Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Simulect® 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
bazyliksymab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cia ulotki zanim otrzyma si¢ lek , poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty .

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Simulect
Jak jest podawany lek Simulect

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Simulect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Simulect nalezy do grupy lekow immunosupresyjnych. Podawany jest w warunkach szpitalnych
dorostym, mtodziezy i dzieciom, ktoérzy maja by¢ poddani przeszczepieniu nerki. Leki
immunosupresyjne zmniejszajg reakcj¢ organizmu na czynniki rozpoznawane jako ,,obce”, takie jak
przeszczepione narzady. System immunologiczny organizmu rozpoznaje przeszczepiony narzad jako
ciato obce i probuje go wyeliminowaé. Lek Simulect dziata hamujac produkcje komorek uktadu
immunologicznego, ktore atakujg przeszczepione narzady.

Lek Simulect jest podawany tylko w dwoch dawkach, w szpitalu, w okresie okototransplantacyjnym.
Lek Simulect stosuje si¢ w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu w okresie
pierwszych 4—6 tygodni po transplantacji, kiedy wystepuje najwicksza sktonno$¢ do odrzucania
przeszczepu. W tym samym czasie podaje si¢ rowniez inne leki chronigce nowa, przeszczepiona
nerke, takie jak cyklosporyna i kortykosteroidy, rowniez po wyjsciu ze szpitala.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Simulect

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy
pytac¢ lekarza prowadzacego, pielggniarke lub farmaceute.

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Simulect

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bazyliksymab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Simulect wymienionych w punkcie 6. ,,Co zawiera lek Simulect. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku podejrzenia wystgpowania w przesztosci reakcji
alergicznych na ktorykolwiek z tych sktadnikows;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Simulect nalezy omowic to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:

- jesli pacjent byt wezesniej biorcg przeszezepu, ktory juz po krotkim czasie stal sie niewydolny;

- jesli pacjent byt wezesniej skierowany na salg operacyjng w celu wykonania przeszczepienia,
jednak transplantacja nie zostata przeprowadzona.



W takim przypadku pacjent mogt wezesniej otrzymywac lek Simulect. Lekarz to sprawdzi i omowi z
pacjentem mozliwo$¢ ponownego podania leku.

Jesli konieczne jest szczepienie nalezy najpierw zasiegnac porady lekarza.

Lek Simulect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)

Lek Simulect moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, ale dostgpne informacje sa
ograniczone. Lekarz prowadzacy moze poinformowac o tym pacjenta, zanim zleci podanie leku
Simulect.

Dzieci i mlodziez (w wieku 1 do 17 lat)
Lek Simulect moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy. Dawka podawana dzieciom wazgcym mniej
niz 35 kg jest mniejsza od dawki zwykle podawanej dorostym.

Cigza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby przed zabiegiem transplantacji poinformowac lekarza prowadzacego jesli
pacjenta jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Pacjentce nie wolno podawac leku
Simulect, jesli jest w ciazy. Pacjentka musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcyjng w czasie
leczenia lekiem Simulect, a takze przez dodatkowe 4 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jesli w tym
czasie pacjentka zajdzie w cigze¢ pomimo stosowania srodkow antykoncepcyjnych, powinna
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o karmieniu piersia. Lek Simulect moze mie¢ szkodliwy
wplyw na dziecko. Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Simulect, tj. w okresie od
podania pierwszej dawki leku do 4 miesigcy po podaniu drugiej dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub w czasie karmienia piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza, pielggniarki
lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych, ze lek Simulect wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obsluge maszyn.

Lek Simulect zawiera sod i potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3.  Jak jest podawany lek Simulect

Lek Simulect jest podawany jedynie w przypadku przeszczepienia nerki. Lek Simulect podaje si¢ w
szpitalu dwukrotnie, albo jako powolng infuzj¢ dozylnag przy uzyciu igly, trwajaca 20—30 minut albo w
postaci wstrzyknigcia dozylnego przy uzyciu strzykawki.

Jesli u pacjenta wystgpita ciezka reakcja nadwrazliwos$ci na lek Simulect lub jesli wystapity
powiklania po transplantacji, takie jak utrata przeszczepu, nie nalezy podawac pacjentowi drugiej
dawki leku.

Pierwsza dawka jest podawana bezposrednio przed zabiegiem przeszczepienia nerki, a druga 4 dni po
transplantacji.



Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych
Zwykle stosowana dawka u dorostych to 20 mg w jednej infuzji lub wstrzyknigciu.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci i mlodziezy (w wieku 1 do 17 lat)

- Dzieciom i mlodziezy, ktoérzy wazg 35 kg lub wigcej, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 20 mg.

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza mniej niz 35 kg, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 10 mg.

Jesli pacjent otrzyma wigksza niz zalecana dawke leku Simulect

Przedawkowanie leku Simulect nie powoduje natychmiastowych dziatan niepozadanych, ale moze
przedhuzy¢ czas, podczas ktorego aktywnos¢ uktadu immunologicznego jest zmniejszona. Jezeli
pacjent otrzyma zbyt duzg dawke leku Simulect, lekarz prowadzacy begdzie obserwowat ewentualny
wptyw leku na uktad odpornosciowy i w razie konieczno$ci zastosuje odpowiednie leczenie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwie jak najszybciej nalezy poinformowacé lekarza prowadzacego lub pielegniarke w
przypadku wystapienia jakichkolwiek nieoczekiwanych objawoéw w trakcie przyjmowania leku
Simulect lub w czasie 8 tygodni od jego przyjecia, nawet jesli uwaza si¢, ze nie sg one zwigzane z tym
lekiem.

