Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/570/synagis-100mg-ml-i-m-enjeksiyon-icin-liyofilize-toz-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6BB16

KULLANMA TALIMATI

SYNAGIS® 100 mg/ml
.M. Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon
Intramiiskiiler yoldan alinir.

o FEtkin madde: Palivizumab (Her bir flakon 100 mg palivizumab igerir).

o  Yardimci maddeler: Histidin, glisin ve mannitoldiir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

- Bu ilag yalnizca sizin ¢ocugunuz igin regete edilmistir. Baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde ¢ocugunuzun bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda cocugunuz icin énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SYNAGIS® nedir ve ne icin kullanilir?

SYNAGIS® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SYNAGIS® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SYNAGIS®in saklanmast

SR W N~

Bashklar yer almaktadir.
1. SYNAGIS® nedir ve ne icin Kullamhr?

e Her flakon liyofilize toz halinde 100 mg palivizumab igerir. Her kutuda ayrica, 1 ml steril
enjeksiyonluk su igeren 1 adet ¢oziicii ampul bulunur.

e SYNAGIS immiinoglobiilinler ad: verilen bir ilag grubuna aittir. SYNAGIS’in aktif maddesi
olan palivizumab bir monoklonal antikordur. Antikorlar enfeksiyonlara karsi koruyucu olan
proteinlerdir. Palivizumab 6zel olarak, respiratuar sinsisyal viriis (RSV) adi verilen viriise
kars1 korunma saglamak icin iiretilmis bir monoklonal antikordur.

e Cocugunuz respiratuvar sinsisyal viriis (RSV) ad1 verilen bir viriisiin neden oldugu hastaligin

yiiksek riski altindadir. RSV hastalig1 genelde sonbahar aylarinda baglar ve ilkbaharda sona
erer.
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e RSV hastalifi ¢ocugunuzun hastaneye yatmasini gerektirebilen akcigerlerde ciddi bir
enfeksiyona neden olabilir. SYNAGIS ¢ocugunuzun siddetli RSV hastaligina karsi
korunmasina yardimci olan bir ilagtir.

2. SYNAGIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SYNAGIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger ¢ocugunuzun etkin madde palivizumaba veya SYNAGIS’in bilesimindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 bilinen asir1 duyarlilig1 (alerjisi) varsa,

e Eger diger insan monoklonal antikorlarina karsi bilinen asir1 duyarliigi varsa
kullanilmamalidir.

SYNAGIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e [Eger cocugunuz rahatsizlandiysa ve iyi durumda degilse liitfen ¢ocugunuzun rahatsizligini
doktorunuza sdyleyin. Bu durumda SYNAGIS kullaniminin ertelenmesi gerekebilir.

e Eger SYNAGIS uygulamasini takiben ¢ok nadir goriilen duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenirse,
hemen kullanilmak tizere gerekli ilaglar hazir bulundurulmalidir.

e Eger ciddi bir asir1 duyarlilik reaksiyonu olusursa, SYNAGIS tedavisine son verilmelidir.

e SYNAGIS genellikle uyluk kasina uygulandigindan, cocugunuzda kanama ve pihtilasma
bozuklugu varsa her kas ici enjeksiyonda oldugu gibi, SYNAGIS dikkatle uygulanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SYNAGIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesmesi s6z konusu degildir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SYNAGIS eriskinlerde kullanim icin gelistirilmemistir. ~ Hamilelikte kullanimi ile ilgili
giivenirlik verileri yoktur.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SYNAGIS eriskinlerde kullanim igin gelistirilmemistir. Emzirmede kullanimu ile ilgili giivenirlik

verileri yoktur.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Gegerli degildir.

SYNAGIS’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Mannitol hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:

SYNAGIS’in baska ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir fakat yine de SYNAGIS’e baslamadan
once ¢cocugunuzun almakta oldugu diger ilaglar hakkinda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger c¢ocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyor veya son
zamanlarda kullandiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNAGIS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SYNAGIS ¢ocugunuza, RSV enfeksiyonu riski devam ettigi miiddetce ayda bir defa 15 mg/kg
dozunda verilmelidir. Cocugunuz i¢in en iyi koruyuculugu saglamak i¢in, doktorunuzun sonraki

dozun uygulanmasiyla ilgili talimatlarina uymaniz gerekir.

Cocugunuza kalp baypass cerrahisi uygulanacaksa doktorunuz cerrahiden sonra ilave bir
SYNAGIS dozu verilebilir. Bundan sonra orijinal enjeksiyon semasina devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
SYNAGIS sadece intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uygulanur.

