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Simulect® 10 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionsiosung
oder Infusionslosung

Basiliximab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihnen das
Arzneimittel verabreicht wird, denn sie enthdlt wichtige Informationen

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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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

1.

Was ist Simulect und wofiir wird es angewendet?

Simulect gehdért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Immunsuppressiva be-
zeichnet werden. Es wird Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Krankenhaus bei
einer Nierentransplantation verabreicht. Immunsuppressiva vermindern die Reaktion
des Korpers auf alles, was er als ,fremd" erkennt - dies schlieBt transplantierte Or-
gane ein. Das Immunsystem des Kdrpers halt ein transplantiertes Organ flir einen
Fremdkdrper und versucht es abzustoBen. Die Wirkung von Simulect beruht darauf,
dass es Immunzellen davon abhalt, 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 Ihnen verabreicht, um
Ihren Kérper davon abzuhalten, das neue Organ wahrend der ersten 4 bis 6 Wochen
nach der Transplantation, wenn AbstoBungsreaktionen am haufigsten sind, abzusto-
Ben. Sie werden weitere Medikamente, zum Beispiel Ciclosporin und Kortikosteroide,
erhalten, die zum Schutz Ihrer transplantierten Niere wahrend dieser Zeit und nach-
dem Sie die Klinik verlassen haben beitragen.
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2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Simulect beachten?

Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes sorgfaltig. Sollten Sie bei irgendetwas
unsicher sein, befragen Sie Ihren 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 enthalt™ genannten sonstigen Bestandteile von Simulect sind. Informie-
ren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenn Sie vermuten, dass
Sie in der Vergangenheit auf einen der Inhaltsstoffe von Simulect allergisch
reagiert haben kdnnten.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apo-

theker, bevor IThnen 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 wor-
den sind, die dann anschlieBend nicht durchgefiihrt wurde.

In dieser Situation haben Sie mdéglicherweise Simulect erhalten. Ihr Arzt wird sich flr

Sie darlUber informieren und mit Ihnen die Mdglichkeit einer wiederholten Behandlung

mit Simulect diskutieren.

Wenn Sie eine Impfung bendétigen, wenden Sie sich im Vorfeld an Ihren Arzt.

Anwendung von Simulect zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Simulect kann auch bei alteren Patienten angewendet werden, aber die verfiigbaren
Informationen sind begrenzt. Ihr Arzt wird dies mit Ihnen 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 Ihrer Operation darliber zu informieren, dass Sie
schwanger sind oder sein kénnten. Simulect darf bei Ihnen nicht verabreicht werden,
wenn Sie schwanger sind. Zur Verhinderung einer Schwangerschaft missen Sie wah-
rend der Behandlung und bis 4 Monate nach Verabreichung der letzten Dosis ange-
messene Schwangerschaftsverhitungsmethoden anwenden. Wenn Sie wahrend dieser
Zeit trotz Schwangerschaftsverhitungsmethoden schwanger werden, informieren Sie
Ihren Arzt umgehend.
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Sie sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn Sie stillen. Simulect kann Ihr Kind scha-
digen. Sie durfen nicht stillen, nhachdem Sie Simulect erhalten haben und bis 4 Monate
nach der zweiten Dosis.

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

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

Simulect enthdlt Natrium und Kalium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstech-
flasche, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthalt 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 Ihnen nur angewendet, wenn Sie eine neue Niere erhalten. Sie
erhalten Simulect in der Klinik insgesamt zweimal. Es wird entweder langsam als Infu-
sion Uber eine Dauer von 20 bis 30 Minuten Uber eine Injektionsnadel in Ihre Vene
oder als eine intravendse Injektion mit einer Spritze verabreicht.

Wenn Sie eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf Simulect hatten oder bei
Ihnen Komplikationen nach der Operation, wie zum Beispiel Transplantatverlust, auf-
traten, 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 Jugendliche (1 bis 17 Jahre)

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

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

Ubliche Dosis fiir Erwachsene
Die Ubliche Dosis flir 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 Nebenwir-
kungen verursacht, aber es kann Ihr Immunsystem fur eine langere Zeitspanne
schwachen. Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich der Auswirkungen auf Ihr Immunsystem ge-
nau Uberwachen und alle eventuell notwendigen GegenmaBnahmen einleiten.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Es wurde Uber plétzliche schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Patienten berich-
tet, die mit Simulect behandelt wurden. Wenn Sie plétzliche Anzeichen von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, wie Rétung, Jucken oder Ausschlag der Haut, Schwellungen im
Gesicht, der Lippen, Zunge oder anderen Koérperteilen, schnellen Puls, Benommenheit,
leichte Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Niesen, Atembeschwerden, stark verringerte
Harnmenge, oder Fieber und grippeartige Symptome, feststellen, informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Bei Kindern waren die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen Verstopfung, tber-
maBiges Wachstum des normalen Haares, laufende oder verstopfte Nase, Fieber, Blut-
hochdruck und verschiedene Arten von Infektionen.

