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SYLVANT 100 MG POLVO SOL.PERF. C/1
EUSA PHARMA IBERIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: SII;TUXIMAB

GRUPO TERAPEUTICO: L04AC11, agentes inmunosupresores.

Presentacién en vial de vidrio tipo | de 8 mi provistos de un cierre elastomérico y un precinto de aluminio
con un tapén desprendible que contiene 100 mg de siltuximab.

Presentacion en vial de vidrio Tipo 1 de 30 ml provistos de un cierre elastomérico y un precinto de aluminio
con un tapén desprendible que contiene 400 mg de siltuximab.

En su interior contiene un polvo de color blanco para concentrado para solucién para perfusién, y estan
perfectamente identificados con: i

» Nombre comercial
=  Nombre del principio activo

= Lista de excipientes

= Dosis en miligramos

» Forma farmacéutica

* Vja de administracién

= Lote

= Caducidad

= Condiciones de conservacién
= Cddigo Nacional

= | aboratorio fabricante

= |nformacion técnica complementaria relativa a;

= Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones. ;

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el

medicamento.
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s Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

= Segun su Ficha Técnica, SYLVANT estd indicado en:

=  Tratamiento de la enfermedad de Castleman multicéntrica (ECM) en pacientes adultos que son
negativos para el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el herpesvirus humano-8 (HVH-8).

= SYLVANT es actualmente el Gnico medicamento con datos procedentes de ensayos clinicos
aleatorizados para el tratamiento de la ECM idiopatica.

=  SYLVANT se encuentra dado de alta en situacion de financiacion por el SNS.

= El algoritmo de tratamiento propuesto recientemente en una revision publicada en BLOOD sobre la
enfermedad de Castleman indica iniciar el tratamiento de la ECM idiopética con anti-IL-6, mostrando
preferencia por siltuximab.

Se adjunta bibliografia.
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