DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

18. 05. 2023

Simulect, 20mg inj./inf. pso. Iqf. 1+1x5ml amp., SUKL kéd 0027627 - NepouZivejte ampulky

s rozpoustédlem - vodou pro injekci (WFI) pribalené kinjekénim lahvickdm se sterilnim

lyofilizovanym praskem lécivého pripravku Simulect
Dotéené $arze dodané do CR: $arze SHDD4, exp. 09/2024

Sarie SHTV1, exp. 08/2025
Sarze SHYM5, exp. 10/2025

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti pracovnici,

spolecnost Novartis s.r.o. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |écCiv by Vas rad informoval o zavadeé v jakosti

|é¢ivého pripravku Simulect v ¢asti rozpoustédla — vody pro injekci, ktera nema byt pouZita k rozpusténi lyofilizovaného

prasku lécivého pripravku Simulect.

Shrnuti problematiky

V nékterych ampulkach s vodou pro injekce (WFI), které jsou pfibaleny k injekénim lahvickam lécivého
pripravku Simulect 10 mg a 20 mg (na ¢eském trhu je dostupna pouze sila 20 mg), byly nalezeny castice.
Ampulky WFI ptibalené k injekénim lahvickam lécivého pfipravku Simulect 10 mg a 20 mg se proto nesmi
pouzivat k rekonstituci prasku lécivého pripravku Simulect. To plati také pro jakékoli jiz distribuované baleni
lIéCivého pFipravku Simulect dodané v jednom baleni s dotéenou ampulkou WFI na jakékoli oddéleni v
nemocnici.

Spolecnost Novartis si je jista kvalitou injekcénich lahvicek Ié¢ivého pFipravku Simulect (lahvicky plné vyhovuji
specifikacim) a lIze je podavat bez jakéhokoli souvisejiciho rizika s pouzitim alternativniho zdroje WFI (voda
pro injekce v souladu s Evropskym Iékopisem, bez jakychkoli pFisad).

Zdravotnicti pracovnici musi po otevieni jednotlivych baleni dotenych Sarzi IéCivého pfipravku Simulect
(uvedenych v tabulce 1) zlikvidovat pfibalené ampulky WFI a zaslat spole¢nosti Novartis potvrzeni, véetné
informace o poctu zlividovanych ampulek, a to z divodu rekonciliace.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Simulect je indikovan k profylaxi akutni rejekce organu u allogennich transplantaci ledvin de novo dospélych i
pediatrickych pacientld (1-17 let). Uzivd se spolecné s cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy
uréenymi pro imunosupresi u pacientl 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.

V pribéhu probihajiciho vysetfovani spolecnost Novartis identifikovala potencialni pfitomnost vlastnich ¢astic
v ampulkach WFI balenych spole¢né s doddvanym |écCivym pfipravkem Simulect. Viz obrazek 1. Dvé dotcené
Sarze WFI (M2139 a M0797) byly zabaleny spolecné s injekénimi lahvickami |éCivého pripravku Simulect 10 mg
a 20 mg do $arzi hotového produktu distribuovanych spole¢nosti Novartis (dotéené $arze dodané do CR jsou
uvedeny v tabulce 1). Spole¢nost Novartis Vas proto zada, abyste nepouzivali ampulky WFI pfibalené k
injekénim lahvickam pripravku Simulect 10 mg a 20 mg, ale pouzivali ampulky WFI (voda pro injekce v souladu
s Evropskym lékopisem, bez jakychkoli pfisad) z jiného zdroje.
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Tabulka 1

Sarze lé¢ivého ptipravku Simulect zabalené spole¢né s $arzemi ampulek WFI M2139 a M0797 a dodané do CR.

Légivy pripravek Sarze WFI Sarze pipravku
SIMULECT, 20MG INJ/INF PSO LQF 1+1X5ML M0797 SHDD4
SIMULECT, 20MG INJ/INF PSO LQF 1+1X5ML AMP M2139 SHTV1
SIMULECT, 20MG INJ/INF PSO LQF 1+1X5ML AMP M2139 SHYM5

Do dnesniho dne nebyly v globalni bezpecnostni databazi spole¢nosti Novartis nalezeny Zadné pripady se stiznostmi
na kvalitu nebo nezddoucimi ucinky u dotéenych 3arzi.

Obrazek

llustracni foto dotéené ampulky WFI (viz Cervena Sipka) zabalené spolecné s injekéni lahvickou Simulectu

Souvisejici potencialni riziko

Sklenéné Castice docasné identifikované jako malé sklenéné tilomky (do 800 um) byly identifikovany ve WFI u dotéenych
Sarzi v pribéhu probihajiciho vysetfovani.

Opatieni, ktera maji zdravotnici pfijmout

1. Zdravotnicti pracovnici mohou nadale bezpecné poddvat dotcené Sarze léCivého pripravku Simulect uvedené v
tabulce 1 za predpokladu, Ze k rekonstituci prasku lécivého pripravku Simulect nepouziji WFI pfibalenou
k pripravku. Misto toho musi byt pouZita ampulka s vodou pro injekce z alternativniho zdroje, ktera spliuje
pozadavky Evropského Iékopisu pro vodu pro injekce bez jakychkoli pfisad.

2. Zdravotnicti pracovnici musi po otevieni jednotlivych baleni dotéenych SarzZi léCivého pripravku Simulect
(uvedenych v tabulce 1) zlikvidovat pfibalené ampulky WFI a zaslat spole¢nosti Novartis potvrzeni, vCetné
informace o poctu zlikvidovanych ampulek, a to z ddvodu rekonciliace.

3. Zadame zdravotnické pracovniky, aby spole¢nosti Novartis poskytli informace o aktualné dostupném mnozstvi
Sarzi |éCivého pripravku Simulect (uvedenych v tabulce 1) ve svych prostorach.

4. Pokud tento Iécivy pripravek pouZivaji také jina zafizeni nebo oddéleni v nemocnici nebo na klinice, je nutné
jim predat kopii téchto informaci.
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5. Zdravotnicti pracovnici maji vyplnit pfiloZzeny formular pro odpovéd zédkaznika (priloha 1) a vratit jej spole¢nosti
Novartis e-mailem do e-mailové schranky do 1 pracovniho dne. Okamzitym vracenim daného formulare
potvrdite pfijeti tohoto oznameni a zabranite tomu, abyste dostdvali opakovand oznameni.

Hlaseni neZadoucich ucinkti

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi |é¢enych osob
je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIa$eni je mozné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formuldie dostupného na webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

NeZadouci ucinky Ize také hlasit spolecnosti Novartis na telefonni ¢islo +420 800 40 40 50 nebo na e-mailovou adresu
safety.cz@novartis.com.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktujte
Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 - Nusle

medinfo.cz@novartis.com

Tel: +420 225 775 111

Mgr. Pavel Kral MUDr. Lucie Reznitkova
Country Quality Head Medical Lead
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