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Alkalmazasi elGiras

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 mg palivizumab* injekcids livegenként, a javasolt mddon torténé feloldast kovetéen 100 mg/ml
palivizumab elkészitéséhez.

- Egér myeloma gazdasejtekben DNS technolégidval termelt humanizalt rekombinans monoklonalis
antitest

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A por fehér vagy tortfehér, szdraz korong.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terapias javallatok

A SYNAGIS az RSV (respiratory syncytial virus) altal okozott, kdrhazi kezelést igényl6 sulyos alsé léguti
betegség megel6zésére javallott az RSV-betegség nagy kockazatanak kitett gyermekek esetében:

- RSV jarvany kezdetén a 35. gestatids héten vagy kordbban sziiletett csecsem&knek és akik 6 hdnapos
kornal fiatalabbak.

- 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek, akik az utébbi hat hdnapon beliil bronchopulmonalis dysplasia
miatt kezelést igényeltek.

- 2 évesnél fiatalabb, haemodinamikailag jelentds velesziiletett szivbetegségben szenvedd
gyermekeknek.

4.2. Adagolds és alkalmazas

Ajanlott dozis

A palivizumab ajanlott dézisa 15 mg/ttkg, amit havonta egy alkalommal, a kdzGsséget veszélyeztets
RSV jarvany varhato jelentkezésének id6szakaban kell beadni. Ha méd van ra, az els6 ddzist az RSV
idény kezdete el6tt kell alkalmazni, a tovabbiakban pedig az RSV-idény végéig havonta egy-egy adagot
kell beadni. A Synagis hatdsossagat sem a 15 mg/ttkg-tdl eltéré adagolds, sem az RSV-idény alatti havi
beadastdl eltéré adagolas esetén nem igazoltak.

A palivizumabbal szerzett tapasztalatok tobbsége, beleértve a lll. fazisu pivotalis klinikai vizsgalat
eredményeit is, idényenként 6t injekciora vonatkozik (lasd. 5.1 pont). Adatok korlatozottan allnak
rendelkezésre az 6tnél nagyobb szamu dézisokrdl (Idsd. 4.8 és 5.1 pont), igy egyel6re nem tisztazott,
hogy az 6tnél tobb injekcid nagyobb védettséget jelent-e.



Az ismételt kérhazi kezelés kockazatanak csokkentése érdekében javasolt, hogy az olyan
palivizumabot kapé gyermekek, akik RSV fert6zés miatt kdrhazba kertiltek, az RSV jarvany ideje alatt
havonta egy-egy alkalommal tovabbra is kapjanak palivizumabot.

Sziv-bypass m(itéten atesett gyermekek esetében ajanlott 15 mg/ttkg palivizumab injekciot beadni,
amint a md{tét utdn allapotuk stabilizalddik, annak érdekében, hogy biztositsuk a megfelel
palivizumab szérumszintet.

A havonkeénti palivizumab adagok adasat folytatni kell az RSV-idény hatralevé részében, azon
gyermekek esetében, akik az RSV-betegség nagy kockazatanak tovabbra is fokozottan ki vannak téve
(lasd 5.2. pont).

Alkalmazds médja

A palivizumab 15 mg/ttkg-os dézisban, havonta egy alkalommal intramuscularisan adandd, lehet6leg
a comb anterolateralis részébe. A farizmot nem szabad rutinszerlien hasznalni az injekcié beadasi
helyeként a nervus ischiadicus sériilésének veszélye miatt. A szokasos aszeptikus technikaval kell
beadni az injekciot.

A palivizumab ml-ben kifejezett havi adagja = a beteg testtomege (kg) x 0,15.

Az 1 ml-t meghaladd térfogatu injekciét osztott adagokban kell beadni.

