Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Simulect 10 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung oder
Infusionslosung

Basiliximab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thnen das Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihren Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihren Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simulect und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Verabreichung von Simulect beachten?
Wie ist Simulect anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simulect aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Simulect und wofiir wird es angewendet?

Simulect gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Inmunsuppressiva bezeichnet werden. Es
wird Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Krankenhaus bei einer Nierentransplantation
verabreicht. Inmunsuppressiva vermindern die Reaktion des Korpers auf alles, was er als ,,fremd*
erkennt — dies schlie3t transplantierte Organe ein. Das Immunsystem des Korpers hilt ein
transplantiertes Organ fiir einen Fremdkorper und versucht es abzustoen. Die Wirkung von Simulect
beruht darauf, dass es Immunzellen davon abhilt, das transplantierte Organ anzugreifen.

Sie werden nur 2 Dosen von Simulect erhalten. Diese werden in der Klinik um den Zeitpunkt Ihrer
Operation herum verabreicht. Simulect wird Thnen verabreicht, um Ihren Korper davon abzuhalten,
das neue Organ wihrend der ersten 4 bis 6 Wochen nach der Transplantation, wenn
AbstoBungsreaktionen am hdufigsten sind, abzustoBen. Sie werden weitere Medikamente, zum
Beispiel Ciclosporin und Kortikosteroide, erhalten, die zum Schutz Threr transplantierten Niere
wihrend dieser Zeit und nachdem Sie die Klinik verlassen haben beitragen.

2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Simulect beachten?

Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes sorgfiltig. Sollten Sie bei irgendetwas unsicher sein,
befragen Sie Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.

Simulect darf bei Ihnen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Basiliximab oder einen der in Abschnitt 6 unter ,, Was Simulect
enthdlt genannten sonstigen Bestandteile von Simulect sind. Informieren Sie Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal wenn Sie vermuten, dass Sie in der Vergangenheit auf einen der
Inhaltsstoffe von Simulect allergisch reagiert haben konnten.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker, bevor

Ihnen Simulect verabreicht wird:

- wenn Sie bereits einmal ein Transplantat erhalten haben, das schon nach kurzer Zeit versagte,
oder

- wenn Sie bereits einmal im Operationssaal zur Transplantation vorbereitet worden sind, die
dann anschlieend nicht durchgefiihrt wurde.

In dieser Situation haben Sie moglicherweise Simulect erhalten. Ihr Arzt wird sich fiir Sie dariiber

informieren und mit Ihnen die Moglichkeit einer wiederholten Behandlung mit Simulect diskutieren.

Wenn Sie eine Impfung benotigen, wenden Sie sich im Vorfeld an Thren Arzt.

Anwendung von Simulect zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Thren Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Simulect kann auch bei dlteren Patienten angewendet werden, aber die verfiigbaren Informationen sind
begrenzt. Ihr Arzt wird dies mit Thnen besprechen, bevor Sie Simulect erhalten.

Kinder und Jugendliche (1 bis 17 Jahre)
Simulect kann auch bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden. Die Dosis bei Kindern, die
weniger als 35 kg wiegen, ist geringer als die Dosis, die normalerweise Erwachsenen verabreicht wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist sehr wichtig, Ihren Arzt vor Threr Operation dariiber zu informieren, dass Sie schwanger sind
oder sein konnten. Simulect darf bei Thnen nicht verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind. Zur
Verhinderung einer Schwangerschaft miissen Sie wihrend der Behandlung und bis 4 Monate nach
Verabreichung der letzten Dosis angemessene Schwangerschaftsverhiitungsmethoden anwenden.
Wenn Sie wihrend dieser Zeit trotz Schwangerschaftsverhiitungsmethoden schwanger werden,
informieren Sie Thren Arzt umgehend.

Sie sollten Thren Arzt auch informieren, wenn Sie stillen. Simulect kann Thr Kind schidigen. Sie
diirfen nicht stillen, nachdem Sie Simulect erhalten haben und bis 4 Monate nach der zweiten Dosis.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihren Apotheker um Rat, wihrend Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Simulect Ihre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen,
beeintrichtigt.

Simulect enthiilt Natrium und Kalium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthélt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro
Durchstechflasche, d. h., es ist nahezu ,.kaliumfrei*.

