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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Simulect 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji (Basiliximabum)

Wazne informacje o produkcie leczniczym:

Nie stosowa¢ wody do wstrzykiwan (WFI) w ampulkach, dolaczonych do opakowania
z produktem leczniczym Simulect 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Szanowni Panstwo,

NOVARTIS w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych i Glownym Inspektoratem
Farmaceutycznym pragnie przekaza¢ nastgpujace informacje:

Podsumowanie

Celem niniejszego komunikatu jest zaprzestanie uzywania wody do wstrzykiwan

w ampulkach pakowanych razem z fiolkami produktu leczniczego Simulect 20 mg

i uzywanie w zamian alternatywnych ampulek wody do wstrzykiwan (zgodnych z
Farmakopea Europejska, bez zadnych dodatkow) z innego Zrédia, w celu przygotowania
roztworu do infuzji lub wstrzykiwan.

Zaleca si¢, aby wymiana amputki wody do wstrzykiwan przeprowadzana byta w aptece
szpitalnej wydajacej produkt leczniczy do oddziatu szpitalnego.

Firma Novartis zapewnia o jako$ci produktu leczniczego Simulect (produkt we fiolkach jest
w pelni zgodny ze specyfikacja) i potwierdza, Zze mozna go podawac bez zadnego zwigzanego
z tym ryzyka, stosujac alternatywne zrodto wody do wstrzykiwan (zgodnej z Farmakopeg
Europejska, bez Zadnych dodatkow).

Opis problemu

W trakcie trwajacych badan firma Novartis zidentyfikowala potencjalng obecno$¢ czastek
zwigzanych z procesem technologicznym w amputkach z woda do wstrzykiwan, pakowanych
razem z fiolkami produktu leczniczego Simulect (rysunek 1). Dwie dotknigte problemem
serie wody do wstrzykiwan (WFI) to: M2139 oraz M0797.
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Powyzsze serie wody do wstrzykiwan byly pakowane razem z fiolkami produktu leczniczego
Simulect 20 mg tworzac serie produktu gotowego do dystrybucji przez firme Novartis na
rynku polskim jak ponizej:

WEFI seria; M2139:

Numer serii Termin waznosci
Simulect 20mg SHTR8 31.08.2025

SHXJ1 31.10.2025
WEFI seria: M0797:

Numer serii Termin wazno$ci
Simulect 20mg SFXV7 31.05.2025

Novartis prosi o uzywanie razem z fiolkami produktu leczniczego Simulect 20 mg amputek
alternatywnej wody do wstrzykiwan (zgodnej z Farmakopea Europejska, bez zadnych
dodatkow) z innego zrddta.

Rys. 1: Prezentacja amputki wody do wstrzykiwan pakowanej razem z fiolkami produktu
leczniczego Simulect 20 mg (amputka zostata oznaczona strzatka).

Potencjalne ryzyko
W seriach wody do wstrzykiwan zidentyfikowano czastki state, postepowanie wyjasniajace
jest w toku.

Dzialania, ktore powinni podja¢ pracownicy ochrony zdrowia

1. Pracownicy ochrony zdrowia mogg kontynuowac bezpieczne podawanie serii produktu
leczniczego Simulect (partia dostawcy SHTR8, SFXV7 oraz SHXJ1), pod warunkiem
wymiany ampuiki wody do wstrzykiwan zapakowanej z produktem leczniczym Simulect na
inng, z alternatywnego zrodta, ktora spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej dla wody
do wstrzykiwan.
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2. Pracownicy ochrony zdrowia sg proszeni o poinformowanie firmy Novartis o aktualnie
dostepne;j ilosci serii produktu leczniczego Simulect: partia dostawcy SHTR8, SFXV7 oraz
SHXJ1, jakie posiadajg na stanie w swoich osrodkach.

3. Pracownikow ochrony zdrowia uprasza si¢ o utylizacj¢ amputek wody do wstrzykiwan
znajdujacych sie w wyzej wymienionych seriach produktu leczniczego Simulect, w momencie
otwarcia opakowania i przestanie do Novartis potwierdzenia, zawierajacego liczbg
zutylizowanych amputek, w celu zapewnienia rozliczenia ilosci.

4.Jesli inne placowki lub oddzialy w Panstwa szpitalu lub klinice uzywaja tego produktu
leczniczego, prosimy o przekazanie im kopii tego komunikatu.

5. Prosimy o wypeienie zatagczonego Formularza odpowiedzi klienta (Zatacznik do
Komunikatu) i odestanie go do Novartis na adres mailowy wskazany w zatgczniku, w ciagu
1 dnia roboczego. Zwrocenie formularza odpowiedzi klienta w terminie jest rownoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania niniejszego powiadomienia i zapobiegnie otrzymywaniu
kolejnych powiadomien.

6. Tre$¢ niniejszego komunikatu zostata uzgodniona z Prezesem Urzegdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia
wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Simulect za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac
Z nastgpujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com


http://www.urpl.gov.pl/
../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/AppData/Local/Temp/ezdpuw/AppData/Local/Temp/AppData/Local/Temp/AppData/Local/DZIADMA2/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/L18HMZLL/zdarzenia.niepozadane@novartis.com
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Dane kontaktowe do firmy Novartis

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy
0 kontakt z firmg Novartis korzystajgc z nastepujacych danych kontaktowych:

Dominika Goebel-Majewska

Dyrektor Zapewnienia Jakosci Polska i kraje Baltyckie

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. +48 22 549 07 00

e-mail: dominika.goebel-majewska@novartis.com

7 powazaniem,
Piotr Czerkies
Dyrektor Medyczny

Digitally signed by Czerkies

Czerkies

Zalgcznik
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Zatacznik do Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Formularz odpowiedzi klienta

11 kwietnia 2023

Produkt Numer serii Numer serii llosé Data llosé
wody do iniekcji | dostepnych waznosci zniszczonych
w opakowaniu opakowan amputek wody
produktu Simulect (do wypeknienia
gotowego pozniej)

Simulect 20 mg

Prosze uzupetni¢ i podpisac niniejszy formularz w ciggu 1 dnia roboczego. Skan
dokumentu prosze przestaé na adres ga_org_ph plwa@dl.mgd.novartis.com jako
potwierdzenie otrzymania komunikatu. List przewodni nie jest konieczny.

Uwaga: NOVARTIS NIE MOZE PRZEPROCESOWAC
NIEPODPISANEGO FORMULARZA

UZUPELNIONY PRZEZ: STANOWISKO:

IMIE | NAZWISKO

NUMER TELEFONU:

PODPIS: Data: / /

Podpis na dokumencie po$wiadcza, ze Pani/Pan rozumie tre$¢ zatgczonego listu i potwierdza
przeprowadzenie dziatan zgodnie z przekazanymi informacjami, je$li ma zastosowanie.

stronalzl
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