A pontos SYNAGIS-térfogat elkészitését lasd a 6.6 pontban.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, vagy barmely segédanyagaval (lasd 6.1 pont), vagy egyéb humanizalt
monoklonalis antitesttel szembeni tulérzékenység.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos évintézkedések

A palivizumab beadasat kbvetSen jelentettek allergids reakcidkat, kdztiik a nagyon ritkan el6forduld
anaphylaxiat és anaphylaxias sokkot. Néhany esetben végzetes kimenetelrdl is beszamoltak (lasd 4.8
pont).

A palivizumab beadasa idején azonnali hasznalatra rendelkezésre kell allniuk a sulyos tulérzékenységi
reakciok, koztlik az anaphylaxia és anaphylaxias sokk kezelésére szolgdld gydgyszereknek.

Kozepes vagy sulyos lefolyasu akut fert6zés vagy lazas betegség a palivizumab alkalmazdsanak
elhalasztasat indokolhatja, kivéve, ha a kezelGorvos véleménye szerint a palivizumab nem beaddsa
jelenti a nagyobb kockazatot. Az enyhe ldzas betegség, mint amilyen az enyhe felsé léguti fert6zés,
rendszerint nem oka a palivizumab alkalmazadsanak elhalasztasara.

Mint minden intramuscularis injekciot, a palivizumabot is kell§ koriltekintéssel kell alkalmazni
thrombocytopenids vagy barmely véralvaddsi zavarban szenvedd betegek esetében.

Azzal a célkitlizéssel nem végeztek vizsgalatot, hogy megallapitsak a palivizumab hatékonysagat egy
kés6bbi RSV jarvanyban alkalmazott ismételt kezelés sordn. Az RSV-fert6zés lehetséges
megnovekedett kockazatat az arra az idényre rakovetkez6 idényben, amikor a palivizumab-kezelés
tortént, a célzottan e kérdés vizsgalatara végzett tanulmanyok teljességgel nem zartak ki.

4.5. Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakcidk

Formalis gydgyszerkolcsdnhatas vizsgalatokat mas gydgyszerkészitményekkel nem végeztek,
ugyanakkor eddig semmiféle kdlcsonhatast sem irtak le. A koraszilott, bronchopulmonalis
dysplasiaban szenvedé gyermek-populdcion elvégzett fazis I, IMpact-RSV vizsgalat soran a placebo-,
illetve a palivizumab-csoportba sorolt betegek hasonld ardnyban kaptak szokdsos gyermekkori



védboltasokat, influenza vakcinat, horgtagitdkat és kortikoszteroidokat, és az ilyen gydgyszereket is
kapd betegek kdrében nem volt megfigyelheté a mellékhatdsok el6fordulasanak nagyobb
gyakorisaga.

Mivel a monoklonalis antitest az RSV-re specifikus, nem varhato, hogy a palivizumab befolyasolja a
véddboltasok hatdsdara kialakulé immunvalaszt.

A palivizumab befolyasolhatja az immun-alapt RSV diagnosztikai tesztek, igy pl. néhany antigén-
kimutatason alapulé teszt eredményét. Ezen kiviil a palivizumab gatolja a virusreplikaciét a
sejtkulturdban, igy a viruskultura vizsgalatokat is befolydsolhatja. A palivizumab nem befolyasolja a
reverz transzkriptdz polimeraz-lancreakcion alapuld vizsgalatokat. A vizsgdlatokat befolydsolé hatds
alnegativ RSV diagnosztikai teszteredményekhez vezethet. Ezért a terdpias dontés kialakitdsakor a
diagnosztikai tesztek eredményeit, amint rendelkezésre alinak, a klinikai leletekkel egyutt kell
értékelni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nem értelmezhetd. A SYNAGIS nem javallott feln&tteknél torténé alkalmazasra. Terhességre és
szoptatdsra vonatkozdan nincs elérhetd adat.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmUvezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.
4.8. Nemkivanatos hatasok

A profilaktikus pediatriai vizsgalatok sordn tapasztalt gyogyszer-mellékhatasok hasonldak voltak a
placebo- és a palivizumab csoportokban. A mellékhatdsok tobbsége atmeneti és enyhe, illetve
kdzepesen sulyos volt.

