKCNI LAHVICKU S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
basiliximabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 mg basiliximabum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje dihydrogenfosforecnan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
sacharosu, mannitol (E421) a glycin.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

1 injek¢ni lahvicka s 20 mg prasku

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pteététe ptibalovou informaci.
Intravenozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte okamzité po rekonstituci (chemicka a fyzikalni stabilita prokazana pti teploté 2°C - 8°C po
dobu 24 hodin, pti pokojové teploté po dobu 4 hodin).
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/98/084/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Prosim, zde oteviit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Simulect 20 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
basiliximabum
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Uchovéavejte v chladni¢ce.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA AMPULCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Simulect
Voda na injekci

2.  ZPUSOB PODANI

Viz ptibalové informace.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI OBSAHUJICI 1 INJEKCNI LAHVICKU S PRASKEM A
1 AMPULKU S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
basiliximabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg basiliximabum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
sacharosu, mannitol (E421) a glycin.
Ampulka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody na injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo

1 injekeni lahvicka s 10 mg prasku
1 ampulka s 5 ml rozpoustédla

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravenozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte okamzité po rekonstituci (chemicka a fyzikalni stabilita proké&zana pii teploté 2°C - 8°C po
dobu 24 hodin, pti pokojové teploté po dobu 4 hodin).
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/98/084/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Prosim, zde oteviit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI OBSAHUJICI POUZE 1 INJEKCNI LAHVICKU S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
basiliximabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg basiliximabum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje dihydrogenfosforecnan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny,
sacharosu, mannitol (E421) a glycin.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

1 injekeni lahvicka s 10 mg prasku

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravenozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte okamzité po rekonstituci (chemicka a fyzikalni stabilita prokdzana pfti teploté 2°C - 8°C po
dobu 24 hodin, pti pokojové teploté po dobu 4 hodin).
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/98/084/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Prosim, zde otevfit.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Simulect 10 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
basiliximabum
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Uchovéavejte v chladni¢ce.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA AMPULCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Simulect
Voda na injekci

2. ZPUSOB PODANI

Viz piibalova informace.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
basiliximabum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ VaAm bude podan tento pFipravek,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piedist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Simulect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Simulect podan
Jak se Simulect podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Simulect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

1. Co je Simulect a k ¢emu se pouZziva

Simulect patii mezi skupinu 1€ka, které se nazyvaji imunosupresiva. Simulect se podava

v nemocnicich dospélym, dospivajicim nebo détem po transplantaci ledvin. Imunosupresiva snizuji
odpovéd’ organismu na latky nebo organy, které télo rozpoznava jako ,,Cizi*, napt. transplantované
organy. Imunitni systém téla povazuje transplantovany organ za t€lu cizi a snazi se jej odmitnout.
Simulect pisobi proti imunitnim butikam, které napadaji transplantovany organ.

V nemocnici Vam budou v obdobi okolo transplanta¢ni operace aplikovany pouze dvé davky
Simulectu. Simulect se podavéa proto, aby zabranil télu béhem prvnich 4 az 6 tydni po operaci
odmitnuti nového organu. V tomto obdobi je odmitnuti (rejekce) organu nejpravdépodobné;jsi.
Soucasné budete dostavat i jiné 1éky, které pomahaji chranit novou ledvinu, jako je cyklosporin a
kortikosteroidy a po propusténi z nemocnice budete muset pokra¢ovat v uzivani nékterych z té€chto
1¢ka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Simulect podan

Peclivé dodrzujte instrukce lékate. Pokud né¢emu nerozumite nebo si nejste jisty(a), pozadejte o
vysvétleni svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Simulect Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na basiliximab nebo na kteroukoli dalsi slozku Simulectu uvedenou v
bodé¢ 6 ,,Co Simulect obsahuje®. Informujte 1ékate, pokud si myslite, ze jste mél(a) nékdy
v minulosti alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim pfipravku Simulect se porad’te se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem

- jestlize jste jiz dive podstoupil(a) transplantaci, ktera se po uplynuti kratké doby nepodarila
nebo

- jestlize jste jiz diive byl(a) na opera¢nim séle kvili transplantaci, kter& se nakonec
neuskutecnila.
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V této situaci jste mozna dostal(a) Simulect. Vas 1ékaf toto overi a probere s Vami moznost opakované
1écby Simulectem.

Pokud se potiebujete dat ockovat, pozadejte nejdiive o radu svého lékate.

DalSi 1écivé pripravky a Simulect
Informujte svého Iékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Simulect mtize byt podavan star§im pacientim, ale dostupné informace jsou omezené. Lékai Vam
celou situaci vysvétli diive, nez Vam bude Simulect podan.

Déti a dospivajici (ve véku 1 rok az 17 let)
Simulect mtize byt podavan détem i dospivajicim pacientim. U déti s t€lesnou hmotnosti niz§i nez
35 kg se podava nizsi davka, nez je obvykla davka pro dospélé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna nebo mate i jen podezieni, Ze byste mohla byt t€hotnd, je velmi dilezité informovat
o tom lékate pied transplantaci. Jestlize jste t€hotna, Simulect Vam nesmi byt podan. Musite uzivat
vhodnou antikoncepci, abyste zabranila t€hotenstvi, a to béhem 1é¢by a 4 mésice po posledni davce
Simulectu. Jestlize otéhotnite béhem této doby, prestoze jste uzivala antikoncepci, feknéte to
neprodlené 1ékafi.