3. Wie ist Simulect anzuwenden?

Simulect wird bei Thnen nur angewendet, wenn Sie eine neue Niere erhalten. Sie erhalten Simulect in
der Klinik insgesamt zweimal. Es wird entweder langsam als Infusion iiber eine Dauer von 20 bis

30 Minuten iiber eine Injektionsnadel in Thre Vene oder als eine intravendse Injektion mit einer Spritze
verabreicht.

44



Wenn Sie eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf Simulect hatten oder bei Thnen
Komplikationen nach der Operation, wie zum Beispiel Transplantatverlust, auftraten, soll die zweite
Dosis Simulect nicht verabreicht werden.

Die erste Dosis erhalten Sie kurz vor Beginn der Transplantation und die zweite Dosis 4 Tage nach der
Operation.

Ubliche Dosis fiir Kinder und J ugendliche (1 bis 17 Jahre)

- Fiir Kinder und Jugendliche, die weniger als 35 kg wiegen, betrdgt die Simulect-Dosis, die bei
jeder Infusion oder Injektion verabreicht wird, 10 mg.

- Fiir Kinder und Jugendliche, die 35 kg und mehr wiegen, betrigt die Simulect-Dosis, die bei
jeder Infusion oder Injektion verabreicht wird, 20 mg.

Ubliche Dosis fiir Erwachsene
Die iibliche Dosis fiir Erwachsene ist 20 mg bei jeder Infusion oder Injektion.

Wenn Sie zu viel Simulect erhalten haben

Es ist nicht zu erwarten, dass eine Uberdosierung von Simulect sofortige Nebenwirkungen verursacht,
aber es kann Ihr Immunsystem fiir eine lingere Zeitspanne schwichen. Thr Arzt wird Sie hinsichtlich
der Auswirkungen auf Thr Immunsystem genau iiberwachen und alle eventuell notwendigen
Gegenmalinahmen einleiten.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
irgendwelche unerwarteten Symptome beobachten, wihrend Sie Simulect erhalten oder wéihrend
der 8 Wochen danach, selbst wenn Sie nicht glauben, dass ein Zusammenhang mit dem Arzneimittel
besteht.

Es wurde iiber pl6tzliche schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Patienten berichtet, die mit
Simulect behandelt wurden. Wenn Sie plotzliche Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
Rotung, Jucken oder Ausschlag der Haut, Schwellungen im Gesicht, der Lippen, Zunge oder anderen
Korperteilen, schnellen Puls, Benommenheit, leichte Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Niesen,
Atembeschwerden, stark verringerte Harnmenge, oder Fieber und grippeartige Symptome, feststellen,
informieren Sie sofort IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Bei Kindern waren die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen Verstopfung, tibermif3iges
Wachstum des normalen Haares, laufende oder verstopfte Nase, Fieber, Bluthochdruck und
verschiedene Arten von Infektionen.

Bei Erwachsenen waren die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen Verstopfung, Ubelkeit,
Durchfall, Gewichtszunahme, Kopfschmerzen, Schmerzen, Schwellungen der Hiande, FuBkntchel
oder Fiile, Bluthochdruck, Blutarmut, Verdnderungen der Blutwerte (z. B. Kalium, Cholesterin,
Phosphat, Kreatinin), Komplikationen mit der Operationswunde und verschiedene Arten von
Infektionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Simulect aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,EXP* oder
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simulect enthilt

- Der Wirkstoff ist Basiliximab. Jede Durchstechflasche enthilt 10 mg Basiliximab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Kaliumdihydrogenphosphat, wasserfreies
Natriummonohydrogenphosphat, Natriumchlorid, Saccharose, Mannitol (E421) und Glycin.

Wie Simulect aussieht und Inhalt der Packung

Simulect wird als weilles Pulver in einem farblosen Glasfldschchen mit 10 mg Basiliximab
bereitgestellt. Eine farblose Glasampulle mit 5 ml sterilem Wasser fiir Injektionszwecke ist beigefiigt.
2,5 ml des sterilen Wassers wird zum Auflosen des Pulvers verwendet, bevor es IThnen verabreicht
wird.

Simulect ist auch in Durchstechflaschen mit 20 mg Basiliximab erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem.: 4359 2 489 98 28 Tel: 4322246 16 11
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Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria 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
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: 4372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALaoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

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

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Roménia

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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