Azon mellékhatasok (mind klinikai mind laboratériumi), amelyek legaldbb esetlegesen ok-okozati
kapcsolatban allnak a palivizumabbal, szervrendszerek és gyakorisagok szerint keriilnek bemutatdsra
(gyakori 2 1/100 - < 1/10; nem gyakori = 1/1000 - < 1/100) olyan vizsgalatokban, amelyeket
koraszilott és bronchopulmonalis dysplasids gyermekkoru betegek és velesziiletett szivbetegségben
szenvedd betegek korében végeztek.

Az egyes gyakorisagi kategoridkon belll a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

A korasziilott és bronchopulmonalis dysplasidban szenvedd pediatriai populacio kérében végzett
profilaktikus vizsgdlatok soran nem taladltak orvosi szempontbdl fontos kiilénbséget a
mellékhatasokban sem szervrendszerenként vizsgalva, sem amikor a gyermekeket klinikai kategoria,
nem, kor, gestatios kor, orszag, faj/etnikum vagy kvartilis szérum palivizumab koncentracio szerinti
alcsoportokra bontva értékelték. A gydgyszerbiztonsagi profil tekintetében nem talaltak jelentés
kiilonbséget az aktiv RSV fert6zésen at nem esett illetve az RSV miatt hospitalizalt gyermekek kozott.
Csak ritkan (0,2%) kellett mellékhatasok miatt véglegesen felfliggeszteni a palivizumab adasat.
Halalesetek hasonlé ardnyban fordultak el6 a placebo és palivizumab csoportokban és nem voltak
Osszefliggésbe hozhatdak a gyogyszerrel.

A congenitalis szivbetegek korében végzett vizsgalat soran nem taldltak orvosilag fontos kiilonbséget
a mellékhatdsok tekintetében sem szervrendszerenként vizsgalva, sem amikor az eredményeket a



gyermekeket klinikai kategoria szerint alcsoportokra bontva értékelték. A silyos mellékhatasok
el6fordulasi valészinlisége Iényegesen kisebb volt a palivizumab-csoportban a placebo-csoporttal
Osszehasonlitva. Palivizumabbal kapcsolatos sulyos mellékhatasokat nem jelentettek. A tervezett, a
tervezettnél kordbbra hozott, illetve slirg6s szivm{(itétek aranyosan oszlottak meg a csoportok kozott.
Két RSV fert6zéssel 6sszefligg6 halaleset fordult el6 a palivizumab-csoportban, és négy haldlesetet
regisztraltak a placebo-csoportban, amelyek egyike sem allt 6sszefliggésben a gydgyszerrel.
Tapasztalatok a gyégyszer kereskedelmi forgalomba keriilését kovetSen:

A kovetkez6 eseményeket irtdk le a gydgyszer kereskedelmi forgalomba kerilését kdvetéen. Mivel
ezeket az eseményeket 6nkéntesen, egy bizonytalan méret( populdcidébdl jelentik, ezért nem lehet
mindig megbizhatdan felmérni azok gyakorisagat vagy megallapitani a palivizumab-expozicidval vald
oki 0sszefliggésuiket.

Vérképz6szervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tinetek: anaphylaxia, anaphylaxias sokk (Néhany esetben végzetes
kimenetelrdl is beszamoltak.)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: convulsio

Légz6rendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek: apnoe A bér és a bér alatti szovet
betegségei és tiinetei: urticaria