Lékaie informujte také o tom, ze kojite. Simulect mtize ohrozit Vase dité. Nesmite kojit, pokud je
Vam podavan Simulect nebo aZ do uplynuti 4 mésict po druhé davce.

Porad’te se se svym Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv
1€k, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dukazy pro to, ze by Simulect ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Simulect obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. v
podstaté je ,,bez drasliku®.

3. Jak se Simulect podava

Simulect Vam bude podan pouze v piipad¢ transplantace ledvin. Obvykle dostanete v nemocnici dvé
davky Simulectu a to bud’ ve formé pomalé infuze trvajici 20 az 30 minut nebo ve formé nitrozilni

injekce.

Jestlize jste prodélal(a) zavaznou alergickou reakci na Simulect nebo pokud jste mél(a) komplikace po
operaci, jako je odmitnuti transplantovaného organu, druha davka Simulectu VAm nebude podana.

Prvni davka je podavéana bezprostiedné pied transplantaci a druha davka 4 dny po operaci.

Obvykla davka pro dospélé
Obvykla davka u dospélych je 20 mg v jedné infuzi nebo injekci.
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Obvykla davka pro déti a dospivajici (od 1 roku do 17 let)

- Pro déti a dospivajici s té€lesnou hmotnosti 35 kg a vice je davka Simulectu v jedné injekci nebo
infuzi 20 mg

- Pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg je davka podana v jedné injekci nebo
infuzi 10 mg

Prvni davka se aplikuje t€sné pied operaci a druha davka 4 dny po operaci.

Jestlize Vam bylo podano vice Simulectu, neZ mélo byt

Piedavkovani Simulectem by nemélo zpisobit bezprostiedni nezadouci ucinky, ale mize oslabit
imunitni systém na delsi dobu. Va3 oSetfujici 1ékat bude peclivé sledovat ovlivnéni imunitniho
systému a bude-li to nutné, bude Vas 1é¢it.

4, Mozné nezadouci a¢inky

Podobné jako v8echny 1éky miZze mit i tento pfipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud jste zaznamenal(a) jakykoliv neoCekévany nezadouci ucinek pfi aplikaci Simulectu nebo po
dobu 8 tydni od posledni aplikace, a to i kdyz si myslite, Ze nesouvisi s podanym 1ékem, informujte o
tom neprodlené svého lékaie nebo zdravotni sestru, co nejdiive to je mozné.

U pacientd 1é¢enych Simulectem byly hlaSeny nahlé zdvazné alergické reakce. Jestlize si vSimnete
ptiznaki nahlé alergie jako vyrazky, svédéni nebo kopfivky na kiizi, otoku obliceje, rtli, jazyka nebo
jinych &asti téla, buSeni srdce, zavraté, mirného toceni hlavy, zkraceni dechu, kychani, sipani nebo
dychacich potizi, vyrazné snizeného vydeje moci, nebo horecky a ptiznakt chiipky, feknéte to ihned
svému lékati nebo zdravotni sestie.

U dospélych byly nejcastéji hldsenymi nezadoucimi ucinky: zacpa, nevolnost, prijem, piibyvani na
vaze, bolest hlavy, otoky rukou, kloubli nebo nohou, vysoky krevni tlak, chudokrevnost, zmény
biochemickych hodnot v krvi (draslik, cholesterol, fosfat a kreatinin), rizné druhy infekce a
komplikace s hojenim operac¢ni rany.

U déti byly nejcasteji hlaseny nasledujici nezadouci Ginky: zacpa, nadmérny rust vlasi, ryma nebo
ucpany nos, horecka, vysoky krevni tlak, rizné druhy infekce.

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinku, sdélte to svému lékari, zdravotni sestie nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ti¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete ptispét
k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Simulect uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Simulect obsahuje

- Lécivou latkou je basiliximab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 20 mg basiliximabum.

- Dalsimi slozkami jsou: dihydrogenfosfore¢nan draselny; hydrogenfosfore¢nan sodny; chlorid
sodny; sacharosa; mannitol (E421); glycin.

Jak Simulect vypadé a co obsahuje toto baleni

Simulect je dodavan ve formé bilého prasku v injek¢ni lahviéce z bezbarvého skla, ktera obsahuje
20 mg basiliximabu. Baleni obsahuje také ampulku z bezbarvého skla s 5 ml sterilni vody na injekci.
Toto rozpoustédlo se pouziva k rozpusténi prasku pred podanim.

Simulect je rovnéZ dostupny v injekénich lahvickach o obsahu 10 mg basiliximabu.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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POKYNY PRO PRIPRAVU ROZTOKU A ZPUSOB PODANI
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Simulect nesmi byt podan, dokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude provedena

transplantace organu a bude soubéZné dostavat imunosupresiva.

