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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
SIMULECT
BASILIXIMAB
Liofilizado para solucion inyectable 20mg con solvente

Lea este prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.

Si tiene alguna duda, consulte con el médico, farmacéutico o profesional sanitario que lo
atiende.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No lo use para el tratamiento de otras
enfermedades ni se lo dé a otras personas. Si lo hace, puede perjudicar la salud de esas personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted.

Si alguno de los efectos secundarios es severo o si usted nota algun efecto secundario no
enumerado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico, farmacéutico o profesional
sanitario.

Contenido de este prospecto

Qué es SIMULECT ®y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de recibir Simulect
Como se administra Simulect

Posibles efectos secundarios

Conservacion de Simulect

Contenido del envase e informacion adicional
Informacidn para el profesional sanitario
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1 Qué es SIMULECT ®y para qué se utiliza

Este prospecto contiene informacion Gtil sobre su medicamento, Simulect®. Por favor, léalo
atentamente. Si tiene alguna duda, consulte con su médico, enfermera o farmacéutico.




Novartis Péagina 3
Prospecto basico para el paciente v3.1 29 de septiembre de 2023 Simulect®

Qué es Simulect

El principio activo de Simulect se denomina basiliximab. Simulect se suministra en viales que
contiecnen 20mg de basiliximab. También contiene los siguientes excipientes:
dihidrogenofosfato de potasio, hidrogenofosfato de disodio anhidro, cloruro de sodio, sacarosa,
manitol, glicina y agua estéril (cuando el producto esta listo para ser administrado). Estos son
excipientes estdndar que sirven para conservar Simulect o para preparar la soluciéon que se
administrara por via intravenosa.

Para qué se utiliza Simulect

Simulect esta indicado para la profilaxis del rechazo agudo de 6rgano en transplantes renales de
novo, asociado a ciclosporina y corticosteroides.

Simulect se administra a los nifios, adolescentes y adultos que estdn a punto de recibir un
trasplante de rifion. Ayuda a evitar el rechazo del rifién trasplantado durante las primeras 4 a
6 semanas después de la intervencién quirurgica, que es el periodo en que es mas probable que el
cuerpo intente rechazar ese drgano. Durante dicho periodo, usted también recibira otros
medicamentos para proteger el nuevo rifion (por ejemplo, ciclosporina para microemulsion);
después que le den el alta en el hospital, tendrd que seguir tomando algunos de esos
medicamentos todos los dias. Usted solamente recibird Simulect alrededor del momento de la
operacion de trasplante.

Coémo actua Simulect

Simulect es un medicamento de la clase de los «inmunosupresores». Los inmunosupresores
reducen la reaccion del cuerpo frente a elementos que considera «extrafios», como son los
organos trasplantados. Simulect evita que el sistema inmunitario genere las células especificas
que atacan al drgano trasplantado y producen su rechazo. Simulect se une a los linfocitos, que
son una clase de glébulos blancos de la sangre. Los linfocitos desempefian una funcion
primordial en el rechazo del 6rgano.

2 Qué necesita saber antes de recibir Simulect

Siga minuciosamente las indicaciones que le ha dado el médico, incluso si difieren de la
informacion general contenida en este prospecto.

No debe recibir Simulect

e Si ha tenido una reaccidn alérgica al basiliximab o a alguno de los demas componentes de
Simulect enumerados anteriormente en el apartado «Qué es Simulect». Hable con su médico
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si sospecha haber sufrido una reaccion alérgica a cualquiera de dichos componentes en el
pasado.

Tenga especial cuidado con Simulect

e Si le hicieron un trasplante, que fall6 poco después de la operacion, o

e Silo llevaron al quiréfano para hacerle un trasplante, que al final no se efectud.

Es tales circunstancias, es posible que usted haya recibido Simulect. EI médico lo comprobara y
conversara con usted sobre la posibilidad de repetir el tratamiento.

Si han de ponerle una vacuna, comuniqueselo antes al médico.

Nifios y adolescentes (1 a 17 afios)
Simulect se puede administrar a nifios y adolescentes. Si el paciente pesa menos de 35 kg
recibird una dosis menor que la de un adulto.

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)

Simulect se puede usar en pacientes de edad avanzada. Aunque no se tiene mucha experiencia de
uso en esta poblacion, no hay indicios de que deban tomarse precauciones especiales cuando se
administra el tratamiento a personas de esta edad.

Uso de otros medicamentos

Simulect no deberia interferir en el modo de accion de otros farmacos y éstos tampoco deberian
hacerlo en el de Simulect.

Sin embargo, es importante que le comunique al médico si esta tomando o ha tomado
recientemente otros medicamentos, incluidos los de venta sin receta.

Embarazo y lactancia

Antes del trasplante, comunique al médico si usted esta embarazada o cree que puede estarlo.
Usted no debe recibir Simulect si esta embarazada, a menos que los beneficios posibles superen
los eventuales riesgos.

Si estd amamantando, digaselo al médico. El basiliximab, el principio activo de Simulect, puede
pasar a la leche materna y perjudicar al bebé. No amamante si le han administrado Simulect ni
durante los 4 meses posteriores a la Gltima dosis.
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Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas

Use anticonceptivos adecuados para impedir el embarazo y continle usandolos durante los
4 meses posteriores a la ultima dosis de Simulect.