A gyogyszer forgalomba keriilését kovetSen értékelték a palivizumab kezelés sordn 1998 és 2002
kdzott, négy RSV idény alatt jelentett sulyos, spontan mellékhatdsokat. Osszesen 1291 sulyos esetet
jelentettek, amikor a palivizumabot a javallatok szerint adtdk és a kezelés id6tartalma nem volt tobb,
mint egy idény. A mellékhatasok csak 22 esetben jelentkeztek a hatodik vagy annal tobb dozist
kovetGen (15 esetben a hatodik dézis utdn, 6 esetben a hetedik ddzist, mig egy esetben a nyolcadik
dozist kdvetGen). Ezek az események hasonléak azokhoz, amelyek az els6 6t ddzis alatt jelentkeznek.
A palivizumab kezelés menetét és a mellékhatasokat megkéozelitéleg 20 000 csecsemd bevondsaval
vizsgaltak, a betegeket egy beteg compliance adatbazis segitségével monitoroztdk 1998 és 2000
kozott. Ebbél a csoportbdl 1250 csecsemd kapott hat injekcidt, 183 hét injekciét mig 27-en nyolc vagy
kilenc kezelésben részesiiltek. A hat vagy tobb injekcidt kapott betegek korében megfigyelhetd
mellékhatasok el6forduldsi gyakorisaga és jellege hasonlé volt az elsé 6t kezelés alatt jelentkezd
mellékhatasokhoz.

Human anti-human antitest (HAHA) valasz:

Az IMpact-RSV vizsgdlat soran palivizumab ellenes antitesteket a betegek koriilbeliil 1%-anal figyeltek
meg a kezelés els6 sorozata alatt. Az antitestek csak atmenetileg és alacsony titerben jelentek meg, a
palivizumab tovabbi adasa ellenére eltlintek a keringésbél (az elsé és masodik idényben) és a masodik
idényben 56-bdl 55 csecsembben mar nem voltak kimutathatdak (koztik 2 olyan csecsem&ben sem,
akik szérumaban az elsé idény sordn titer emelkedését észlelték). Az immunogenitast a congenitalis
szivbetegség vizsgalat sordn kilon nem vizsgaltak. A palivizumab ellenes antitesteket négy masik
vizsgalatban tanulmanyoztak 4098 beteg bevonasaval (olyan gyermekeket vontak be ezekbe a
vizsgalatokba, akik a 35. gestatids héten vagy kordbban sziilettek és 6 hdnaposak vagy annal
fiatalabbak voltak, vagy bronchopulmonalis dysplasidban, vagy haemodinamikailag jelent&s
velesziiletett szivbetegségben szenvedtek) és a betegek 0%-1,5%-anal figyelték meg a vizsgalat
kiilonb6z6 id6pontjaiban. Nem taldltak 6sszefliggést az antitestek jelenléte és a mellékhatasok
kialakuldsa kozott. Ezek alapjan Ggy tlnik a HAHA valasznak nincs klinikai jelent&sége.

4.9. Tuladagolas



A klinikai vizsgalatok soran harom gyermek kapott az ajanlott 15 mg/ttkg-os mennyiségnél tébbet. E
doézisok nagysaga 20,25 mg/ttkg, 21,1 mg/kg, illetve 22,27 mg/ttkg volt. A tdladagolasnak ezekben az
esetekben nem volt orvosi kovetkezménye.

A gyogyszer kereskedelmi forgalomba kertilését kovet6en akar 60 mg/ttkg-os tuladagoldsokrdl is
beszamoltak, melyek semmilyen kedvezdtlen egészségligyi eseménnyel nem jartak.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A palivizumab humanizalt IgG1K monoklonalis ellenanyag, ami az RSV (respiratory syncytial virus)
fuzids fehérjéjének A antigénhelyén taldlhatd egyik epitép ellen irdnyul. Ez a humanizalt monoklonalis
ellenanyag 95%-ban human, 5%-ban pedig murin aminosav-szekvencidkat tartalmaz. Mind az RSV A
és B altipusu torzsekkel szemben hatékony semlegesitd és fuziogatld hatasa van.

A "cotton rat" modellben a palivizumab kb. 30 pg/ml-es szérumkoncentracidi a pulmonalis RSV
replikaciét 99%-os mértékben csokkentették.