U pacjentéw leczonych lekiem Simulect zgltaszano wystgpowanie nagtych ciezkich reakcji
alergicznych. Jesli pacjent stwierdzi u siebie nagte objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie
lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie twarzy, warg, jezyka lub innych czgéci ciata, szybkie bicie
serca, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, dusznosci, kichanie, sapanie lub trudnosci w
oddychaniu, bardzo zmniejszone wydalanie moczu lub goraczka i objawy grypopodobne, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

U dorostych najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nudnosci,
biegunka, zwigkszenie masy ciala, bole gtowy, bol, obrzeki rak, kostek lub stop, wysokie cisnienie
krwi, niedokrwisto$¢, zmiany niektérych parametrow biochemicznych krwi (np. potasu, cholesterolu,
fosforandw, kreatyniny), powiklania ze strony rany operacyjnej i rozne rodzaje zakazen.

U dzieci, najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nadmierny wzrost
wlosow, niezyt btony §luzowej nosa, goraczka, wysokie ci$nienie krwi i rézne rodzaje zakazen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Simulect
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simulect

- Substancja czynng leku jest bazyliksymab. Kazda fiolka zawiera 20 mg bazyliksymabu.

- Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan; disodu fosforan, bezwodny; sodu chlorek;
sacharoza; mannitol (E421); glicyna.

Jak wyglada lek Simulect i co zawiera opakowanie

Lek Simulect dostepny jest w postaci biatego proszku w bezbarwnej, szklanej fiolce, zawierajacej
20 mg bazyliksymabu. Do opakowania dotaczona jest bezbarwna, szklana ampulka, ktoéra zawiera
5 ml wody do wstrzykiwan, stuzagcej do rozpuszczenia proszku przed podaniem.

Lek Simulect jest dostepny rowniez w fiolkach zawierajacych 10 mg bazyliksymabu.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024



Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJE DOTYCZACE REKONSTYTUCJI I PODAWANIA
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leku Simulect nie wolno podawa¢ dopoki nie ma calkowitej pewnoSci, Ze pacjent zostanie
poddany przeszczepieniu i rownoczesnej immunosupresji.

W celu przygotowania roztworu do infuzji lub wstrzykniecia, nalezy doda¢ 5 ml wody do
wstrzykiwan z zalaczonej ampuiki do fiolki z proszkiem produktu leczniczego Simulect, stosujac
techniki aseptyczne. Nalezy wstrzasnaé¢ delikatnie fiolke, aby rozpusci¢ proszek, unikajac spienienia.
Zaleca sig, aby bezbarwny, przejrzysty do opalizujacego roztwor zostat zuzyty natychmiast po
rozpuszczeniu. Rozpuszczone produkty powinny by¢ sprawdzone metoda wizualng pod wzgledem
braku zanieczyszczen nierozpuszczalnych przed podaniem. Nie nalezy stosowac, jesli widoczne sg
zanieczyszczenia. Po rozpuszczeniu roztwor zachowuje chemiczne i fizyczne wtasciwosci przez

24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C lub przez 4 godziny w temperaturze pokojowej. Jesli
przygotowany roztwor nie zostat zuzyty w tym czasie, nalezy go wyrzuci¢. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia, roztwor powinien zosta¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas oraz warunki przechowywania odpowiada stosujacy.

Po sporzadzeniu roztworu, Simulect podaje si¢ w formie infuzji dozylnej trwajacej od 20 do 30 minut
lub jako wstrzyknigcie dozylne (bolus). Przygotowany roztwor jest izotoniczny. Roztwor
przeznaczony do infuzji powinien by¢ rozcienczony do objetosci S0 ml lub wickszej roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem glukozy 50 mg/ml (5%). Pierwsza dawka powinna by¢ podana w okresie
2 godzin przed transplantacja, a druga dawka — 4 dni po transplantacji. Drugiej dawki nie nalezy
podawacé w przypadku wystapienia ciezkiej reakcji nadwrazliwos$ci na produkt leczniczy
Simulect lub utraty przeszczepu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego Simulect z innymi lekami
podawanymi dozylnie, lek ten nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami/substancjami i powinien
by¢ zawsze podawany przez osobny zestaw infuzyjny.

Zgodnos¢ z nastgpujacymi zestawami do infuzji zostala potwierdzona:

Torba infuzyjna
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Zestawy do infuzji

- Luer Lock™, H. Noolens

- Jalowy zestaw do infuzji z odpowietrzeniem (ang. Sterile vented i.v. set), Abbott

- Zestaw do infuzji (ang. Infusion set), Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott

- Podstawowy zestaw z odpowietrzeniem (ang. Vented basic set), Baxter

- Urzadzenie Flashball (ang. Flashball device), Baxter

- Podstawowy zestaw do podawania z odpowietrzeniem (ang. Vented primary administration set),
Imed

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Simulect® 20 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
bazyliksymab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cia ulotki zanim otrzyma si¢ lek , poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty .

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Simulect nalezy do grupy lekow immunosupresyjnych. Podawany jest w warunkach szpitalnych
dorostym, mtodziezy i dzieciom, ktoérzy maja by¢ poddani przeszczepieniu nerki. Leki
immunosupresyjne zmniejszajg reakcj¢ organizmu na czynniki rozpoznawane jako ,,obce”, takie jak
przeszczepione narzady. System immunologiczny organizmu rozpoznaje przeszczepiony narzad jako
ciato obce i probuje go wyeliminowaé. Lek Simulect dziata hamujac produkcje komorek uktadu
immunologicznego, ktore atakuja przeszczepione narzady.

Lek Simulect jest podawany tylko w dwoch dawkach, w szpitalu, w okresie okototransplantacyjnym.
Lek Simulect stosuje si¢ w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu w okresie
pierwszych 4-6 tygodni po transplantacji, kiedy wystepuje najwicksza sktonno$¢ do odrzucania
przeszczepu. W tym samym czasie podaje si¢ rowniez inne leki chronigce nowa, przeszczepiona
nerke, takie jak cyklosporyna i kortykosteroidy, rowniez po wyjsciu ze szpitala.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Simulect

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy
pytac¢ lekarza prowadzacego, pielggniarke lub farmaceute.

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Simulect

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bazyliksymab lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Simulect wymienionych w punkcie 6. ,,Co zawiera lek Simulect®. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku podejrzenia wystgpowania w przesztosci reakcji
alergicznych na ktorykolwiek z tych sktadnikows;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Simulect nalezy oméwic to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts:

- jesli pacjent byt wezesniej biorcg przeszcezepu, ktory juz po krotkim czasie stat si¢ niewydolny;

- jesli pacjent byl wczesniej skierowany na sale operacyjng w celu wykonania przeszczepienia,
jednak transplantacja nie zostata przeprowadzona.



W takim przypadku pacjent mogl wezesniej otrzymywac lek Simulect. Lekarz to sprawdzi i omowi
z pacjentem mozliwo$¢ ponownego podania leku.

Jesli konieczne jest szczepienie nalezy najpierw zasiegnac porady lekarza.

Lek Simulect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)

Lek Simulect moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, ale dostgpne informacje sa
ograniczone. Lekarz prowadzacy moze poinformowac o tym pacjenta, zanim zleci podanie leku
Simulect.

Dzieci i mlodziez (w wieku 1 do 17 lat)
Lek Simulect moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy. Dawka podawana dzieciom wazgcym mniej
niz 35 kg jest mniejsza od dawki zwykle podawanej dorostym.

Cigza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby przed zabiegiem transplantacji poinformowac lekarza prowadzacego jesli
pacjenta jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Pacjentce nie wolno podawac leku
Simulect, jesli jest w ciazy. Pacjentka musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcyjng w czasie
leczenia lekiem Simulect, a takze przez dodatkowe 4 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jesli w tym
czasie pacjentka zajdzie w cigze¢ pomimo stosowania srodkow antykoncepcyjnych, powinna
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o karmieniu piersig. Lek Simulect moze mie¢ szkodliwy
wplyw na dziecko. Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Simulect, tj. w okresie od
podania pierwszej dawki leku do 4 miesigecy po podaniu drugiej dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub w czasie karmienia piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki
lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych, ze lek Simulect wptywa na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstuge maszyn.

Lek Simulect zawiera sod i potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3.  Jak jest podawany lek Simulect

Lek Simulect jest podawany jedynie w przypadku przeszczepienia nerki. Lek Simulect podaje si¢
w szpitalu dwukrotnie, albo jako powolng infuzj¢ dozylng przy uzyciu igly, trwajaca 20—30 minut albo
w postaci wstrzykniecia dozylnego przy uzyciu strzykawki.

Jesli u pacjenta wystapita ci¢zka reakcja nadwrazliwos$ci na lek Simulect lub jesli wystapity
powiklania po transplantacji, takie jak utrata przeszczepu, nie nalezy podawac pacjentowi drugiej
dawki leku.

Pierwsza dawka jest podawana bezposrednio przed zabiegiem przeszczepienia nerki, a druga 4 dni po
transplantacji.



Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych
Zwykle stosowana dawka u dorostych to 20 mg w jednej infuzji lub wstrzyknigciu.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci i mlodziezy (w wieku 1 do 17 lat)

- Dzieciom i mlodziezy, ktoérzy waza 35 kg lub wigcej, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 20 mg.

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza mniej niz 35 kg, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 10 mg.

Jesli pacjent otrzyma wigksza niz zalecana dawke leku Simulect

Przedawkowanie leku Simulect nie powoduje natychmiastowych dziatan niepozadanych, ale moze
przedhuzy¢ czas, podczas ktorego aktywno$¢ uktadu immunologicznego jest zmniejszona. Jezeli
pacjent otrzyma zbyt duzg dawke leku Simulect, lekarz prowadzacy begdzie obserwowat ewentualny
wptyw leku na uktad odpornosciowy i w razie konieczno$ci zastosuje odpowiednie leczenie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mozliwie jak najszybciej nalezy poinformowacé lekarza prowadzacego lub pielegniarke

w przypadku wystapienia jakichkolwiek nieoczekiwanych objawow w trakcie przyjmowania leku
Simulect lub w czasie 8 tygodni od jego przyjecia, nawet je§li uwaza si¢, Ze nie sg one zwigzane z tym
lekiem.

