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SIMULECT ® (basiliximab): Simulect 20 mg pakkningar sem innihalda eingéngu hettuglas med
basiliximab stofni, an lykju med vatni fyrir stungulyf.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,
| samraadi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Novartis eftirfarandi upplysingum & framfeeri:
Samantekt

e Agnir hafa fundist i einhverjum lykjum af vatni fyrir stungulyf sem eru i sému pakkningu og
Simulect 20 mg hettuglds. Agnirnar eru i lykjunni og hafa ekki &hrif & Simulect hettuglds.

e Pbess vegna ma ekki nota lykjur med vatni fyrir stungulyf sem eru i sému pakkningu og
Simulect 20 mg hettuglds til ad blanda Simulect stofn.

e Tilpessad komaiveg fyrir lyfjaskort hja sjuklingum, sem timabundnar adgerdir, munu Simulect
20 mg pakkningar sem verda i dreifingu innihalda eingéngu hettuglas med stofni. Lykja med
vatni fyrir stungulyf er ekki medfylgjandi i pakkningunum.

e Hins vegar gefa askjan og fylgisedill pessara timabundnu pakkninga til kynna ad pakkningin
innihaldi lykju med vatni fyrir stungulyf, p6tt hun sé ekki medfylgjandi.

e Til pess ad blanda stofninn fyrir gjof verdur ap6tekid eda sjukrahtsdeildin pess vegna ad nota
lykju med vatni fyrir stungulyf an aukefna annars stadar fra, sem uppfyllir kréfur evrépsku
lyfjaskrarinnar.

e Hettugldsin sem innihalda Simulect stofn eru i fullu samraemi vid geedalysingar. Engin haetta
er i tengslum vid notkun vatns fyrir stungulyf annars stadar fratil ad blanda innihald
hettuglasanna, ad pvi gefnu aé vatn fyrir stungulyf sé an aukefna og uppfylli kréfur evropsku
lyfjaskrarinnar.

Uppruni upplysinga

Simulect er eetlad til ad fyrirbyggja brada liffeerahdfnun eftir 6samgena nyrnaigreedslu (de novo) hja
fullordnum og bornum (1-17 é&ra). Nota & lyfio samhlida 6naemisbaelingu med ciclosporini i orfleyti og
barksterum handa sjuklingum med PRA (panel reactive antibodies) undir 80% eda med priggja lyfja
6naemisbeelandi vidhaldsmedferd sem samanstendur af ciclosporini i 6rfleyti, barksterum og annadhvort
azathioprini eda mycophenolatmofetili.

| yfirstandandi rannsékn fann Novartis lykjur med vatni fyrir stungulyf sem gaetu innihaldid agnir og eru i
sdmu pakkningu og Simulect sem er & markadi. Goélludu loturnar tveer med vatni fyrir stungulyf (M2139 og
MO0797) voru i endanlegum lyfjapakkningum med Simulect 20 mg hettuglésum sem Novartis haféi dreift.
Kennsl voru borin & golludu loturnar og Novartis greip til tafarlausra adgerda og upplysti heilbrigdisyfirvéld.
A islandi voru engar galladar lotur og ekki var porf & frekari adgerdum hér & landi.

V-2023090389



Mikilveegar
oryggisupplysingar

Fram til 7. september 2023 hafa engar gaedatengdar kvartanir eda aukaverkanir vegna galladra lota borist
ar alpjédlegum 6ryggisgagnagrunni Novartis.

Til pess ad tryggja sjuklingum aframhaldandi birgdir af Simulect vinnur Novartis sem stendur ad pvi ad
koma lyfinu aftur & markad eins flj6tt og mogulegt er.

| samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun verdur pakkning timabundié & markadi sem er an lykju
med vatni fyrir stungulyf til pess ad koma i veg fyrir lyfjaskort hja sjuklingum. bessum pakkningum med
Simulect 20 mg sem verdur dreift timabundid til sjukrahlsa innihalda eingbngu hettuglas med basiliximab
stofni en ekki lykju med vatni fyrir stungulyf. Hins vegar gefa askjan og fylgisedill til kynna ad pakkningin
innihaldi lykju med vatni fyrir stungulyf, pott ad svo sé ekki vid pessar timabundnu adgerdir. Fyrir lyfjagjof
verdur apoétekio eda sjikrahlsdeildin ad blanda stofninn med pvi ad nota lykju med vatni fyrir stungulyf an
aukefna annars stadar fra, sem uppfyllir krofur evrépsku lyfjaskrarinnar.

Adgerdir sem heilbrigdisstarfsmenn eiga ad gripa til

1. Heilbrigoisstarfsmenn geta med 6ruggum haetti haldid afram gjof Simulect lota sem eru an lykja med
vatni fyrir stungulyf. Bléndun a ad fara fram med pvi ad nota lykju med vatni fyrir stungulyf &n aukefna
annars stadar fra, sem uppfyllir kréfur evropsku lyfjaskrarinnar.

2. Afrit af pessum upplysingum a ad senda til annarra vinnusveeda, sjukrahisdeilda eda laeknastofa sem
nota lyfid.

Bréfinu verdur midlad til sjukrahtsapéteks LSH. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Vandamal tengd gaedum og aukaverkanir i tengslum vid lyfid & ad tilkynna & safety@vistor.is, einnig ma
tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar: www.lyfiastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.
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Andrea Ingimundardottir. Hjukrunarfreedingur B.Sc.
Markadsstjori klasa 5 (Novartis & Alcon Nordic)
Vistor, Horgatuni 2, 210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000 / + 354 824 7138

Netfang: andrea@vistor.is
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