Klinikai vizsgalatok

Az RSV-betegség megel6zését vizsgald, 1502 nagy kockazatnak kitett gyermek (1002 SYNAGIS, 500
placebo) esetében végzett placebo- kontrollos klinikai vizsgdlat (IMpact-RSV vizsgdlat) soran 5
hénapon keresztiil havonta 15 mg/ttkg dézis 55%-kal (p = < 0,001) csdkkentette az RSV okozta
hospitalizaciot. A placebo-csoportban a hospitalizacié 10,6% volt. Ennek alapjan az abszolut
kockazatcsdkkenés 5,8%, tehat 17 beteget sziikséges kezelni annak érdekében, hogy 1 beteg
hospitalizacidjat megel6zzik. Az RSV-betegség sulyossaga a palivizumab-profilaxis ellenére koérhazba
keriilé gyermekek esetében nem befolydsolta a 100 gyermekre szamitott, intenziv osztalyon toltott
napok szamat, illetve a 100 gyermekre szamitott mesterséges lélegeztetéssel kezelt napok szamat.
Két kiilonallo vizsgdlatba 6sszesen 222 gyermeket vontak be, amelynek célja az volt, hogy
megallapitsak a palivizumab alkalmazasanak biztonsagossagat a masodik RSV-idényben.

103 gyermek kapott els6 alkalommal havonta palivizumab injekcidkat és 119 gyermek részesiilt
palivizumab-kezelésben két egymast kdvet6 szezonban. Immunogenitas tekintetében kiilonbséget
nem észleltek a két csoport kozott. Azzal a céllal nem végeztek formalis vizsgalatot, hogy felmérjék a
palivizumab hatékonysagat egy késébbi RSV szezonban alkalmazott masodik kezelési sorozatban. Ezen
adatok fontossdga a hatékonysaggal kapcsolatban nem ismert.

Nyitott, prospektiv klinikai vizsgdlat soran, amely a palivizumab farmakokinetikajat, biztonsagossagat
és immunogenitasat mérte fel egy RSV idény alatt adott 7 dézis esetében, a farmakokinetikai adatok
bizonyitjak, hogy megfelel6 atlag gydgyszerszint alakult ki a vizsgalatba bevont 18 gyermek
mindegyikében. A masodik ddzist kdvet6en egy gyermekben dtmenetileg az antipalivizumab antitest
alacsony koncentracidit taldltak, de az antitest mérhetetlenné valt az 6todik illetve hetedik dozis utan.
1287 hemodinamikailag jelents mérték(i velesziletett szivbetegségben szenvedd < 24 hdnapos koru
betegen végzett placebo-kontrollos vizsgélat (639 SYNAGIS, 648 placebo) soran 5 hénapon keresztil
havonta adott 15 mg/ttkg ddzisu SYNAGIS 45%-kal (p = 0,003) cs6kkentette az RSV miatt
bekovetkezett hospitalizacidk incidenciajat (velesziletett szivbetegségben szenvedbk korében végzett
vizsgalat). A cyanotikus és a cyanosis nélkiili betegek esetében egyforma eredményeket kaptak. A
placebo csoportban az RSV miatti hospitalizacié 9,7%, a SYNAGIS csoportban pedig 5,3% volt. A
masodlagos hatékonysagi végpont vizsgalat kifejezett csokkenést mutatott a SYNAGIS csoportban a
placebo csoporthoz képest az RSV fert6zés miatt tortént 6sszesitett kdrhazi kezelési napok esetében
(56%-0s csokkenés, p = 0,003), tovabba a fokozott oxigénpodtlassal kezelt 100 gyermekre szamitott



Osszesitett RS napokat illetéen (73%-o0s csokkenés, p = 0,014).