U pacjentéw leczonych lekiem Simulect zglaszano wystgpowanie nagtych cigezkich reakcji
alergicznych. Jesli pacjent stwierdzi u siebie nagle objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie
lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata, szybkie bicie
serca, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, dusznosci, kichanie, sapanie lub trudnosci

w oddychaniu, bardzo zmniejszone wydalanie moczu lub goraczka i objawy grypopodobne, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

U dorostych najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nudnosci,
biegunka, zwigkszenie masy ciala, bole gtowy, bol, obrzeki rak, kostek lub stop, wysokie ci$nienie
krwi, niedokrwisto$¢, zmiany niektorych parametrow biochemicznych krwi (np. potasu, cholesterolu,
fosforandw, kreatyniny), powiklania ze strony rany operacyjnej i rozne rodzaje zakazen.

U dzieci, najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nadmierny wzrost
wlosow, niezyt btony §luzowej nosa, goraczka, wysokie ci§nienie krwi i rézne rodzaje zakazen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Simulect
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simulect

- Substancja czynng leku jest bazyliksymab. Kazda fiolka zawiera 20 mg bazyliksymabu.

- Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan; disodu fosforan, bezwodny; sodu chlorek;
sacharoza; mannitol (E421); glicyna.

Jak wyglada lek Simulect i co zawiera opakowanie
Lek Simulect dostepny jest w postaci biatego proszku w bezbarwnej, szklanej fiolce, zawierajacej
20 mg bazyliksymabu.

Lek Simulect jest dostepny rowniez w fiolkach zawierajacych 10 mg bazyliksymabu.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024
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Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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INSTRUKCJE DOTYCZACE REKONSTYTUCJI I PODAWANIA
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leku Simulect nie wolno podawaé dopoki nie ma calkowitej pewnosci, Ze pacjent zostanie
poddany przeszczepieniu i rownoczesnej immunosupresji.

W celu przygotowania roztworu do infuzji lub wstrzykniecia, nalezy doda¢ 5 ml wody do
wstrzykiwan zgodnej z Farmakopeg Europejska, bez zadnych dodatkow do fiolki z proszkiem
produktu leczniczego Simulect, stosujac techniki aseptyczne. Nalezy wstrzasna¢ delikatnie fiolke, aby
rozpusci¢ proszek, unikajac spienienia. Zaleca si¢, aby bezbarwny, przejrzysty do opalizujacego
roztwor zostat zuzyty natychmiast po rozpuszczeniu. Rozpuszczone produkty powinny by¢
sprawdzone metoda wizualng pod wzglgdem braku zanieczyszczen nierozpuszczalnych przed
podaniem. Nie nalezy stosowac, jesli widoczne sg zanieczyszczenia. Po rozpuszczeniu roztwor
zachowuje chemiczne i fizyczne wlasciwos$ci przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8§°C lub przez

4 godziny w temperaturze pokojowej. Jesli przygotowany roztwor nie zostal zuzyty w tym czasie,
nalezy go wyrzuci¢. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor powinien zosta¢ zuzyty
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada
stosujacy.

Po sporzadzeniu roztworu, Simulect podaje si¢ w formie infuzji dozylnej trwajacej od 20 do 30 minut
lub jako wstrzykniecie dozylne (bolus). Przygotowany roztwor jest izotoniczny. Roztwor
przeznaczony do infuzji powinien by¢ rozcienczony do objetosci 50 ml lub wigkszej roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem glukozy 50 mg/ml (5%). Pierwsza dawka powinna by¢ podana w okresie
2 godzin przed transplantacja, a druga dawka — 4 dni po transplantacji. Drugiej dawki nie nalezy
podawaé¢ w przypadku wystgpienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy
Simulect lub utraty przeszczepu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego Simulect z innymi lekami
podawanymi dozylnie, lek ten nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami/substancjami i powinien
by¢ zawsze podawany przez osobny zestaw infuzyjny.

Zgodnos¢ z nastepujacymi zestawami do infuzji zostata potwierdzona:

Torba infuzyjna
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Zestawy do infuzji

- Luer Lock™, H. Noolens

- Jalowy zestaw do infuzji z odpowietrzeniem (ang. Sterile vented i.v. set), Abbott

- Zestaw do infuzji (ang. Infusion set), Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott

- Podstawowy zestaw z odpowietrzeniem (ang. Vented basic set), Baxter

- Urzadzenie Flashball (ang. Flashball device), Baxter

- Podstawowy zestaw do podawania z odpowietrzeniem (ang. Vented primary administration set),
Imed

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Simulect® 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
bazyliksymab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres§cia ulotki zanim otrzyma sie¢ lek, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Simulect
Jak jest podawany lek Simulect

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Simulect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Simulect nalezy do grupy lekow immunosupresyjnych. Podawany jest w warunkach szpitalnych
dorostym, mlodziezy i dzieciom, ktoérzy maja by¢ poddani przeszczepieniu nerki. Leki
immunosupresyjne zmniejszaja reakcj¢ organizmu na czynniki rozpoznawane jako ,,obce”, takie jak
przeszczepione narzady. System immunologiczny organizmu rozpoznaje przeszczepiony narzad jako
ciato obce i probuje go wyeliminowac. Lek Simulect dziata hamujac produkcje komoérek uktadu
immunologicznego, ktore atakuja przeszczepione narzady.