Pro piipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku ptidejte sterilng, aseptickym postupem, 5 ml vody na
injekci z piiloZzené ampulky do lahvi¢ky obsahujici prasek Simulectu. Jemné injek¢ni lahvi¢ku
protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Po rozpusténi vznika bezbarvy, ¢iry az
opalescentni roztok, ktery je doporuéeno okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pfed podanim
vizualné zkontrolovan na nepfitomnost pevnych ¢astecek. Neaplikujte, pokud roztok obsahuje cizi
¢astice. Po rozpusténi byla prokazana chemické a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pii teploté

2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pti pokojové teploté. Pokud rozpustény roztok neni béhem této doby
spotfebovan, zlikvidujte jej. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po
rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Rozpustény roztok je izotonicky a miZe byt aplikovan v intravendzni infuzi po dobu 20 az 30 minut
nebo formou intravendzniho bolusu. V infuzi se rekonstituovany roztok podava ziedény
fyziologickym roztokem nebo 50 mg/ml (5 %) glukézou na objem 50 ¢i vice ml. Prvni davka musi byt
podana béhem 2 hodin pted chirurgickym zakrokem a druha 4 dny po transplantaci. Pokud se objevi
zavazné reakce hypersenzitivity nebo dojde k rejekci transplantatu, nesmi byt druhé davka
podana.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi intraven6zné¢ podavanymi latkami,
nesmi byt Simulect pfidavan k dalSim 1ékiim a mél by byt vzdy podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita byla ovétena s nasledujicimi infuznimi sety:

Infuzni vak
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuzni sety

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterilni i.v. set s ventilem, Abbott

- Infuzni set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusiongerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Zakladni set s ventilem, Baxter

- Infuzni set s injekénim konektorem, Baxter
- Z&kladni infuzni set s ventilem, Imed

Simulect nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Simulect 20 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
basiliximabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Simulect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Simulect podan
Jak se Simulect podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Simulect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

1. Co je Simulect a k ¢emu se pouZziva

Simulect patii mezi skupinu 1€ka, které se nazyvaji imunosupresiva. Simulect se podava

v nemocnicich dospélym, dospivajicim nebo détem po transplantaci ledvin. Imunosupresiva snizuji
odpoveéd organismu na latky nebo organy, které télo rozpoznava jako ,,cizi“, napt. transplantované
organy. Imunitni systém téla povazuje transplantovany organ za télu cizi a snazi se jej odmitnout.
Simulect pusobi proti imunitnim buiikdm, které napadaji transplantovany organ.

V nemocnici Vam budou v obdobi okolo transplantaéni operace aplikovany pouze dvé davky
Simulectu. Simulect se podavéa proto, aby zabranil télu béhem prvnich 4 az 6 tydni po operaci
odmitnuti nového organu. V tomto obdobi je odmitnuti (rejekce) organu nejpravdépodobnéjsi.
Soucasné budete dostavat i jiné 1éky, které pomahaji chranit novou ledvinu, jako je cyklosporin a
kortikosteroidy a po propusténi z nemocnice budete muset pokracovat v uzivani nékterych z téchto
1€k.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Simulect podan

Peclivé dodrzujte instrukce lékare. Pokud né€emu nerozumite nebo si nejste jisty(4), pozadejte o
vysvétleni svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Simulect Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na basiliximab nebo na kteroukoli dalsi slozku Simulectu uvedenou v
bodé¢ 6 ,,Co Simulect obsahuje®. Informujte 1ékate, pokud si myslite, Ze jste mél(a) nekdy
v minulosti alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

- jestliZe jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Simulect se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem

- jestlize jste jiz diive podstoupil(a) transplantaci, ktera se po uplynuti kratké doby nepodafila
nebo

- jestlize jste jiz diive byl(a) na operacnim sale kvtli transplantaci, ktera se nakonec
neuskutecnila.
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V této situaci jste mozna dostal(a) Simulect. Vas 1ékaf toto overi a probere s Vami moznost opakované
1écby Simulectem.

Pokud se potiebujete dat ockovat, pozadejte nejdiive o radu svého lékate.

DalSi 1écivé pripravky a Simulect
Informujte svého 1€kate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Simulect mtize byt podavan starSim pacientiim, ale dostupné informace jsou omezené. Lékat Vam
celou situaci vysvétli diive, nez Vam bude Simulect podan.

Déti a dospivajici (ve véku 1 rok az 17 let)
Simulect mtize byt podavan détem i dospivajicim pacientim. U déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez
35 kg se podava nizsi davka, nez je obvykla davka pro dospélé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo mate i jen podezieni, ze byste mohla byt t¢hotna, je velmi dtlezité informovat
o tom l¢kate pted transplantaci. Jestlize jste t€hotnd, Simulect Vam nesmi byt podan. Musite uzivat
vhodnou antikoncepci, abyste zabranila t€hotenstvi, a to béhem 1é¢by a 4 mésice po posledni davce
Simulectu. Jestlize ot¢hotnite béhem této doby, prestoze jste uzivala antikoncepci, feknéte to
neprodlené 1ékafi.

Lékare informujte také o tom, Ze kojite. Simulect mize ohrozit Vase dité. Nesmite kojit, pokud je
Vam podavan Simulect nebo az do uplynuti 4 mésicti po druhé davce.