Egy retrospektiv megfigyeléses vizsgalatot végeztek hemodinamikailag jelent6s congenitalis
szivbetegségben (hemodynamically significant congenital heart disease - HSCHD) szenvedd
kisgyermekeknél, mely sordn 6sszehasonlitottak az elsédleges sulyos nemkivanatos eseményeket
(PSAE: fert6zés, arrhythmia és haldl) azon betegek kozott, akik részestltek (1009) és akik nem
részesliltek (1009) Synagis profilaxisban, egyeztetve életkor, kardioldgiai betegség és korabbi
szivm(itét alapjan. Az arrhythmia és a halal PSAE-k hasonldak voltak a profilaxist kapé és nem kapd
betegeknél. A fert6zéses PSAE-k incidencidja alacsonyabb volt azoknal a gyerekeknél, akik részestltek
a profilaxisban szemben a masik csoporttal. A jelen vizsgalat eredményei nem igazoljak sulyos
fert6zés, sulyos arrhythmia vagy halal kialakuldsanak fokozott kockazatat HSCHD-ben szenved6,
Synagis profilaxisban részesil6é gyermekeknél 6sszehasonlitva profilaxist nem kapo gyermekekkel.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Feln6ttkoru onkéntesek korében végzett vizsgalatokban a palivizumab farmakokinetikai profilja a
megoszlasi térfogat (atlag: 57 ml/ttkg) és a felezési idd (atlag: 18 nap) vonatkozasaban a human I1gG1
antitesthez hasonlé volt. Profilaxis-vizsgalatok szerint a korasziilott és bronchopulmonalis
dysplasiaban szenvedé gyermek-populdcid esetén a palivizumab atlagos felezési ideje 20 nap volt, és
a havonta 15 mg/ttkg-os intramuscularis adagolas nyoman az els6 beadast kovets 30 napos idGszak
atlagdban kialakult hatdanyag-koncentracié a szérumban elérte a 40 pg/ml, a masodik beadast
kévetSen a 60 pg/ml, a harmadik és a negyedik injekcidt kdvetSen a 70 pg/ml értéket. A velesziiletett
szivbetegségben szenved§ gyermekek korében végzett vizsgalatban a havonta 15 mg/kg-os
intramuscularis adagolas nyoman az elsé beadast kdvet6 30 napos iddszak atlagaban kialakult
hatdanyag-koncentracid a szérumban elérte a 55 pg/ml értéket, a negyedik beadast kdvetSen pedig a
90 pg/ml értéket.

Velesziiletett szivbetegségben szenvedd és cardiopulmonalis bypass mitéten is atesett, palivizumab
kezelésben részesiilé 139 gyermeken végzett klinikai vizsgalat soran azon esetekben, ahol szérum
mintaparok alltak rendelkezésre, a palivizumab atlagos szérum-koncentracidja 100 pg/ml volt a sziv
bypass m(itét el6tti mintakban, amely a bypass m(itét utan 40 pg/ml koruli értékre csdkkent.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egyszeri adagot kdvetGen toxikoldgiai vizsgdlatokat végeztek cynomolgus majmokban (maximalis
dozis: 30 mg/ttkg), nyulakban (maximalis ddzis: 50 mg/ttkg) és patkanyokban (maximalis dozis: 840
mg/ttkg). Jelent8s eseményeket nem észleltek.

Ragcsdlokon végzett vizsgalatok sordn a palivizumab adagolasat kovetGen nem tapasztaltdk az RSV
replikacié fokozdddasat, az RSV okozta patoldgias folyamatokat, illetve a hatéanyaggal szemben
ellenallast mutaté virusmutansok kialakuldsat a valasztott kisérleti kortilmények kozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Por: hisztidin glicin
mannit (E421)
Olddszer: Injekcidhoz valé viz.

6.2. Inkompatibilitasok



Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban a palivzumab nem keverhet6 mas gydgyszerekkel vagy az
injekciéhoz valé viztdl eltérd olddszerrel.

6.3. Felhasznalhatdsagi id6tartam

3év.
A felolddst kovetSen a készitményt rogton fel kell haszndlni. Mindamellett alkalmazasi stabilitdsa 20 -
24 °C-on 3 6ran at igazolt.

6.4. Kilonleges tarolasi elSirdsok

Hit6szekrényben tarolando (2 °C - 8 °C kozott).
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

100 mg por l-es tipusu, 4 ml-es injekcids Gvegben (butil gumidugdval) és lepattinthatd fémzarral
(aluminium)

1 ml injekcidhoz vald viz 1-es tipusu injekcids Gvegben.