Lek Simulect jest podawany tylko w dwoch dawkach, w szpitalu, w okresie okototransplantacyjnym.
Lek Simulect stosuje si¢ w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu w okresie
pierwszych 4-6 tygodni po transplantacji, kiedy wystepuje najwigksza sktonno$¢ do odrzucania
przeszczepu. W tym samym czasie podaje si¢ rowniez inne leki chronigce nowa, przeszczepiong
nerke, takie jak cyklosporyna i kortykosteroidy, rowniez po wyjsciu ze szpitala.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Simulect

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy
pyta¢ lekarza prowadzacego, pielggniarke lub farmaceute.

Kiedy nie wolno stosowa¢é leku Simulect

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bazyliksymab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Simulect wymienionych w punkcie 6. ,,Co zawiera lek Simulect. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku podejrzenia wystepowania w przeszlosci reakcji
alergicznych na ktorykolwiek z tych sktadnikow;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Simulect nalezy omowi¢ to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:
- jesli pacjent byt wezesniej biorca przeszczepu, ktory juz po krotkim czasie stat si¢ niewydolny;
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- jesli pacjent byt wezesniej skierowany na sale operacyjng w celu wykonania przeszczepienia,
jednak transplantacja nie zostata przeprowadzona.

W takim przypadku pacjent mogt wezesniej otrzymywac lek Simulect. Lekarz to sprawdzi i omowi z

pacjentem mozliwo$¢ ponownego podania leku.

Jesli konieczne jest szczepienie nalezy najpierw zasiggnaé porady lekarza.

Lek Simulect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)

Lek Simulect moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, ale dostgpne informacje sa
ograniczone. Lekarz prowadzacy moze poinformowac o tym pacjenta, zanim zleci podanie leku
Simulect.

Dzieci i mlodziez (w wieku 1 do 17 lat)
Lek Simulect moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy. Dawka podawana dzieciom wazacym mnigj
niz 35 kg jest mniejsza od dawki zwykle podawanej dorostym.

Ciaza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby przed zabiegiem transplantacji poinformowac lekarza prowadzacego jesli
pacjenta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Pacjentce nie wolno podawac leku
Simulect, jesli jest w cigzy. Pacjentka musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcyjng w czasie
leczenia lekiem Simulect, a takze przez dodatkowe 4 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jesli w tym
czasie pacjentka zajdzie w cigzg pomimo stosowania srodkow antykoncepcyjnych, powinna
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o karmieniu piersig. Lek Simulect moze mie¢ szkodliwy
wplyw na dziecko. Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Simulect, tj. w okresie od
podania pierwszej dawki leku do 4 miesigcy po podaniu drugiej dawki.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub w czasie karmienia piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki
lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych, ze lek Simulect wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshuge maszyn.

Lek Simulect zawiera séd o potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak jest podawany lek Simulect

Lek Simulect jest podawany jedynie w przypadku przeszczepienia nerki. Lek Simulect podaje si¢ w
szpitalu dwukrotnie, albo jako powolna infuzje dozylna przy uzyciu igly, trwajaca 20—30 minut albo w
postaci wstrzyknigcia dozylnego przy uzyciu strzykawki.

Jesli u pacjenta wystapila cigzka reakcja nadwrazliwos$ci na lek Simulect lub jesli wystapity

powiktania po transplantacji, takie jak utrata przeszczepu, nie nalezy podawac pacjentowi drugiej
dawki leku.
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Pierwsza dawka jest podawana bezposrednio przed zabiegiem przeszczepienia nerki, a druga 4 dni po
transplantacji.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci i mlodziezy (w wieku 1 do 17 lat)

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza mniej niz 35 kg, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 10 mg.

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza 35 kg lub wigcej, dawka leku Simulect, podawana w jednej
infuzji lub wstrzyknigciu wynosi 20 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych
Zwykle stosowana dawka u dorostych to 20 mg w jednej infuzji lub wstrzyknigciu.

Jesli pacjent otrzyma wieksza niz zalecana dawke leku Simulect

Przedawkowanie leku Simulect nie powoduje natychmiastowych dziatan niepozadanych, ale moze
przedtuzy¢ czas, podczas ktorego aktywnos¢ uktadu immunologicznego jest zmniejszona. Jezeli
pacjent otrzyma zbyt duzg dawke leku Simulect, lekarz prowadzacy bedzie obserwowal ewentualny
wplyw leku na uktad odpornosciowy i w razie koniecznos$ci zastosuje odpowiednie leczenie.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwie jak najszybciej nalezy poinformowa¢é lekarza prowadzacego lub pielegniarke w
przypadku wystapienia jakichkolwiek nieoczekiwanych objawéw w trakcie przyjmowania leku
Simulect lub w czasie 8 tygodni od jego przyjecia, nawet jesli uwaza sig, Ze nie sg one zwiazane z tym
lekiem.

