Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Simulect® 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
baziliksimabas (basiliximabum)

AtidZiai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Simulect

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Simulect ir kam jis vartojamas

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

Jums skirs tik dvi Simulect dozes. Jas susvirks ligoninéje iki ir po Jusy transplantacijos operacijos, kad
Jisy organizmas neatmesty naujo organo per pirmasias 4—6 savaites po organo transplantacijos
operacijos, kai atmetimo reakcija yra labiausiai tikétina. Jums taip pat skirs ir kity vaisty kaip
ciklosporino ir kortikosteroidy, padésianciy apsaugoti naujg inksta Siuo laikotarpiu ir i§éjus i$
ligoninés.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Simulect

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

Simulect vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) baziliksimabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Simulect sudétis). Pasakykite gydytojui, jei manote, kad
anksc¢iau buvo alerginiy reakcijy vartojant kurig nors $iy medziagy.

- jeigu esate néscia ar zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

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

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

Jei Jums reikia skiepytis, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.



Kiti vaistai ir Simulect
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui.

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

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

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Labai svarbu pries transplantacijg pasakyti gydytojui, jeigu esate néscia ar manote, kad galbiit esate
néscéia. Jums negalima paskirti Simulect, jeigu esate néscia. Jis privalote naudoti patikimg
kontracepcijos bida néstumui iSvengti gydymo laikotarpiu ir dar 4 ménesius po paskutiniosios gautos
Simulect dozés. Jeigu Jus pastojote tuo metu, kai vartojote kontraceptines priemones, nedelsiant
privalote apie tai pasakyti gydytojui..

Taip pat turite pasakyti gydytojui, jeigu zindote kudiki. Simulect gali pakenkti Jiisy kiidikiui. Jiis
negalite zindyti po Simulect paskyrimo ar iki 4 ménesiy po antrosios dozés.

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

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

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

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

3. Kaip Simulect skiriamas

Simulect skirs tik tada, jei Jums bus transplantuojamas naujas inkstas. Jo vartojama du kartus
ligoninéje. Jo 1étai per 20—30 min. laSinama j veng pro adatg arba §virks¢iama Svirkstu j vena.

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

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

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

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

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

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



Pavartojus per didele Simulect doze

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

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

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

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

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

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

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai (Zr. informacijg
zemiau). Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io
vaisto sauguma.

VVKT prie LR SAM

Zirminy g. 139A

LT 09120, Vilnius

Tel: 8 800 73568

Faksas: 8 800 20131

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It
Interneto svetainé: www.vvkt.1t

5. Kaip laikyti Simulect
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti saldytuve (2 °C - 8 °C).

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Simulect sudétis
- Veiklioji medZziaga yra baziliksimabas. Viename flakone yra 20 mg baziliksimabo.



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

Simulect iSvaizda ir kiekis pakuotéje

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

Simulect taip pat i§leidziamas flakonais po 10 mg baziliksimabo.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

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

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5269 16 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021/10.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu




VAISTINIO PREPARATO PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

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

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

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

2 val. pries transplantacijos operacija, o antraja — pragjus 4 dienoms po transplantacijos. Antrosios
dozés neskirti, jeigu pasireiské sunki padidéjusio jautrumo reakcija j Simulect ar transplantato
atmetimas.

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

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

Maiselis infuzijai
- Baxter minibag NaCl 0,9 %

Infuziniai rinkiniai

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerdt R 87 plus, Ohmeda

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

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

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

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