1 db-os csomagolas.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges évintézkedések

Az injekcids lGveg 100 mg-nal tobb hatdanyagot tartalmaz, ami lehet6vé teszi 100 mg kivalasztasat,
amennyiben az alabbi leirdst kovetjik.

A feloldashoz tavolitsa el az injekcids liveg kupakjanak lepattinthatd részét, majd 70%-os etanollal
vagy azzal egyenérték(i oldattal tisztitsa meg a gumidugét.

Lassan adagoljon 1,0 ml injekcidhoz vald vizet az injekcids lGveg belsé faldra ugy, hogy a habképzédés
a lehetd legkisebb legyen. A viz hozzdaddsa utan az injekcids liveget enyhén megddntve finoman
forgassa 30 mdasodpercen at. Az injekcids liveget felrdzni nem szabad! Az elkészitett palivizumabot az
oldat letisztulasa céljabdl hagyja allni szobah6mérsékleten legalabb 20 percig. Az elkészitett oldat
tiszta vagy enyhén opaleszkald. A palivizumab oldat tartdsitdszert nem tartalmaz, ezért az
elkészitésétél szamitott harom 6rdn beliil fel kell hasznalni.

Az oldat javasolt mddon torténd feloldasa esetén a végsé koncentracié 100 mg/ml.
Egyszerhaszndlatos injekcids liveg. Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a helyi el6irdsok szerint kell végrehajtani.

Betegtdjékoztatd

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SYNAGIS ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?
A SYNAGIS az immunglobulinnak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A SYNAGIS
hatdanyagat palivizumabnak nevezik, amely monoklonalis antitest. Az antitestek
(ellenanyagok) fehérjék, melyek a fert6zések ellen védenek. A palivizumab, egy elGallitott
monoklonalis antitest, ami kizardlag az ugynevezett RSV (respiratorikus szincicialis virus) ellen
hat.
Az On gyermeke nagy kockazatnak van kitéve arra, hogy elkapjon egy respiratorikus



szincicidlis virusnak (RSV-nek) nevezett virus altal okozott betegséget. Ez a betegség
elsésorban a téli és a kora tavaszi honapokban fordul el6. A betegség sulyos fertézést okozhat
gyermeke tiidejében, ami kdrhazi kezelését is szlikségessé teheti. A SYNAGIS olyan
készitmény, amely segit megvédeni gyermekét az RSV okozta sulyos megbetegedéstél.

2. TUDNIVALOK MIELOTT GYERMEKE SYNAGIS-T KAP

Nem szabad SYNAGIS-t adni gyermekének:

- ha kordbban barmikor allergids (tulérzékenységi) reakcidja volt a SYNAGIS hatdanyagdra
vagy a SYNAGIS egyéb Osszetevéjére (lasd lent az "Egyéb 6sszetevik" részt).

A SYNAGIS fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhaté:

- ha gyermeke nincs jol. Kérjiik, értesitse orvosat ha a gyermek nem érzi j6l magat, mivel a
SYNAGIS addsat esetleg el kell halasztani.

- ha gyermekének barmilyen véralvadasi zavara van, mivel az injekcié altaldban a combba
adandé.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

A SYNAGIS-rél nem ismert, hogy mas gydgyszerekkel kdlcsonhatdsba lépne. Feltétlendl
tajékoztassa gyermeke kezel6orvosat gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KAPJA MEG GYERMEKE A SYNAGIS-T?

Utasitasok a megfeleld alkalmazashoz

Milyen gyakran kell a SYNAGIS-t alkalmazni?

A SYNAGIS-t 15 mg/testtomeg-kilogrammon mennyiségben, havonta egyszer kell alkalmazni
mindaddig, amig az RSV-fert6zés kockazata fennall. Gyermeke szamara a legjobb védelmet az
jelenti, ha kdveti orvosa utasitasat arra vonatkozéan, hogy mikor térjen vissza a kdvetkezd
adagért.