U pacjentéw leczonych lekiem Simulect zglaszano wystgpowanie naglych ci¢zkich reakcji
alergicznych. Jesli pacjent stwierdzi u siebie nagle objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie
lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata, szybkie bicie
serca, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, dusznosci, kichanie, sapanie lub trudnosci w
oddychaniu, bardzo zmniejszone wydalanie moczu lub goraczka i objawy grypopodobne, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

U dzieci, najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly zaparcie, nadmierny wzrost
wlosow, niezyt btony §luzowej nosa, goraczka, wysokie cisnienie krwi i r6zne rodzaje zakazen.

U dorostych najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nudnosci,
biegunka, zwigkszenie masy ciala, bole glowy, bol, obrzgki rak, kostek lub stop, wysokie cisnienie
krwi, niedokrwisto$¢, zmiany niektorych parametrow biochemicznych krwi (np. potasu, cholesterolu,
fosforanow, kreatyniny), powiktania ze strony rany operacyjnej i ro6zne rodzaje zakazen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Simulect
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simulect

- Substancja czynng leku jest bazyliksymab. Kazda fiolka zawiera 10 mg bazyliksymabu.

- Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan; disodu fosforan, bezwodny; sodu chlorek;
sacharoza; mannitol (E421); glicyna.

Jak wyglada lek Simulect i co zawiera opakowanie

Lek Simulect dostepny jest w postaci biatego proszku w bezbarwnej, szklanej fiolce, zawierajace;
10 mg bazyliksymabu. Do opakowania dotgczona jest bezbarwna, szklana amputka, ktoéra zawiera

5 ml wody do wstrzykiwan. Do rozpuszczenia proszku przed podaniem nalezy uzy¢ 2,5 ml wody do
wstrzykiwan.

Lek Simulect jest dostepny rowniez w fiolkach zawierajacych 20 mg bazyliksymabu.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024

Szczegotdwe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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INSTRUKCJE DOTYCZACE REKONSTYTUCJI I PODAWANIA
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leku Simulect 10 mg nie wolno podawa¢ dopdki nie ma calkowitej pewnosci, Ze pacjent zostanie
poddany przeszczepieniu i rownoczesnej immunosupresji.

W celu przygotowania roztworu do infuzji lub wstrzykniecia, nalezy pobra¢ w warunkach
aseptycznych 2,5 ml wody do wstrzykiwan z zalaczonej amputki 5 ml i dodaé do fiolki zawierajace;j
proszek produktu leczniczego Simulect, stosujac techniki aseptyczne. Nalezy wstrzgsng¢ delikatnie
fiolke, aby rozpusci¢ proszek, unikajac spienienia. Zaleca sig, aby bezbarwny, przejrzysty do
opalizujacego roztwor zostal zuzyty natychmiast po rozpuszczeniu. Rozpuszczone produkty powinny
by¢ sprawdzone metodg wizualng pod wzgledem braku zanieczyszczen nierozpuszczalnych przed
podaniem. Nie nalezy stosowac, jesli widoczne sa zanieczyszczenia. Po rozpuszczeniu roztwor
zachowuje chemiczne i fizyczne wlasciwosci przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C lub przez
4 godziny w temperaturze pokojowej. Jesli przygotowany roztwor nie zostal zuzyty w tym czasie,
nalezy go wyrzucié¢. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor powinien zosta¢ zuzyty
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada
stosujacy.

Po sporzadzeniu roztworu, Simulect podaje si¢ w formie infuzji dozylnej trwajacej od 20 do 30 minut
lub jako wstrzykniecie dozylne (bolus). Przygotowany roztwor jest izotoniczny. Roztwor
przeznaczony do infuzji powinien by¢ rozcienczony do objetosci 25 ml lub wigkszej roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem glukozy 50 mg/ml (5%). Pierwsza dawka powinna by¢ podana w okresie
2 godzin przed transplantacja, a druga dawka — 4 dni po transplantacji. Drugiej dawki nie nalezy
podawaé w przypadku wystgpienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy
Simulect lub utraty przeszczepu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego Simulect z innymi lekami
podawanymi dozylnie, lek ten nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami/substancjami i powinien
by¢ zawsze podawany przez osobny zestaw infuzyjny.

Zgodnos¢ z nastepujacymi zestawami do infuzji zostata potwierdzona:

Torba infuzyjna
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Zestawy do infuzji

- Luer Lock™, H. Noolens

- Jalowy zestaw do infuzji z odpowietrzeniem (ang. Sterile vented i.v. set), Abbott

- Zestaw do infuzji (ang. Infusion set), Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott

- Podstawowy zestaw z odpowietrzeniem (ang. Vented basic set), Baxter

- Urzadzenie Flashball (ang. Flashball device), Baxter

- Podstawowy zestaw do podawania z odpowietrzeniem (ang. Vented primary administration set),
Imed

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Simulect® 10 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
bazyliksymab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tre§cia ulotki zanim otrzyma si¢ lek, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Simulect
Jak jest podawany lek Simulect

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Simulect

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NP =

1. Co to jest lek Simulect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Simulect nalezy do grupy lekow immunosupresyjnych. Podawany jest w warunkach szpitalnych
dorostym, mtodziezy i dzieciom, ktoérzy maja by¢ poddani przeszczepieniu nerki. Leki
immunosupresyjne zmniejszaja reakcj¢ organizmu na czynniki rozpoznawane jako ,,obce”, takie jak
przeszczepione narzady. System immunologiczny organizmu rozpoznaje przeszczepiony narzad jako
ciato obce i probuje go wyeliminowac. Lek Simulect dziata hamujac produkcje komoérek uktadu
immunologicznego, ktore atakuja przeszczepione narzady.

