KULLANMA TALIMATI
SIMULECT liyofilize toz iceren 20 mg flakon
Damar icine uygulanir,
e Etkin madde: Her bir flakon 20 mg basiliksimab igerir.

e Yardimci maddeler: Potasyum dihidrojen fosfat, disodyum fosfat susuz, sodyum Klorr,
stikroz, mannitol, glisin, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SIMULECT nedir ve ne Icin Kullanilir?

SIMULECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMULECT nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIMULECT’in saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1. SIMULECT nedir ve ne icin kullanilir?

SIMULECT, intravendz enjeksiyon ya da inflizyon icin kullanilan, cam bir flakon icerisinde
bulunan dondurularak kurutulmus beyaz renkli steril bir tozdur. Her bir flakon 20 mg
basiliksimab adi verilen etkin maddeyi icerir. Flakon icindeki toz sulandirildiktan sonra
renksiz ve berraktan opaga degisen bir gorunum alir.

SIMULECT, bagisiklik sistemini baskilayan (imminosupresan) olarak bilinen bir ilag tipidir.
Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (imminosupresanlar), viicudun “yabanci” olarak
tanidigi maddelere (6rnegin nakledilen organlara) karsi yanitini azaltir. SIMULECT,
bagisiklik sisteminizin nakledilen organa saldiran ve vicudun bunu reddetmesine yol agan
0zel hiicreler Gretmesini onleyerek etki gosterir. SIMULECT, lenfosit adi verilen belirli bir
beyaz kan htcresi tipine baglanir. Bu 6zel lenfositler, reddetme reaksiyonunda en 6nemli roli
ustlenen hiicrelerdir.
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SIMULECT, bobrek nakli yapilan eriskinlere, ergenlere ve cocuklara verilir. ilag, viicudun
bobregi reddetme olasiliginin en ylksek oldugu dénemde (bobrek naklinden sonraki ilk 4-6
hafta) nakledilmis olan bobregin reddinin 6nlenmesine yardimci olur. Size bu silire boyunca
yeni bobreginizin korunmasina yardimci olacak baska ilaclar verilecek (6rnegin
mikroemdlsiyon siklosporin) ve bu ilaglarin bazilarini hastaneden ¢iktiktan sonra da her gln
almaya devam etmeniz gerekecektir. SIMULECT, yalnizca nakil ameliyatina yakin tarihlerde
verilecektir.

2. SIMULECT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIMULECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger:

e Eger daha Once basiliksimaba (SIMULECT’in etkin maddesi) ya da SIMULECT’in bu
kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci maddelerinden herhangi birine karsl
normal olmayan bir hassasiyet gosterdiyseniz (deri dokuntusi ya da diger alerji bulgular
gibi) veya gecmiste bu bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon gecirmis
olabileceginizden siipheleniyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.

e Gebeyseniz veya emziriyorsaniz.

SIMULECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Daha 6nce size kisa bir siire sonra basarisiz olan bir nakil yapildiysa ya da

e Daha oOnce ameliyathaneye bir nakil ameliyati icin girdiniz ve sonugta ameliyat
gerceklestirilmediyse.

e Basiliksimab, daklizumab veya diger monoklonal antikorlarin kullaniimasi ile iligkili
istenmeyen olaylar dykisu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

e Basiliksimab sadece diger immunosupresanlarla (siklosporin kortikosteroidler) birlikte
kullanthir. Bu ajanlar icin tum kullanilmamasi gereken durumlar ayrica her basiliksimab
uygulamasinda da gecerlidir.

e SIMULECT yasli hastalara recete edilirken dikkat gosterilmelidir.

Boyle durumlarda size SIMULECT verilmis olabilir. Doktorunuz durumun bdyle olup
olmadigini kontrol edecek ve SIMULECT ile tedavinin tekrarlanma olasiligini sizinle
tartisacaktir.

