Véstule veselibas apriipes specialistam

2023. gada 21. aprilis

Nelietojiet ampulas ar deni injekcijam, kas iepakotas kopa ar Simulect pulveri flakona

Cien. veselibas apripes specialist!

Novartis péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentru un Latvijas Z3|u valsts agentiru vélas Jas informét par
sekojoso:

Kopsavilkums

o Dazas ampulas ar tideni injekcijam, kas iepakotas kopa ar Simulect flakoniem, ir atrastas
dalinas. Dalinas ir specifiskas un neietekmé Simulect flakonus.

° Tapéc Simulect pulvera $kidina$anai nedrikst izmantot ampulas ar Gideni injekcijam, kas
iepakotas kopa ar Simulect flakoniem. Tas attiecas arf uz Jjebkuru jau izplatitu Simulect
iepakojumu, kas ir iepakots kopa ar skarto fidens in jekeijam ampulu jebkura slimnicas nodala.

. Pirms zalu ievadiSanas pacientam pulvera 1z8kidinasana aptieka vai slimnicas nodala
javeic ar jaunu neskartu (nevis kopa iepakoto) ampulu. Ta vieta jaizmanto cits tdens injekcijam
avots (@idens injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam).

@ Novartis ir parliecinats par Simulect flakonos esoia pulvera kvalitati (pulveris flakonos
pilniba atbilst specifikacijam), un ka to var ievadit bez Jebkada riska, izmantojot alternativu tidens
injekcijam avotu (idens injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam).

o Veselibas apriipes specialistiem iepakojuma atvérSanas laika ir Jaiznicina skartas ampulas
ar Udeni injekeijam, kas ir iepakotas kopa ar skartajam Simulect s€rijam (noraditas 1. tabul), un

Janosita Novartis apstiprinajums, tostarp izmesto ampulu skaits, lai nodrosinatu izmesto ampulu
skaita saskano8anu.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Simulect ir paredzéts akitas organu atgriiganas profilaksei gan pieaugusiem, gan pediatrijas pacientiem
(1-17 gadu vecuma), kuriem tiek veikta allogéna de novo nieru transplantacija. To lieto imGinsupresivai
terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un kortikosteroidiem pacientiem ar reaktivo antivielu
daudzumu, kas mazaks par 80%, vai triskarsa uzturosa imiinsupresiva reZima, kura sastava ir ciklosporins

mikroemulsijai, kortikosteroidi un vai nu azatioprins, vai mikofenolata mofetils.




Notieko3as izmeklgsanas laika Novartis identificgja iespgjamu specifisku dalinu klatbatni ampulas ar
tdeni injekcijam, kas iepakotas kopa ar tirgli esoso Simulect produktu (skatit 1. att€lu). Skarta Gdens
injekcijam sérija (M0797) tika iepakota kopa ar Simulect 20 mg flakoniem sérijas, ko izplatija Novartis
(skartas Simulect sérijas noraditas 1. tabula). Tadg] Novartis ludz nelietot ampulas ar ideni injekcijam,
kas iepakotas kopa ar Simulect flakoniem, bet izmantot ampulas ar tideni injekcijam (Eiropas

Farmakopejai atbilstoss @idens injekcijam, bez jebkadam piedevam) no cita avota.

1. tabula. Simulect sérijas, kas iepakotas kopa ar idens injekcijam sériju M0797

ISIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO7\WST ‘SHPD1 ‘ Latvia

Novartis globalaja drofuma datubaze netika konstatéts neviens gadijums ar siidzibam par kvalitati vai

Jebkadiem nevélamiem notikumiem saistiba ar skartajam sérijam.

1. attéls. Skarta ampula ar Gideni injekcijam, kas iepakota kopa ar Simulect 20 mg flakoniem
(ampula noradita ar sarkanu bultinu)




Iesp€jamais risks

Paslaik notiekosas izmekl&sanas laika fidens injekcijam skartajam sérijam tika identificatas stikla dalinas,

kas provizoriski identificétas ka mazas (Iidz 800 pm) stikla lauskas.

Veselibas apriipes specialistu riciba

1. Veselibas apriipes specialisti var turpinat drogi ievadit skartas Simulect sari jas, kas noraditas 1. tabula,
ar nosacijumu, ka kopa ar zalem iepakotas dens injekcijam ampulas netiek izmantotas Simulect pulvera
iz8k1dinasanai. Ta vieta jaizmanto tidens injekcijam ampula no alternativa avota, kas atbilst Eiropas

Farmakopejas prasibam @idenim injekcijam bez jebkadam piedevam.

2. Veselibas apriipes specialistiem iepakojuma atvéranas bridi jaizmet skartas idens injekcijam ampulas,
kas ir iepakotas kopa ar Simulect (sérijas uzskaititas 1. tabuld), un janosita Novartis apstiprinajumu,

tostarp izmesto ampulu skaitu, lai nodro$inatu skaita saskanoSanu (lidzu skatit 1. pielikumu).

3. Veselibas apriipes specialistiem tiek lugts sniegt informaciju Novartis par Jums paslaik pieejamo

Simulect sériju daudzumu, kas noradits 1. tabula.
4. Ja citas iestades vai nodalas Jiisu slimnica vai klinika izmanto %o produktu, japarsita tam &is
informacijas kopija.

5. Veselibas apriipes specialistiem 1 darba dienas laika jaaizpilda pievienota Klienta atbildes veidlapa

(1. pielikums) un janosiita to Novartis, nosiitot to Ppa e-pastu uz e-pasta adresi ga.baltics@novartis.com, ka
noradits pielikuma. Nekavgjoties atgriezot klienta atbildes veidlapu, tiks apstiprinata §1 zinojuma

sanemsana un netiks sanemti atkartoti pazinojumi.
Aicinajums zinot

Ludzu, zinojiet par jebkuru kvalitates problému vai Jebkuru nevélamu notikumu, kas saistits ar $o

produktu atbilstosi noteiktiem procesiem.

Zino3ana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un

farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski

ZV A majaslapa www.zva.gov.ly

» klik8kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakn&m, negadijumiem ar

iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita




zinojuma veidlapa”. Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakngm, janorada zilu
originalnosaukums un sérijas numurs. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Umnémuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

SIA Novartis Baltics, Gustava Zemgala gatve 76, 3. stavs, Riga, LV 1039, talr.: 67 887 070; e-pasts

info.latvia@novartis.com

Pielikumi:
1. Simulect tidens injekcijam klienta atbildes veidlapa
Ar cienu,

Viktorija Gedola-Kalnina
Medicinas konsultante
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