Lek Simulect jest podawany tylko w dwoch dawkach, w szpitalu, w okresie okototransplantacyjnym.
Lek Simulect stosuje si¢ w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu w okresie
pierwszych 4-6 tygodni po transplantacji, kiedy wystepuje najwigcksza sktonno$¢ do odrzucania
przeszczepu. W tym samym czasie podaje si¢ rowniez inne leki chronigce nowa, przeszczepiong
nerke, takie jak cyklosporyna i kortykosteroidy, rowniez po wyjsciu ze szpitala.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Simulect

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy
pyta¢ lekarza prowadzacego, pielggniarke lub farmaceute.

Kiedy nie wolno stosowaé leku Simulect

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bazyliksymab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Simulect wymienionych w punkcie 6. ,,Co zawiera lek Simulect. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku podejrzenia wystepowania w przeszlosci reakcji
alergicznych na ktoérykolwiek z tych sktadnikows;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Simulect nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:
- jesli pacjent byl wczesniej biorcg przeszczepu, ktory juz po krotkim czasie stat si¢ niewydolny;
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- jesli pacjent byt wezesniej skierowany na sale operacyjng w celu wykonania przeszczepienia,
jednak transplantacja nie zostata przeprowadzona.

W takim przypadku pacjent mogt wezesniej otrzymywac lek Simulect. Lekarz to sprawdzi i omowi

z pacjentem mozliwo$¢ ponownego podania leku.

Jesli konieczne jest szczepienie nalezy najpierw zasiggnaé porady lekarza.

Lek Simulect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)

Lek Simulect moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, ale dost¢gpne informacje sa
ograniczone. Lekarz prowadzacy moze poinformowac o tym pacjenta, zanim zleci podanie leku
Simulect.

Dzieci i mlodziez (w wieku 1 do 17 lat)
Lek Simulect moze by¢ podawany dzieciom i mtodziezy. Dawka podawana dzieciom wazacym mnigj
niz 35 kg jest mniejsza od dawki zwykle podawanej dorostym.

Ciaza i karmienie piersia

Jest bardzo wazne, aby przed zabiegiem transplantacji poinformowac lekarza prowadzacego jesli
pacjenta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Pacjentce nie wolno podawac leku
Simulect, jesli jest w cigzy. Pacjentka musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcyjna w czasie
leczenia lekiem Simulect, a takze przez dodatkowe 4 miesigce po zakonczeniu leczenia. Jesli w tym
czasie pacjentka zajdzie w cigzg pomimo stosowania srodkoéw antykoncepcyjnych, powinna
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o karmieniu piersig. Lek Simulect moze mie¢ szkodliwy
wplyw na dziecko. Nie wolno karmi¢ piersig w czasie stosowania leku Simulect, tj. w okresie od
podania pierwszej dawki leku do 4 miesigcy po podaniu drugiej dawki.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub w czasie karmienia piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki
lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych, ze lek Simulect wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstuge maszyn.

Lek Simulect zawiera séd o potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak jest podawany lek Simulect

Lek Simulect jest podawany jedynie w przypadku przeszczepienia nerki. Lek Simulect podaje si¢

w szpitalu dwukrotnie, albo jako powolng infuzje dozylng przy uzyciu igly, trwajaca 20—30 minut albo
w postaci wstrzykniecia dozylnego przy uzyciu strzykawki.

Jesli u pacjenta wystapila ciezka reakcja nadwrazliwos$ci na lek Simulect lub jesli wystapity

powiktania po transplantacji, takie jak utrata przeszczepu, nie nalezy podawac pacjentowi drugiej
dawki leku.
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Pierwsza dawka jest podawana bezposrednio przed zabiegiem przeszczepienia nerki, a druga 4 dni po
transplantacji.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci i mlodziezy (w wieku 1 do 17 lat)

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza mniej niz 35 kg, dawka leku Simulect, podawana w jedne;j
infuzji lub wstrzyknieciu wynosi 10 mg.

- Dzieciom i mtodziezy, ktorzy waza 35 kg lub wiecej, dawka leku Simulect, podawana w jednej
infuzji lub wstrzyknigciu wynosi 20 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych
Zwykle stosowana dawka u dorostych to 20 mg w jednej infuzji lub wstrzyknigciu.