Bobrek durumunuza ilave olarak diger hastaliklariniz ile ilgili olarak da doktorunuzla
konusmalisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SIMULECT’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi distniyorsaniz, bobrek nakli yapiimadan dnce
bunu doktorunuza sdéyleyiniz. Hamileyseniz, SIMULECT verilmemelidir.
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Hamileligi onlemek icin uygun bir dogum kontrol yontemi kullaniniz ve buna son
SIMULECT dozundan sonra 4 ay daha devam ediniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza soOyleyiniz. SIMULECT’in etkin maddesi
basiliksimab sutlinlize gecip bebeginizi etkileyebilir. SIMULECT aldiktan sonra ya da son
dozdan sonraki 4 ay iginde bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
SIMULECT in ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.
SIMULECT in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SIMULECT, sodyum (sodyum klorir, susuz disodyum fosfat) ve potasyum (potasyum
dihidrojen fosfat) icerir. SIMULECT her dozunda 23mg’dan daha az sodyum ve 39mg’dan
daha az potasyum igerir. Yani sodyum ve potasyum icermedigi kabul edilebilir. Sodyum ve
potasyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SIMULECT’in baska ilaclarin etki gosterme seklini degistirmemesi gerekir, ayni durum
baska ilaglarin SIMULECT in etki gosterme seklini degistirmemesi konusunda da gecerlidir.

SIMULECT’i ekinezya ve takrolimus ile beraber kullanilirken dikkatli olunmahdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIMULECT nasil kullanthir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Normalde size iki doz SIMULECT verilecektir. ilk doz bébrek nakli baslatilmadan hemen
once, ikinci doz ise operasyondan 4 gun sonra verilecektir. SIMULECT’in damara enjekte
edilmesi gerektiginden, tedavi bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Eriskinlere ve vucut agirligr 35 kg ya da daha yuksek olan ¢cocuk ve ergenlere her infiizyon ya
da enjeksiyonda verilen SIMULECT dozu 20 mg’dir.

SIMULECT e siddetli alerjik reaksiyon gosterdiyseniz ya da ameliyatiniz sonrasinda graft
kaybi gibi komplikasyonlariniz (hastalik ile birlikte ortaya c¢ikan rahatsizliklar) olduysa, size
ikinci SIMULECT dozu verilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir enjektor kullanilarak damar igine dogrudan enjekte edilebilecegi gibi, 20-30 dakika siiren
bir inflizyonla yavas yavas da verilebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

SIMULECT cocuklara ve ergenlere (1 ila 17 yas arasi) verilebilir. Vicut agirliklari 35 kg’dan
dusik olan cocuklara, genellikle eriskinlere verilen doza gore daha disuk bir doz

uygulanacaktir. Vicut agirhg 35 kg’dan dustik olan ¢ocuk ve ergenlere her inflizyon ya da
enjeksiyonda verilen SIMULECT dozu 10 mg’dir.
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Yaslilarda kullanim:

SIMULECT vyaslilara (65 yas ve Ustl hastalara) verilebilir. SIMULECT kullanimiyla ilgili
deneyim halen sinirli olsa da, yaslilarin tedavisi sirasinda 6zel bir tedbir alinmasi gerektigini
dustindurecek herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin mevcut veri bulunmamaktadir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

Eger SIMULECT’in etkisinin ¢ok gugli veya zayif oldugunu dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMULECT kullandiysaniz:

SIMULECT’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SIMULECT dozunun asilmasinin hemen yan etkilere neden olmasi beklenmez, ama
bagisiklik sisteminin aktivitesinin azaldigl stre uzayabilir. Size ¢ok fazla SIMULECT
verildiyse, doktorunuz bu etkinin bagisiklik sisteminiz izerinde yarattigl tum sonugclari takip
edecek ve gerekiyorsa tedavi uygulayacaktir.

SIMULECT’i kullanmay! unutursaniz:
Uygulama yontemi nedeniyle gecerli degildir.
SIMULECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SIMULECT tedavisinin sonlandirilmasi hastaliginizin daha koétliye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz séylemedigi surrece iki dozdan olusan tedavinizi yarida kesmemelisiniz.

4, Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SIMULECT’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Size SIMULECT verilirken ya da verildikten sonraki 8 hafta icinde beklenmedik herhangi bir
belirti fark ederseniz — bunun ilaca bagli oldugunu diisinmeseniz bile - mimkin olan en kisa
zamanda doktorunuza ya da hemsirenize haber veriniz.

Muhtemelen SIMULECT disinda birkag ila¢ daha alacaksiniz. Bu ilaglardan kaynaklanan yan
etkiler ortaya c¢ikabilir ya da bobrek naklinden sonra kendinizi iyi hissetmeyebilirsiniz.