Ha gyermeke a sziv-bypass m(itéten esik at, a mdtétet kdvetben egy soron kiviili SYNAGIS
injekcidt kaphat. Ezutan visszatérhet az eredeti oltdsi sémahoz.

Hogyan alkalmazza a kezelGorvos a készitményt?

A SYNAGIS-t gyermeke injekcid formajaban izomba, altaldban a comb kiilsé oldalaba kapja.
Mit kell Onnek tennie, ha gy gondolja, hogy gyermeke megbetegedett a SYNAGIS-kezelés
soran?

Ha gyermeke megbetegszik, értesitse haladéktalanul orvosat.

Mit kell tenni, ha gyermeke a kovetkezé SYNAGIS injekcidt nem kapta meg?

Ha gyermeke nem kapta meg a kovetkezé injekcidt, minél hamarabb hivja fel az orvost! A
SYNAGIS injekcié minden egyes adagja csak egy hdnapig segithet megvédeni gyermekét és
ekkor egy kovetkez6 injekcid beadasa szlikséges.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazdsdaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a SYNAGIS is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Milyen mellékhatasok Iéphetnek fel SYNAGIS alkalmazasa sordn?

A gyakran jelentett mellékhatdsok (valdszinileg minden 10 koziil kevesebb, mint 1 betegnél
jelentkezhetnek) k6zé, amelyek gyermeke esetében a SYNAGIS-kezelés soran eléfordulhatnak
az alabbiak tartoznak: 1az, nyugtalansag, bérpir és duzzanat az injekcid helyén, hasmenés. A
nem gyakori mellékhatdsok (valészinlileg minden 100 kozil kevesebb, mint 1 betegnél



jelentkezhetnek) tartozik a megfazas, a kohogés, az orrfolyds, a nehézlégzés, a hanyas, a
bdrkiltés, a fadjdalom, a virusfert6zés, a vérzés, a gyengeség, a székrekedés, az dlmossag, a
hiperaktivitds, a fehérvérsejtszam csokkenése, majfunkcids értékek emelkedése, felsé léguti
fert6zések. A ritka mellékhatasok (valdszin(ileg minden 1000 koziil kevesebb, mint 1 betegnél
jelentkezhetnek) kozé tartozik az atmeneti légzéssziinet vagy egyéb légzészavarok. A nagyon
ritka mellékhatdsok (valdszintileg minden 10 000 koziil kevesebb, mint egy betegnél
jelentkezhetnek) kozé tartoznak a sulyos allergias reakciok.

Nem ismert (az el6fordulasi gyakorisagot nem lehet megbecsiilni):

- goércsrohamok,

- csokkent vérlemezkeszam (a véralvadashoz sziikséges sejtes elemek),

- légzéssziinet vagy mas légzészavarok,

- sulyos allergias reakcidk (ezek a reakcidk életveszélyesek vagy akar végzetesek islehetnek)..
Mit kell tenni a mellékhatdsok jelentkezése soran?

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatdst észlel a SYNAGIS injekcio alkalmazasat kovetben,
keresse fel az orvost! Ha barmely mellékhatds sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban
felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A SYNAGIS-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A cimkén feltlintetett lejarati id& (Felh.) utan ne alkalmazza a SYNAGIS-t. A lejarati id6 a
megadott hénap utolsé napjdra vonatkozik.

Hdt6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

A feloldast kdvet6en 3 oran beliil fel kell hasznalni! Nem fagyaszthatd!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a SYNAGIS

- A készitmény hatdanyaga a palivizumab.

100 mg palivizumab injekcids livegenként, a javasolt médon térténd feloldast kévetGen 100
mg/ml palivizumab elkészitéséhez.

- Egyéb 6sszetevdk:

Por: hisztidin, glicin és mannitol.

Oldészer: injekcidhoz vald viz

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A SYNAGIS port és oldatos injekcidhoz vald olddszert tartalmaz (100 mg por ampulldban) és 1
ml olddszert ampulldban. 1 db-os kiszerelés.

A Synagis fehér, vagy tortfehér szdraz korong.