Jesli pacjent otrzyma wieksza niz zalecana dawke leku Simulect

Przedawkowanie leku Simulect nie powoduje natychmiastowych dziatan niepozadanych, ale moze
przedtuzy¢ czas, podczas ktorego aktywnos¢ uktadu immunologicznego jest zmniejszona. Jezeli
pacjent otrzyma zbyt duza dawke leku Simulect, lekarz prowadzacy bedzie obserwowal ewentualny
wplyw leku na uktad odpornosciowy i w razie koniecznosci zastosuje odpowiednie leczenie.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwie jak najszybciej nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub pielegniarke

w przypadku wystapienia jakichkolwiek nieoczekiwanych objawoéw w trakcie przyjmowania leku
Simulect lub w czasie 8 tygodni od jego przyjecia, nawet jesli uwaza sig, Ze nie sg one zwigzane z tym
lekiem.

U pacjentéw leczonych lekiem Simulect zglaszano wystgpowanie naglych ci¢zkich reakcji
alergicznych. Jesli pacjent stwierdzi u siebie nagle objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie
lub pokrzywka na skorze, opuchnigcie twarzy, warg, jezyka Iub innych czesci ciata, szybkie bicie
serca, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, dusznosci, kichanie, sapanie lub trudnosci

w oddychaniu, bardzo zmniejszone wydalanie moczu lub goraczka i objawy grypopodobne, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

U dzieci, najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byly zaparcie, nadmierny wzrost
wlosow, niezyt btony §luzowej nosa, goraczka, wysokie cisnienie krwi i r6zne rodzaje zakazen.

U dorostych najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty zaparcie, nudnosci,
biegunka, zwigkszenie masy ciala, bole gtowy, bol, obrzeki rak, kostek lub stop, wysokie cisnienie
krwi, niedokrwisto$¢, zmiany niektorych parametrow biochemicznych krwi (np. potasu, cholesterolu,
fosforanow, kreatyniny), powiktania ze strony rany operacyjnej i r6zne rodzaje zakazen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Simulect
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simulect

- Substancja czynng leku jest bazyliksymab. Kazda fiolka zawiera 10 mg bazyliksymabu.

- Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan; disodu fosforan, bezwodny; sodu chlorek;
sacharoza; mannitol (E421); glicyna.

Jak wyglada lek Simulect i co zawiera opakowanie
Lek Simulect dostgpny jest w postaci biatego proszku w bezbarwnej, szklanej fiolce, zawierajace;j
10 mg bazyliksymabu.

Lek Simulect jest dostepny rowniez w fiolkach zawierajacych 20 mg bazyliksymabu.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024
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Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJE DOTYCZACE REKONSTYTUCJI I PODAWANIA
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leku Simulect 10 mg nie wolno podawa¢ dopdki nie ma calkowitej pewnosci, Ze pacjent zostanie
poddany przeszczepieniu i rownoczesnej immunosupresji.

W celu przygotowania roztworu do infuzji lub wstrzyknigcia, nalezy doda¢ 2,5 ml wody do
wstrzykiwan zgodnej z Farmakopeg Europejska, bez zadnych dodatkow do fiolki zawierajgcej proszek
produktu leczniczego Simulect, stosujac techniki aseptyczne. Nalezy wstrzasna¢ delikatnie fiolke, aby
rozpusci¢ proszek, unikajac spienienia. Zaleca si¢, aby bezbarwny, przejrzysty do opalizujacego
roztwor zostat zuzyty natychmiast po rozpuszczeniu. Rozpuszczone produkty powinny by¢
sprawdzone metoda wizualng pod wzglgdem braku zanieczyszczen nierozpuszczalnych przed
podaniem. Nie nalezy stosowac, jesli widoczne sg zanieczyszczenia. Po rozpuszczeniu roztwor
zachowuje chemiczne i fizyczne wlasciwos$ci przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8§°C lub przez

4 godziny w temperaturze pokojowej. Jesli przygotowany roztwor nie zostal zuzyty w tym czasie,
nalezy go wyrzuci¢. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor powinien zosta¢ zuzyty
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada
stosujacy.

Po sporzadzeniu roztworu, Simulect podaje si¢ w formie infuzji dozylnej trwajacej od 20 do 30 minut
lub jako wstrzykniecie dozylne (bolus). Przygotowany roztwor jest izotoniczny. Roztwor
przeznaczony do infuzji powinien by¢ rozcienczony do objetosci 25 ml lub wigkszej roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem glukozy 50 mg/ml (5%). Pierwsza dawka powinna by¢ podana w okresie
2 godzin przed transplantacja, a druga dawka — 4 dni po transplantacji. Drugiej dawki nie nalezy
podawaé w przypadku wystgpienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy
Simulect lub utraty przeszczepu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego Simulect z innymi lekami
podawanymi dozylnie, lek ten nie powinien by¢ mieszany z innymi lekami/substancjami i powinien
by¢ zawsze podawany przez osobny zestaw infuzyjny.

Zgodnos¢ z nastepujacymi zestawami do infuzji zostata potwierdzona:

Torba infuzyjna
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Zestawy do infuzji

- Luer Lock™, H. Noolens

- Jalowy zestaw do infuzji z odpowietrzeniem (ang. Sterile vented i.v. set), Abbott

- Zestaw do infuzji (ang. Infusion set), Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerit R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott

- Podstawowy zestaw z odpowietrzeniem (ang. Vented basic set), Baxter

- Urzadzenie Flashball (ang. Flashball device), Baxter

- Podstawowy zestaw do podawania z odpowietrzeniem (ang. Vented primary administration set),
Imed

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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