SIMULECT ile tedavi edilen hastalarda ani ve siddetli alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, SIMULECT’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

e Deride dokuntu, kasinti ya da kurdesen, yuzde, dudaklarda, dilde ya da vicudun diger
kisimlarinda sisme, kalp atim hizinda artis, sersemlik ve bas donmesi, nefes darligl, kalp
yetmezligi, solunum yetmezligi, hapsirma, hirilti ya da solunum giclugi gibi ani alerji
belirtileri.

e idrar miktarinda 6nemli 6lciide azalma
e Ates ve grip benzeri belirtiler.

e Bir mikrobun kanda, vicut sivilarinda ya da dokularda ¢ogalmasi sonucunda viicutta
hastalik olusmasi (sepsis).
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
mudaheleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Eriskinlerde ¢ok yaygin (10 hastanin en az 1’inde gorulebilir) bildirilen yan etkiler:
o Kabizlik,

e Bulanti,

e fishal,

e Kiloartisl,

e Bas agrisi,

o Agri,

e Ellerde, ayak bileklerinde ya da ayaklarda sisme,

e Yiiksek kan basinci,

e Kansizlik (anemi),

e Kan kimyasinda (potasyum, kolesterol, fosfat, kreatinin) degisimler,

e Cerrahi yara ile ortaya ¢ikan rahatsizliklari,

o Farkl turlerde enfeksiyonlar (idrar yolu enfeksiyonu, st solunum yolu enfeksiyonu).
Cocuklarda ¢ok yaygin (10 hastanin en az 1’inde gorulebilir) bildirilen yan etkiler:
e Asiri killanma,

e Burun akintisi ya da tikanikligi,

o Ates,

e Yiiksek kan basinci,

e Farkl turlerde enfeksiyonlar (idrar yolu enfeksiyonlari, st solunum yolu enfeksiyonlart,
viral enfeksiyonlar),

o Kabizlik,

Bunlar SIMULECT in hafif yan etkileridir.
Sikhgi bilinmeyen:
Karin agrisi

Yorgunluk

Bas donmesi
Uykusuzluk

Akut alerjik reaksiyonlar
Agnli idrar yapma
Pamukcuk (Candidiasis)
Okstiriik

Nefes darlig
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SIMULECT’in saklanmasi
SIMULECT’i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SIMULECT, 2-8°C’deki sogutucuda saklanmalidir. Sulandirilarak hazirlanmis ¢ozelti 2-
8°C’de 24 saat ya da oda sicakliginda 4 saat saklanabilir, mimkin olan en kisa slirede
kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SIMULECT’i kullanmayiniz.
Eger Urlnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMULECT’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri

34912 Kurtkoy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse CH-4332 Stein-Isvigre

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Infiizyon/enjeksiyon ¢ozeltisini hazirlamak icin, ilacla birlikte gelen ampulden 5 ml
enjeksiyonluk su alarak SIMULECT toz iceren flakona olarak ekleyiniz.

Flakonu yavasca calkalayarak tozun c¢o6zilmesini saglayiniz. Sulandirilmis ¢ozeltiyi
bakteriyolojik nedenlerden dolayr mimkin olan en kisa stirede kullaniniz, ancak bu ¢ozelti 2-
8°C’de 24 saat ya da oda sicakliginda 4 saat saklanabilir. Sulandiriimis ¢zelti 24 saat icinde
kullaniimadiysa atiniz.

Kullanima hazirlanan SIMULECT, 20-30 dakikada tamamlanacak intravendz infiizyon veya
bolus enjeksiyon seklinde uygulanabilir. Sulandiriimis ¢ozelti izotoniktir. Infiizyon icin serum
fizyolojik ya da %5 dekstroz ile 50 ml ya da daha biiyiik bir hacme seyreltilebilir. Tlk doz
transplantasyon cerrahisinden onceki 2 saat icinde verilmelidir wve ikinci doz
transplantasyondan 4 gun sonra verilmelidir. Greft kaybir gibi ameliyat sonrasi
komplikasyonlar meydana gelirse ikinci doz verilmemelidir.

SIMULECT in baska intravendz maddelerle gecimliligi ile ilgili hi¢bir veri bulunmadigindan,
SIMULECT baska ilaclarla/maddelerle karistirlilmamahdir ve her zaman ayri bir inflizyon
hatti yoluyla verilmelidir.
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