3 Como se administra Simulect

Normalmente usted recibira dos dosis de Simulect. La primera justo antes de comenzar la
operacion de trasplante y la segunda 4 dias después de la operacion. Como Simulect se inyecta
en una vena, sera el médico o la enfermera quienes le administren el tratamiento. Simulect se
administra por inyeccion, con una jeringa, o en forma de perfusion intravenosa lenta durante 20 a
30 minutos.

Si ha experimentado una reaccion alérgica severa a Simulect o si ha tenido complicaciones
después de su cirugia tales como pérdida del injerto, no debe recibir la segunda dosis de
Simulect.

Cuanto Simulect se le administra

En cada perfusion o inyeccion se administra una dosis de 20 mg a los adultos, nifios o
adolescentes que pesen mas de 35 kg, 0 una dosis de 10 mg a los nifios y adolescentes que pesen
menos de 35 kg.

Si se administra mas Simulect de lo debido

Una sobredosis de Simulect no causa efectos secundarios inmediatos, pero el sistema inmunitario
permanecera mas tiempo en un estado de actividad reducida. Si a usted le han administrado una
sobredosis de Simulect, el médico velard por que ello no lo perjudique y procedera a
contrarrestar los efectos si fuera necesario.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Simulect puede producir efectos secundarios en algunos
pacientes, aungue no todas las personas los padecen.

Si usted observa sintomas inesperados durante el tratamiento con Simulect o en los 4 meses
posteriores a su administracion, comuniquelos de inmediato al médico o a la enfermera, incluso
si piensa que no guardan relacion con Simulect.

Se han descrito reacciones alérgicas severas de aparicion subita en los pacientes tratados con
Simulect. Si usted nota signos repentinos de alergia, como un sarpullido, picor o ronchas en la
piel, hinchazon de la cara, los labios, la lengua u otras partes del cuerpo, un ritmo cardiaco



Novartis Péagina 6
Prospecto basico para el paciente v3.1 29 de septiembre de 2023 Simulect®

apresurado, mareos y un ligero aturdimiento, falta de aliento, estornudos, sibilancias o dificultad
respiratoria, una produccion muy escasa de orina o cualquier otro signo inhabitual, como pueden
ser fiebre o sintomas similares a los de la gripe, avise de inmediato al médico o a la enfermera.

Probablemente usted debera tomar otros medicamentos, ademas de Simulect. Estos
medicamentos quizés le produzcan efectos secundarios o0 una sensacion de malestar después del
trasplante.

En los adultos, los efectos secundarios més frecuentes son estrefiimiento, nauseas, diarrea,
aumento de peso, cefalea, dolor, hinchazon de manos, tobillos y pies, hipertension arterial,
anemia, alteraciones del analisis bioquimico de la sangre (potasio, colesterol, fosfato o
creatinina), complicaciones de la herida quirdrgica e infecciones diversas.

En los nifios, los efectos secundarios mas frecuentes son un crecimiento excesivo del cabello,
secreciones nasales o nariz tapada, fiebre, hipertension arterial, infecciones diversas,
estrefiimiento y sepsis.

5 Conservacion de Simulect

Simulect se debe conservar refrigerado a entre 2 °C y 8 °C. La solucidn reconstituida se puede
mantener a entre 2 °C y 8 °C durante 24 horas o a temperatura ambiente durante 4 horas, pero es
mejor utilizarlo cuanto antes por razones bacterioldgicas.

e No utilizar este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
e Conservar en el envase original.

e No usar ningun envase de Simulect que esté dafiado o presente signos de adulteracion.
e Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

6 Contenido del envase e informacion adicional

Si tiene dudas sobre este medicamento, pregunte a la enfermera, al médico o al farmacéutico o al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Qué contiene Simulect

La sustancia activa de Simulect es el basiliximab.

Los otros componentes son dihidrogenofosfato de potasio, hidrogenofosfato de disodio anhidro,
cloruro de sodio, sacarosa, manitol y glicina. Una ampolla de solvente contiene agua para
inyectables. La formulacién carece de conservantes.

No todas las presentaciones comercializadas incluyen una ampolla de agua para inyectables.
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Titular de la autorizacién de comercializacion

Novartis Chile S.A.

Fabricante

Ver envase secundario.
Este prospecto fue aprobado en: Junio 2024.

7 Informacién para el profesional sanitario

Para preparar la solucion de perfusion o inyectable, agregue 5ml de agua estéril para
preparaciones inyectables sin ningun aditivo (por ejemplo, Ph. Eur., USP o BP) de forma
aséptica al vial que contiene el polvo de Simulect. Agite suavemente el vial para disolver el
polvo. Use la solucion reconstituida lo mas pronto posible por razones bacterioldgicas, si bien
puede conservarla durante 24 horas a 2-8 °C o durante 4 horas a temperatura ambiente. Deseche
la solucidn reconstituida si no la utiliza en 24 horas.

Una vez reconstituido, Simulect puede administrarse en perfusién intravenosa durante 20-
30 minutos o en bolo intravenoso. La solucion reconstituida es isotdnica. Para la perfusion, la
solucion reconstituida se debe diluir hasta un volumen de 50 ml 0 mas con solucion salina
isotonica o dextrosa al 5%. La primera dosis debe administrarse en un plazo de 2 horas antes del
trasplante y la segunda 4 dias después de este. No debe administrarse la segunda dosis si hubo
complicaciones posoperatorias, como puede ser la pérdida del injerto.

No hay datos sobre la compatibilidad de Simulect con otras sustancias intravenosas, por eso
Simulect no debe mezclarse con otros medicamentos o sustancias y se debe administrar siempre
por una via de perfusion separada.

NA (29-sep-2023)



