Véstule veselibas apriipes specialistam

2023. gada 9. novembris.

Simulect iepakojumu piegade, kas satur tikai baziliksimaba pulveri flakona bez ampulas ar

adeni injekcijam
Cien. veselibas apriipes specialist!

Novartis pec vienosanas ar Eiropas Zalu agentiru un Latvijas Zalu valsts agentru velas Jas informét par
sekojoso:

Kopsavilkums

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

. Lai izvairitos no situdcijas, kad pacientiem nav pieejamas zales, pagaidam slimnicam tiek
piegadati pasreizgjie Simulect iepakojumi, kuros ir tikai flakons ar pulveri (bez ampulas ar tdeni
injekcijam).

0 Tomér informacija uz %o pagaidu piegadato iepakojumu kastites un lieto3anas instrukcija
joprojam norada, ka iepakojuma ir ampula ar ideni injekcijam, lai gan ta nav ieklauta.

o Tapéc pirms zalu ievadisanas pacientam izskidina$ana aptieka vai slimnicas nodala javeic
ar citu ideni injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam.

® Simulect flakonos esosais pulveris pilniba atbilst kvalitates specifikacijam. Nav riska, kas
saistits ar alternativa tidens injekcijam avota izmanto$anu $o flakonu izSkidinasanai, ja vien Gidens

injekcijam atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Simulect ir paredzéts akiitas organu atgri$anas profilaksei gan pieaugusiem, gan pediatrijas pacientiem
(1-17 gadu vecuma), kuriem tiek veikta allogéna de novo nieru transplantacija. To lieto imtnsupresivai
terapijai vienlaicigi ar ciklosporinu mikroemulsijai un kortikosteroidiem pacientiem ar reaktivo antivielu
daudzumu, kas mazaks par 80%, vai triskar$a uzturo$a imtinsupresiva reZima, kura sastava ir ciklosporins

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




Notickos$as izmeklcsanas laika Novartis identificgja iespgjamu specifisku dalinu klatbtitni ampulas ar
adeni injekcijam, kas iepakotas kopa ar tirgti esoSo Simulect produktu. Skarta tidens injekcijam sérija
(M0797) tika iepakota kopa ar Simulect 20 mg flakoniem s€rijas, ko izplatTja Novartis (skartas Simulect
sérijas noraditas 1. tabula). Skarta tidens injekcijam sérija ir identificéta un piesardzibas nolukos Novartis
informg&ja Zalu valsts agentiiru un izplatija Vestuli veselibas apriipes specialistiem. Ja no s sérijas paliek
kadi krajumi nelietot ampulas ar Gdeni injekcijam, kas iepakotas kopa ar Simulect flakoniem, bet izmantot
ampulas ar Gideni injekcijam no cita avota, kas atbilst Eiropas Farmakopejai, bez jebkadam piedevam.

Skartas sérijas, kuram janomaina ampulas ar tideni injekcijam, ir noraditas 1. tabula.

Lidz 2023. gada 7. septembrim no Novartis globalas dro3ibas datu bazes nav ieglts neviens gadijums ar

stidzibam par kvalitati vai jebkadiem nevelamiem notikumiem saistiba ar skartajam s€rijam.

Lai nodroginatu Simulect piegades nepartrauktibu pacientiem, Novartis Sobrid strada pie ta, lai

nodrosinatu produkta pieejamibu tirgh pec iesp€jas atrak.

Tikmér, lai izvairitos no situacijas, kad pacientiem nav pieejamas zéles, Novartis, vienojoties ar EMA un
attiecigajam veselibas iestadém, uz laiku piegadas slimnicam pasreizgjo iepakojumu, bet bez ampulas ar
ddeni injekcijam. Sajos Simulect iepakojumos, kas Tslaicigi tiks piegadati slimnicam, ir tikai
baziliksimaba flakons ar pulveri (bez ampulas ar Gideni injekcijam). Tomér informacija uz So pagaidu
piegadato iepakojumu kastites un licto3anas instrukcija joprojam norada, ka iepakojuma ir ampula ar
@ideni injekcijam, lai gan ta nav ieklauta. Pirms zalu ievadiSanas pacientam iz8kidinasana aptieka vai

slimnicas nodala javeic ar citu ideni injekcijam, kas atbilst Eiropas Farmakopejai un nesatur nekadas

piedevas.
1. tabula. Simulect sérija, kas iepakota bez ampulam ar Gideni injekcijam:
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO7\WST | SKKAS Latvija J

Veselibas apriipes speciilistu riciba

1. Veselibas apriipes specialisti var turpinat drosi ievadit Simulect sériju, kas piegadatas bez ampulam ar
aideni injekcijam. 1z8kidina$anai jaizmanto tdens injekcijam ampula no alternativa avota, kas atbilst

Eiropas Farmakopejas prasibam, bez jebkadam piedevam.

2. Sis informacijas kopija japarsiita citam iestadém vai nodalam slimnica vai klinika, kas izmanto So
produktu.

Aicinajums zinot




Liidzu, zinojiet par jebkuru kvalitates problému vai jebkuru nevélamu notikumu, kas saistits ar 30

produktu atbilsto3i noteiktiem procesiem.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniectbas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blaknem Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar
iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita
zinojuma veidlapa”. Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un sérijas numurs. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalem, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Ar cienu,

Vecaka LRP kvatli

SIA Novartis Baltics




