DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti Iécivého pripravku.

10. 07. 2024

Simulect, 20mg inj./inf. pso. Iqf. 1+1x5ml amp., SUKL kéd 0027627 — Baleni neobsahuje ampulku
s rozpoustédlem - vodou pro injekci (WFI)

Dotéena arze dodana do CR: 3arze P1454, exp. 12/2026

Vézena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

vazeni zdravotnicti pracovnici,

spolec¢nost Novartis s.r.o. si Vas ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv dovoluje informovat o zavadé
v jakosti IéCivého pripravku Simulect - v baleni uvedenych SarZi neni zabalena ampulka s rozpoustédlem (WFI).

Shrnuti problematiky

Spoleénost Novartis ma docasné problémy pfi vyrobé LP Simulect. Z toho diuvodu bude sarie ¢. P1454
distribuovana bez ampulky WFI (misto v krabicce zlistane prazdné, viz. Obrazek 1).

Spoleénost Novartis si je jista kvalitou prasku pro injekéni/infuzni roztok v lahvi¢kach lé¢ivého pFipravku
Simulect - obsah lahvic¢ek pIné vyhovuje limitiim specifikace. Prasek pro injekéni a infuzni roztok tak Ize bez
jakéhokoli souvisejiciho rizika podavat s pouZitim alternativniho zdroje WFI (voda pro injekce v souladu s
Evropskym Iékopisem, bez jakychkoli pFisad).

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 pacientd (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 vysetfovani spolecnost Novartis identifikovala potenciadlni zavadu v jakosti v ampulkdch WFI
balenych spole¢né s dodavanym léCivym ptipravkem Simulect. Viz obrazek 1. Proto sjednavd pfislusna
napravna opatreni (uvedeni baleni bez ampulky WFI), jejichZ realizace je bohuZel pomalejsi. Ve snaze zajistit
kontinuitu doddvek tohoto LP musi pfistoupit k uvedenému docasnému opatieni.

Zadame vas proto, abyste pouZivali ampulky WFI (voda pro injekce v souladu s Evropskym lékopisem, bez
jakychkoli prisad) z jiného zdroje.

Obrazek 1

llustracni foto bez ampulky WFI (viz. Cervena Sipka), v baleni neni pfiloZzena - je zde prazdny slot
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Opatieni, ktera maji zdravotnici pfijmout

e  Zdravotnicti pracovnici mohou nadale bezpecné podavat dotéenou Sarzi IéCivého pripravku Simulect v pripadé
pouziti vody pro injekci z alternativniho zdroje, ktera spliuje pozadavky Evropského lékopisu pro vodu pro
injekce bez jakychkoli pfisad.

Hlaseni neZddoucich uéinkd

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob
je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv.

Hlageni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléfe 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 |é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci Ucinky lze také hldsit spolecnosti Novartis na telefonni ¢islo +420 225 775 111 nebo na e-mailovou adresu
safety.cz@novartis.com.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

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

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 - Nusle

medinfo.cz@novartis.com

Tel: +420 225775 111

Pavel Kral

Mgr. Pavel Kral
Country Quality Head
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