Porad’te se se svym lé¢kafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1€k, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dukazy pro to, ze by Simulect ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Simulect obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. v
podstaté je ,,bez drasliku®.

3. Jak se Simulect podava

Simulect Vam bude podan pouze v piipad¢ transplantace ledvin. Obvykle dostanete v nemocnici dvé
davky Simulectu a to bud’ ve formé pomalé infuze trvajici 20 az 30 minut nebo ve formé nitrozilni

injekce.

Jestlize jste prodélal(a) zavaznou alergickou reakci na Simulect nebo pokud jste mél(a) komplikace po
operaci, jako je odmitnuti transplantovaného organu, druha davka Simulectu VAm nebude podana.

Prvni davka je podavana bezprostiedné pied transplantaci a druha davka 4 dny po operaci.

Obvykla davka pro dospélé
Obvykla davka u dospélych je 20 mg v jedné infuzi nebo injekci.
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Obvykla davka pro déti a dospivajici (od 1 roku do 17 let)

- Pro déti a dospivajici s té€lesnou hmotnosti 35 kg a vice je ddvka Simulectu v jedné injekci nebo
infuzi 20 mg

- Pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 35 kg je davka podana v jedné injekci nebo
infuzi 10 mg

Prvni davka se aplikuje t€sné pied operaci a druha davka 4 dny po operaci.

Jestlize Vam bylo podano vice Simulectu, nezZ mélo byt

Predavkovani Simulectem by nemélo zptisobit bezprostiedni nezadouci ucinky, ale mize oslabit
imunitni systém na delsi dobu. Vas osetiujici 1ékai bude pecliveé sledovat ovlivnéni imunitniho
systému a bude-li to nutné, bude Vas 1é¢it.

4, Mozné nezadouci a¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud jste zaznamenal(a) jakykoliv neoCekévany nezadouci ucinek pfi aplikaci Simulectu nebo po
dobu 8 tydni od posledni aplikace, a to i kdyz si myslite, Ze nesouvisi s podanym 1ékem, informujte o
tom neprodlené svého lékaie nebo zdravotni sestru, co nejdiive to je mozné.

U pacientd 1é¢enych Simulectem byly hlaSeny nahlé zavazné alergické reakce. Jestlize si vSimnete
ptiznaki nahlé alergie jako vyrazky, svédéni nebo koptivky na kizi, otoku obliceje, rtl, jazyka nebo
jinych &asti téla, buSeni srdce, zavraté, mirného toceni hlavy, zkraceni dechu, kychani, sipani nebo
dychacich potizi, vyrazné snizeného vydeje moci, nebo horecky a ptiznakii chiipky, feknéte to ihned
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

U dospélych byly nejcastéji hldsenymi nezadoucimi ucinky: zacpa, nevolnost, prijem, piibyvani na
vaze, bolest hlavy, otoky rukou, kloubli nebo nohou, vysoky krevni tlak, chudokrevnost, zmény
biochemickych hodnot v krvi (draslik, cholesterol, fosfat a kreatinin), rizné druhy infekce a
komplikace s hojenim operac¢ni rany.

U déti byly nejcasteji hlaseny nasledujici nezadouci Ginky: zacpa, nadmérny rust vlasi, ryma nebo
ucpany nos, horecka, vysoky krevni tlak, rizné druhy infekce.

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinku, sdélte to svému lékari, zdravotni sestie nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ti¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete ptispét
k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Simulect uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Simulect obsahuje

- Lécivou latkou je basiliximab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 20 mg basiliximabum.

- Dal$imi slozkami jsou: dihydrogenfosfore¢nan draselny; hydrogenfosfore¢nan sodny; chlorid
sodny; sacharosa; mannitol (E421); glycin.

Jak Simulect vypadé a co obsahuje toto baleni
Simulect je dodavan ve formé bilého prasku v injekéni lahvi¢ce z bezbarvého skla, ktera obsahuje
20 mg basiliximabu.

Simulect je rovnéz dostupny v injekénich lahvickach o obsahu 10 mg basiliximabu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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POKYNY PRO PRIPRAVU ROZTOKU A ZPUSOB PODANi
Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Simulect nesmi byt podan, dokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude provedena

transplantace organu a bude soubéZné dostavat imunosupresiva.

Pro ptipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku ptidejte sterilné, aseptickym postupem, 5 ml vody na
injekci v souladu s Evropskym lékopisem a bez jakychkoli piisad do lahvi¢ky obsahujici prasek
Simulectu. Jemn¢ injek¢ni lahvicku protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Po
rozpusténi vznika bezbarvy, Ciry az opalescentni roztok, ktery je doporuceno okamzité pouzit. Vznikly
roztok musi byt pfed podanim vizualn¢ zkontrolovan na nepiitomnost pevnych castecek. Neaplikujte,
pokud roztok obsahuje cizi ¢astice. Po rozpus$téni byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po
dobu 24 hodin pfi teploté 2°C - 8°C nebo po dobu 4 hodin pii pokojové teploté. Pokud rozpustény
roztok neni béhem této doby spotiebovan, zlikvidujte jej. Z mikrobiologického hlediska ma byt
pripravek pouzit okamzité po rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
piipravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rozpustény roztok je izotonicky a miZe byt aplikovan v intravenozni infuzi po dobu 20 az 30 minut
nebo formou intravendzniho bolusu. V infuzi se rekonstituovany roztok podava zfedény
fyziologickym roztokem nebo 50 mg/ml (5 %) gluk6zou na objem 50 ¢&i vice ml. Prvni ddvka musi byt
podana béhem 2 hodin pfed chirurgickym zakrokem a druha 4 dny po transplantaci. Pokud se objevi
zavazné reakce hypersenzitivity nebo dojde k rejekci transplantatu, nesmi byt druha davka
podana.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi intraven6zné¢ podavanymi latkami,
nesmi byt Simulect pfidavan k dalSim 1ékiim a mél by byt vzdy podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita byla ovétena s nasledujicimi infuznimi sety:

Infuzni vak
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuzni sety

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterilni i.v. set s ventilem, Abbott

- Infuzni set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusiongerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Zakladni set s ventilem, Baxter

- Infuzni set s injekénim konektorem, Baxter
- Z&kladni infuzni set s ventilem, Imed

Simulect nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok a rozpoustédlo
basiliximabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Simulect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Simulect podan
Jak se Simulect podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Simulect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

1. Co je Simulect a k ¢emu se pouZziva

Simulect patii mezi skupinu 1€ka, které se nazyvaji imunosupresiva. Simulect se podava

v nemocnicich dospélym, dospivajicim nebo détem po transplantaci ledvin. Imunosupresiva snizuji
odpoveéd organismu na latky nebo organy, které télo rozpoznava jako ,,cizi“, napt. transplantované
organy. Imunitni systém téla povazuje transplantovany organ za t€lu cizi a snazi se jej odmitnout.
Simulect ptisobi proti imunitnim bunikam, které napadaji transplantovany organ.

V nemocnici Vam budou v obdobi okolo transplantaéni operace aplikovany pouze dvé davky
Simulectu. Simulect se podavéa proto, aby zabranil télu béhem prvnich 4 az 6 tydni po operaci
odmitnuti nového organu. V tomto obdobi je odmitnuti (rejekce) organu nejpravdépodobnéjsi.
Soucasné budete dostavat i jiné 1éky, které pomahaji chranit novou ledvinu, jako je cyklosporin a
kortikosteroidy a po propusténi z nemocnice budete muset pokracovat v uzivani nékterych z téchto
1€k.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Simulect podan

Peclivé dodrzujte instrukce 1ékate. Pokud nééemu nerozumite nebo si nejste jistyd), pozadejte o
vysvétleni svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Simulect Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na basiliximab nebo na kteroukoli dalsi slozku Simulectu uvedenou v
bode¢ 6 ,,Co Simulect obsahuje®. Informujte 1ékate, pokud si myslite, Ze jste mél(a) nékdy
v minulosti alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Simulect se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem

- jestlize jste jiz diive podstoupil(a) transplantaci, ktera se po uplynuti kratké doby nepodarila
nebo

- jestlize jste jiz diive byl(a) na operacnim sale kvtli transplantaci, ktera se nakonec
neuskutecnila.
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V této situaci jste mozna dostal(a) Simulect. Vas 1ékaf toto overi a probere s Vami moznost opakované
1écby Simulectem.

Pokud se potiebujete dat ockovat, pozadejte nejdiive o radu svého lékate.

DalSi 1écivé pripravky a Simulect
Informujte svého Iékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Simulect mtize byt podavan starSim pacientiim, ale dostupné informace jsou omezené. Lékat Vam
celou situaci vysvétli diive, nez Vam bude Simulect podan.

Déti a dospivajici (ve véku 1 rok az 17 let)
Simulect mtize byt podavan détem i dospivajicim pacientim. U déti s t€lesnou hmotnosti niz§i nez
35 kg se podava nizsi davka, nez je obvykla davka pro dospélé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo mate i jen podezieni, ze byste mohla byt t¢hotna, je velmi dtlezité informovat
o tom l¢kate pted transplantaci. Jestlize jste t€hotnd, Simulect Vam nesmi byt podan. Musite uzivat
vhodnou antikoncepci, abyste zabranila t€hotenstvi, a to béhem 1écby a 4 mésice po posledni davce
Simulectu. Jestlize ot¢hotnite béhem této doby, prestoze jste uzivala antikoncepci, feknéte to
neprodlené 1ékafi.

Lékare informujte také o tom, Ze kojite. Simulect mize ohrozit Vase dité. Nesmite kojit, pokud je
Vam podavan Simulect nebo az do uplynuti 4 mésicti po druhé davce.

Porad’te se se svym lé¢kafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1€k, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dtikazy pro to, Ze by Simulect ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Simulect obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. v
podstaté je ,,bez drasliku®.

3. Jak se Simulect podava

Simulect Vam bude podan pouze v piipad¢ transplantace ledvin. Obvykle dostanete v nemocnici dvé
davky Simulectu a to bud’ ve formé& pomalé infuze trvajici 20 az 30 minut nebo ve formé nitrozilni

injekce.

Jestlize jste prodélal(a) zavaznou alergickou reakci na Simulect nebo pokud jste mél(a) komplikace po
operaci, jako je odmitnuti transplantovaného organu, druha davka Simulectu VAm nebude podana.