Bei Erwachsenen waren die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen Verstopfung,
Ubelkeit, Durchfall, Gewichtszunahme, Kopfschmerzen, Schmerzen, Schwellungen der
Hande, FuBkndchel oder FliBe, Bluthochdruck, Blutarmut, Veranderungen der Blut-
werte (z. B. Kalium, Cholesterin, Phosphat, Kreatinin), Komplikationen mit der Opera-
tionswunde und verschiedene Arten von Infektionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
(siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de
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5. Wie ist Simulect aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
~EXP" oder ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simulect enthalt

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

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

Wie Simulect aussieht und Inhalt der Packung

Simulect wird als weiBes Pulver in einem farblosen Glasflaschchen mit 10 mg Basilixi-
mab bereitgestellt. Eine farblose Glasampulle mit 5 ml sterilem Wasser flir Injektions-
zwecke ist beigeflugt. 2,5 ml des sterilen Wassers wird zum Auflésen des Pulvers ver-
wendet, bevor es Ihnen verabreicht wird.

Simulect ist auch in Durchstechflaschen mit 20 mg Basiliximab erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraB3e 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem o&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2023.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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ANWENDUNGSHINWEISE ZUR REKONSTITUTION UND VERABREICHUNG

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Simulect 10 mg darf nicht gegeben werden, bevor absolut sichergestellt ist,
dass der Patient das Transplantat und begleitende Immunsuppression erhal-
ten wird.

Zur Herstellung der Infusionslésung oder Injektionsldsung werden 2,5 ml Wasser fur
Injektionszwecke aus der beiliegenden 5-ml-Ampulle unter aseptischen Bedingungen
entnommen und dem Pulver in der Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen
hinzugefligt. Zum Auflésen des Pulvers ist die Durchstechflasche leicht zu schitteln;
Schaumbildung vermeiden. Es wird empfohlen, die rekonstituierte farblose, klare bis
opaleszierende Losung umgehend zu verwenden. Rekonstituierte Arzneimittel sollten
vor der Verabreichung visuell auf Schwebstoffe untersucht werden. Bei fremdartigen
Partikeln die L6sung nicht verwenden. Die chemische und physikalische Stabilitat der
Lésung nach Rekonstitution wurde flr 24 Stunden bei 2°C bis 8°C oder flr 4 Stunden
bei Raumtemperatur belegt. Die gebrauchsfertige Lésung ist zu verwerfen, wenn sie
innerhalb dieser Zeit nicht verwendet wurde. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel unmittelbar verabreicht werden. Wird das Arzneimittel nicht unmittelbar
verabreicht, ist der Anwender fur die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen
verantwortlich.

Rekonstituiertes Simulect wird als intravendse Infusion Gber eine Dauer von 20 bis
30 Minuten oder als Bolusinjektion verabreicht. Die gebrauchsfertige Lésung ist iso-
tonisch. Zur Infusion sollte die gebrauchsfertige L6sung auf ein Volumen von 25 ml
oder mehr mit isotonischer Kochsalzlésung oder Dextroselésung 50 mg/ml (5 %)
verdinnt werden. Die erste Dosis sollte innerhalb von 2 Stunden vor Beginn der
Transplantation gegeben werden, die zweite Dosis 4 Tage nach der Transplantation.
Die zweite Dosis sollte nicht gegeben werden, wenn schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen gegeniiber Simulect oder ein Verlust des Transplantats
auftreten.

Da keine Daten zur Kompatibilitat von Simulect mit anderen intravends verabreichten
Substanzen vorhanden sind, sollte Simulect nicht mit anderen Arzneimitteln/Substan-
zen gemischt werden und immer Uber einen separaten Infusionsschlauch verabreicht
werden.

Die Kompatibilitat mit den folgenden Infusionsbestecken wurde belegt:

Infusionsbeutel
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infusionsbestecke:

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Vented basic set, Baxter
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- Flashball device, Baxter
- Vented primary administration set, Imed

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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