Flakona ¢oziicti su eklendikten yaklasik yirmi dakika sonra enjeksiyon kas iginde, genellikle
uylugun 6n dis yanina uygulanir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

SYNAGIS, dogum yast 35 hafta veya daha az olan yenidoganlar ve RSV sezonunda 6 aydan
kiiciik olan bebekler, son 6 ayda kronik akciger hastalig1 tedavisi olan ve 2 yasindan kiigiik olan
cocuklar, hemodinamik olarak ciddi dogumsal kalp hastaligt olan ve 2 yasindan kiiciik
¢ocuklarda kullanilmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger SYNAGIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Verilmesi gerekenden daha fazla SYNAGIS verildiyse:

SYNAGIS verilmesi gerekenden daha fazla verildiyse bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SYNAGIS’in verilmesi unutulursa:

Bir enjeksiyonu unutursaniz miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla temas etmelisiniz. Her
SYNAGIS enjeksiyonu ¢ocugunuzun sadece bir ay kadar koruyabilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.

SYNAGIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Cocugunuz daha iyi hissetse bile, doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SYNAGIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SYNAGIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Gegici solunum durmasi veya baska solunum giigliikleri nadiren ve siddetli alerjik reaksiyonlar
cok seyrek olarak olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .

Eger bunlardan biri gocugunuzda mevcut ise, cocugunuzun SYNAGIS' e kars: ciddi alerjisi var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Erken dogan ve uzun siireli akciger yetmezligi olan ¢cocuklarda;

SYNAGIS ile yaygin goriilen yan etkiler:

Ates, sinirlilik, ishal, enjeksiyon yerinde kizariklik veya sismedir.

SYNAGIS ile yaygin olmayan yan etkiler:

Ust solunum yolu enfeksiyonu, akyuvar sayisinda azalma, 6ksiiriik, burun akintis1, hiriltili nefes,
kusma, dokiintii, viral enfeksiyon, agri, alt solunum yolu enfeksiyonu (bronsiyolit), deride mantar

enfeksiyonu, orta kulak iltithabi, yenidogan beslenme bozuklugu, uyku hali, kalpte ritim
bozuklugu, egzama, ciltte morumsu ag benzeri benek olusumu, karaciger fonksiyon testlerinde
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bozulma, serum aspartat aminotransferaz (AST) yiiksekligi, serum alanin aminotransferaz (ALT)
yiiksekligi.

Dogumsal kalp hastaligi olan ¢ocuklarda;
SYNAGIS ile yaygin goriilen yan etkiler:

Ates, enjeksiyon yerinde kizariklik veya sismedir.
SYNAGIS ile yaygin olmayan yan etkiler:

Sogukalginligi, sinirlilik, mide-barsak iltihabi, uyku hali, asir1 hareket (hareket fazlalig),
kanama, burun akintisi, ishal, kusma, kabizlik, dokiintii, egzama, direng kaybi.

Bunlar SYNAGIS 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYNAGIS’in Saklanmasi

SYNAGIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda 2 °C — 8 °C'de orjinal ambalajinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

SYNAGIS’i, ambalajdaki belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar1 Ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.

Ekinciler Caddesi, Hedef Plaza No: 3

Kavacik — Beykoz 34810 Istanbul

Uretim yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmBH & Co. KG, Almanya

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmistir.
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Bu bilgi sadece tibbi ve saghk meslegi mensuplar icindir:

Hazirlama ve kullanim bilgileri:

1.0 ml enjeksiyonluk su, kopiik olusumunu 6nlemek amaciyla yavasga flakon i¢ duvarindan
eklenir. Enjeksiyonluk su ilave edildikten sonra, flakon 30 saniye yavasca yana yatirilir ve
dondiiriiliir.

FLAKONU CALKALAMAYINIZ.

Palivizumab soliisyonu berraklasana kadar, oda sicakliginda en az 20 dakika bekletilmelidir.
Palivizumab soliisyonu koruyucu madde icermez ve kullanima hazirlandiktan sonra 3 saat i¢inde

uygulanmalidir. Kullanimdan sonra geriye kalan kisimlari atiniz.
Belirtilen sekilde renkonstitiie edildiginde, nihai konsantrasyon 100 mg/ml’dir.

Palivizumab Enjeksiyonluk su hari¢ baska bir ilagla veya diliientle karigtirtlmamalidir.

Palivizumab intramiiskiiler yoldan tercihen uylugun anterolateral yanina ayda bir kere uygulanir.
Gluteal kas rutin enjeksiyon yeri olarak kullanilmamalidir ¢iinkii siyatik sinire hasar verme riski
vardir. Enjeksiyon standart aseptik bir teknik kullanilarak uygulanmalidir. 1 ml’nin {izerinde olan

enjeksiyon hacimleri, b6liinmiis dozlar halinde uygulanmalidir.

Palivizumab dozu/ay (ml) = hasta agirlig (kg) x doz (15 mg/kg)
100 mg/ml palivizumab

Ornegin, viicut agirh@ 3 kg olan bir bebek igin;  3x15 = 0.45 ml palivizumab/ay
100
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