Prvni davka je podavana bezprostfedné pred transplantaci a druha davka 4 dny po operaci.
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Obvykla davka pro déti a dospivajici (od 1 roku do 17 let)

- Pro déti a dospivajici s té€lesnou hmotnosti niz$i nez 35 kg je davka podand v jedné injekci nebo
infuzi 10 mg

- Pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti 35 kg a vice je davka Simulectu v jedné injekci nebo
infuzi 20 mg

Obvykla davka pro dospélé
Obvykla davka u dospélych je 20 mg v jedné infuzi nebo injekci.

Prvni davka se aplikuje t€sné pied operaci a druha davka 4 dny po operaci.

Jestlize Vam bylo podano vice Simulectu, neZ mélo byt

Piedavkovani Simulectem by nemélo zpisobit bezprostiedni nezadouci u€inky, ale mize oslabit
imunitni systém na delsi dobu. Va3 oSetfujici 1ékaf bude peclivé sledovat ovlivnéni imunitniho
systému a bude-li to nutné, bude Vas 1é¢it.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako v8echny 1éky miZze mit i tento pfipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud jste zaznamenal(a) jakykoliv neocekavany nezadouci ucinek pii aplikaci Simulectu nebo po
dobu 8 tydni od posledni aplikace, a to i kdyz si myslite, Ze nesouvisi s podanym lékem, informujte o
tom neprodlené svého lékaie nebo zdravotni sestru, co nejdiive to je mozné.

U pacientd 1é¢enych Simulectem byly hlaSeny nahlé zavazné alergické reakce. Jestlize si vSimnete
priznakl nahlé alergie jako vyrazky, svédéni nebo koptivky na kiizi, otoku oblic¢eje, rtll, jazyka nebo
jinych ¢asti téla, buseni srdce, zavraté, mirného toéeni hlavy, zkraceni dechu, kychani, sipani nebo
dychacich potizi, vyrazné snizeného vydeje moci, nebo horecky a pfiznakt chiipky, feknéte to ihned
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

U déti byly nejcasteji hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: zacpa, nadmérny rust vlasi, ryma nebo
ucpany nos, horecka, vysoky krevni tlak, rizné druhy infekce.

U dospélych byly nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky: zacpa, nevolnost, prijem, piibyvani na
vaze, bolest hlavy, otoky rukou, kloubii nebo nohou, vysoky krevni tlak, chudokrevnost, zmény
biochemickych hodnot v krvi (draslik, cholesterol, fosfat a kreatinin), rizné druhy infekce a
komplikace s hojenim operacni rany.

HlasSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékari, zdravotni sestie nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ti¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Simulect uchovéavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
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6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Simulect obsahuje

- Lécivou latkou je basiliximab. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg basiliximabum.

- Dal$imi slozkami jsou: dihydrogenfosfore¢nan draselny; hydrogenfosfore¢nan sodny; chlorid
sodny; sacharosa; mannitol (E421); glycin.

Jak Simulect vypadé a co obsahuje toto baleni

Simulect je dodavan ve formé bilého prasku v injek¢ni lahvi¢ce z bezbarvého skla, ktera obsahuje
10 mg basiliximabu. Baleni obsahuje také ampulku z bezbarvého skla s 5 ml sterilni vody na injekci.
Toto rozpoustédlo se pouziva k rozpusténi prasku pred podanim.

Simulect je rovnéz dostupny v injekénich lahvickach o obsahu 20 mg basiliximabu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Temn.: +359 2 489 98 28 Tel: +32 2246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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POKYNY PRO PRIPRAVU ROZTOKU A ZPUSOB PODANi
Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Simulect 10 mg nesmi byt podan, dokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude provedena

transplantace organu a bude soubéZné dostavat imunosupresiva.

Pro pfipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku roztoku pfidejte sterilng, aseptickym postupem, 2,5 ml
vody na injekci z pfilozené ampulky do lahvi¢ky obsahujici prasek Simulectu. Jemné injekéni
lahvicku protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Po rozpusténi vzniké bezbarvy, Ciry
az opalescentni roztok, ktery je doporuceno okamzité pouzit. Vznikly roztok musi byt pfed podanim
vizualné zkontrolovan na nepfitomnost pevnych ¢astecek. Neaplikujte, pokud roztok obsahuje cizi
¢astice. Po rozpusténi je prokazéna chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pifi teploté 2°C - 8°
nebo po dobu 4 hodin pii pokojové teploté. Pokud rozpustény roztok neni béhem této doby
spotfebovan, zlikvidujte jej. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po
rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Rozpustény roztok je izotonicky a miZe byt aplikovan v intravendzni infuzi po dobu 20 az 30 minut
nebo formou intravendzniho bolusu. V infuzi se rekonstituovany roztok podava ziedény
fyziologickym roztokem nebo 5 % (50 mg/ml) gluk6zou na objem 25 ¢&i vice ml. Prvni davka musi byt
podana béhem 2 hodin pted chirurgickym zakrokem a druha 4 dny po transplantaci. Pokud se objevi
zavazné reakce hypersenzitivity nebo dojde k rejekci transplantatu, nesmi byt druhé davka
podana.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi intraven6zné¢ podavanymi latkami,
nesmi byt Simulect pfidavan k dalSim 1ékiim a mél by byt vzdy podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita byla ovétena s nasledujicimi infuznimi sety:

Infuzni vak
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuzni sety

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterilni i.v. set s ventilem, Abbott

- Infuzni set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusiongerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Zakladni set s ventilem, Baxter

- Infuzni set s injekénim konektorem, Baxter
- Z&kladni infuzni set s ventilem, Imed

Simulect nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Simulect 10 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
basiliximabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Simulect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Simulect podan
Jak se Simulect podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Simulect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

1. Co je Simulect a k ¢emu se pouZziva

Simulect patii mezi skupinu 1€ka, které se nazyvaji imunosupresiva. Simulect se podava

v nemocnicich dospélym, dospivajicim nebo détem po transplantaci ledvin. Imunosupresiva snizuji
odpoveéd organismu na latky nebo organy, které télo rozpoznava jako ,,cizi“, napt. transplantované
organy. Imunitni systém téla povazuje transplantovany organ za télu cizi a snazi se jej odmitnout.
Simulect ptisobi proti imunitnim butikam, které napadaji transplantovany organ.

V nemocnici Vam budou v obdobi okolo transplantaéni operace aplikovany pouze dvé davky
Simulectu. Simulect se podavéa proto, aby zabranil télu béhem prvnich 4 az 6 tydni po operaci
odmitnuti nového organu. V tomto obdobi je odmitnuti (rejekce) organu nejpravdépodobnéjsi.
Soucasné budete dostavat i jiné 1éky, které pomahaji chranit novou ledvinu, jako je cyklosporin a
kortikosteroidy a po propusténi z nemocnice budete muset pokracovat v uzivani nékterych z téchto
1€k.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Simulect podan

Peclivé dodrzujte instrukce 1ékate. Pokud nééemu nerozumite nebo si nejste jistyd), pozadejte o
vysvétleni svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika.

Simulect Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na basiliximab nebo na kteroukoli dalsi slozku Simulectu uvedenou v
bode¢ 6 ,,Co Simulect obsahuje®. Informujte 1ékate, pokud si myslite, Ze jste mél(a) nékdy
v minulosti alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Simulect se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem

- jestlize jste jiz diive podstoupil(a) transplantaci, ktera se po uplynuti kratké doby nepodafila
nebo

- jestlize jste jiz diive byl(a) na operacnim sale kvtli transplantaci, ktera se nakonec
neuskutecnila.
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V této situaci jste mozna dostal(a) Simulect. Vas 1ékaf toto overi a probere s Vami moznost opakované
1écby Simulectem.

Pokud se potiebujete dat ockovat, pozadejte nejdiive o radu svého 1ékare.

DalSi 1écivé pripravky a Simulect
Informujte svého Iékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a starsi)
Simulect mtize byt podavan starSim pacientiim, ale dostupné informace jsou omezené. Lékat Vam
celou situaci vysvétli diive, nez Vam bude Simulect podan.

Déti a dospivajici (ve véku 1 rok az 17 let)
Simulect mtize byt podavan détem i dospivajicim pacientim. U déti s t€lesnou hmotnosti niz§i nez
35 kg se podava nizsi davka, nez je obvykla davka pro dospélé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo mate i jen podezieni, ze byste mohla byt t¢hotna, je velmi dtlezité informovat
o tom l¢kate pted transplantaci. Jestlize jste t€hotnd, Simulect Vam nesmi byt podan. Musite uzivat
vhodnou antikoncepci, abyste zabranila t€hotenstvi, a to béhem 1écby a 4 mésice po posledni davce
Simulectu. Jestlize ot¢hotnite béhem této doby, prestoze jste uzivala antikoncepci, feknéte to
neprodlené 1ékafi.

Lékare informujte také o tom, Ze kojite. Simulect mize ohrozit Vase dité. Nesmite kojit, pokud je
Vam podavan Simulect nebo az do uplynuti 4 mésicti po druhé davce.

Porad’te se se svym Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv
1€k, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dukazy pro to, ze by Simulect ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Simulect obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné injekéni lahviccee, tj. v
podstaté je ,,bez drasliku®.

3. Jak se Simulect podava

Simulect Vam bude podan pouze v piipad¢ transplantace ledvin. Obvykle dostanete v nemocnici dvé
davky Simulectu a to bud’ ve formé pomalé infuze trvajici 20 az 30 minut nebo ve formé nitrozilni

injekce.

Jestlize jste prodélal(a) zavaznou alergickou reakci na Simulect nebo pokud jste mél(a) komplikace po
operaci, jako je odmitnuti transplantovaného organu, druha davka Simulectu VAm nebude podana.

Prvni davka je podavana bezprostfedné pred transplantaci a druha davka 4 dny po operaci.
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Obvykla davka pro déti a dospivajici (od 1 roku do 17 let)

- Pro déti a dospivajici s té€lesnou hmotnosti niz$i nez 35 kg je davka podand v jedné injekci nebo
infuzi 10 mg

- Pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti 35 kg a vice je davka Simulectu v jedné injekci nebo
infuzi 20 mg

Obvykla davka pro dospélé
Obvykla davka u dospélych je 20 mg v jedné infuzi nebo injekci.

Prvni davka se aplikuje t€sné pied operaci a druhd davka 4 dny po operaci.

Jestlize Vam bylo podano vice Simulectu, neZ mélo byt

Predavkovani Simulectem by nemélo zptsobit bezprostfedni nezadouci t¢inky, ale mize oslabit
imunitni systém na delsi dobu. Vas osetiujici 1€kai bude peclive sledovat ovlivnéni imunitniho
systému a bude-li to nutné, bude Vas 1é¢it.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud jste zaznamenal(a) jakykoliv neocekavany nezadouci ucinek pii aplikaci Simulectu nebo po
dobu 8 tydni od posledni aplikace, a to i kdyz si myslite, Ze nesouvisi s podanym lékem, informujte o
tom neprodlené svého lékaie nebo zdravotni sestru, co nejdiive to je mozné.

U pacientd 1é¢enych Simulectem byly hlaSeny nahlé zavazné alergické reakce. Jestlize si vSimnete
priznakl nahlé alergie jako vyrazky, svédéni nebo koptivky na kiizi, otoku obliceje, rtl, jazyka nebo
jinych ¢asti téla, buseni srdce, zavraté, mirného toceni hlavy, zkraceni dechu, kychani, sipani nebo
dychacich potizi, vyrazné snizeného vydeje moci, nebo horecky a ptiznakii chiipky, feknéte to ihned
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

U déti byly nejcasteji hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: zacpa, nadmérny rust vlasi, ryma nebo
ucpany nos, horecka, vysoky krevni tlak, rizné druhy infekce.

U dospélych byly nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky: zacpa, nevolnost, prijem, piibyvani na
vaze, bolest hlavy, otoky rukou, kloubii nebo nohou, vysoky krevni tlak, chudokrevnost, zmény
biochemickych hodnot v krvi (draslik, cholesterol, fosfat a kreatinin), rizné druhy infekce a
komplikace s hojenim operacni rany.

HlasSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, zdravotni sestie nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ti¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Simulect uchovéavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
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6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Simulect obsahuje

- Lécivou latkou je basiliximab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 mg basiliximabum.

- Dalsimi slozkami jsou: dihydrogenfosfore¢nan draselny; hydrogenfosfore¢nan sodny; chlorid
sodny; sacharosa; mannitol (E421); glycin.

Jak Simulect vypadé a co obsahuje toto baleni
Simulect je dodavan ve formé bilého prasku v injekéni lahvi¢ce z bezbarvého skla, ktera obsahuje
10 mg basiliximabu.

Simulect je rovnéZ dostupny v injekénich lahvickach o obsahu 20 mg basiliximabu.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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POKYNY PRO PRIPRAVU ROZTOKU A ZPUSOB PODANi
Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Simulect 10 mg nesmi byt podan, dokud neni absolutné jisté, Ze pacientovi bude provedena

transplantace organu a bude soubéZné dostavat imunosupresiva.

Pro pfipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku roztoku ptidejte steriln€, aseptickym postupem, 2,5 ml
vody na injekci v souladu s Evropskym lékopisem a bez jakychkoli pfisad do lahvi¢ky obsahujici
prasek Simulectu. Jemné¢ injek¢ni lahvicku protiepejte, aby se prasek rozpustil, ale nevznikla péna. Po
rozpusténi vznika bezbarvy, Ciry az opalescentni roztok, ktery je doporuceno okamzité pouzit. Vznikly
roztok musi byt pfed podanim vizualn¢ zkontrolovan na nepiitomnost pevnych castecek. Neaplikujte,
pokud roztok obsahuje cizi ¢astice. Po rozpusténi je prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu
24 hodin pii teploté 2°C - 8° nebo po dobu 4 hodin pii pokojové teploté. Pokud rozpustény roztok neni
béhem této doby spotfebovan, zlikvidujte jej. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit
okamzité po rozpusténi. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Rozpustény roztok je izotonicky a miZe byt aplikovan v intravenozni infuzi po dobu 20 az 30 minut
nebo formou intravendzniho bolusu. V infuzi se rekonstituovany roztok podava zfedény
fyziologickym roztokem nebo 5 % (50 mg/ml) glukézou na objem 25 ¢i vice ml. Prvni davka musi byt
podana béhem 2 hodin pfed chirurgickym zakrokem a druha 4 dny po transplantaci. Pokud se objevi
zavazné reakce hypersenzitivity nebo dojde k rejekci transplantatu, nesmi byt druha davka
podana.

Jelikoz nejsou k dispozici tidaje o kompatibilité Simulectu s jinymi intraven6zné¢ podavanymi latkami,
nesmi byt Simulect pfidavan k dalSim 1ékiim a mél by byt vzdy podavan v separatni infuzi.

Kompatibilita byla ovétena s nasledujicimi infuznimi sety:

Infuzni vak
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuzni sety

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterilni i.v. set s ventilem, Abbott

- Infuzni set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusiongerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Zakladni set s ventilem, Baxter

- Infuzni set s injekénim konektorem, Baxter
- Z&kladni infuzni set s ventilem, Imed

Simulect nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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