KULLANMA TALIMATI

SYNAGIS 100 mg/1,0 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir 1 mL'lik flakon, etkin madde olarak 100 mg palivizumab
icermektedir. Palivizumab, rekombinant DNA teknolojisi ile fare miyeloma konak
hlcrelerinde dretilen bir humanize monoklonal antikordur.

o  Yardimct maddeler: Histidin, glisin, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarnin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SYNAGIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. SYNAGIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SYNAGIS nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SYNAGIS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. SYNAGIS nedir ve ne icin kullanilir?

SYNAGIS, berrak veya hafif opalesan bir ¢ozeltidir ve 1 mL'lik 1 adet flakon igeren ambalajda
sunulmaktadir.

SYNAGIS, respiratuvar sinsityal viriis (RSV) olarak adlandirilan viriise kars1 spesifik olarak
etki eden bir antikor olan, palivizumab adli etkin maddeyi igermektedir.

Cocugunuz, respiratuvar sinsityal viriis (RSV) ad1 verilen bir viriisiin neden oldugu hastaligin
yiiksek riski altindadir.



Siddetli RSV hastaligina yakalanmasi daha olast olan cocuklar (yiiksek riskli c¢ocuklar),
prematiire dogmus bebekleri (35 hafta veya daha az) veya belirli kalp veya akciger problemleri
ile dogmus bebekleri icermektedir.

SYNAGIS, ¢ocugunuzun, siddetli RSV hastaligina kars1 korunmasina yardimei olan bir ilagtir.
2. SYNAGIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SYNAGIS’i, asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

¢ Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri ve semptomlari sunlardir:

O siddetli dokiintii, kurdesen veya kasintili cilt

dudak, dil veya yiizlin sigmesi

bogazin tikanmasi, yutma giicliigii

zor, hizl1 veya diizensiz nefes alma

cilt, dudak veya tirnaklarin altinda mavimsi renk

kas zay1flig1 veya gevsekligi

kan basincinin diismesi

tepkisizlik

e Eger diger insan monoklonal antikorlarina (diger insan bagisiklik yaniti olusturan
molekiillere) karsi bilinen asir1 duyarlilig (alerjisi) varsa kullanilmamalidir.

O O0OO0OO0O0OO0O0o

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.
Doktorunuz tarafindan SYNAGIS tedavisinin sonlandirilmas: daha biiyiik bir risk olarak
goriilmedigi siirece, orta siddette veya ciddi seyreden akut enfeksiyon veya atesli (febril)
hastalik, SYNAGIS kullanimmin ertelenmesini gerektirir. Hafif iist solunum yolu
enfeksiyonu gibi hafif bir atesli (febril) hastalik, SYNAGIS uygulanmasini ertelemek i¢in
genellikle bir neden teskil etmez.

e Eger SYNAGIS uygulamasini takiben ¢ok nadir gériilen duyarlilik reaksiyonlar gdzlenirse,
hemen kullanilmak tizere gerekli ilaglar hazir bulundurulmalidir.

e Eger ciddi dokiintli, kurdesen, deride kasinti, dudaklar, dil ve ylizde sisme, bogazin
kapanmasi ve yutkunmada zorluk, zor, hizli, veya diizensiz nefes alma, derinin, dudaklarin
veya tirnak altlarinin morarmasi, kas giicsiizliigii veya yumusakligi, kan basincinda diisme,
ve tepkisizlik gibi ciddi bir asir1 duyarlilik reaksiyonu olusursa, SYNAGIS tedavisine son
verilmelidir.

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

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa cocugunuz icin gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SYNAGIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesmesi s6z konusu degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYNAGIS eriskinlerde kullanim igin gelistirilmemistir. Emzirmede kullammi ile ilgili
guvenlilik verileri yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi

Gegerli degildir.

SYNAGIS'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

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

SYNAGIS, bazi antijen belirleme bazli tayinler gibi immun bazli RSV tan1 testleri ve viral
kiiltiir tayinleri (viicuda yabanci respiratuvar sinsityal viriis ve diger viriislerin bagisiklik yaniti
iligkili tan1 testleri ve viral kiiltiir tayinleri) ile etkilesim gosterebilir. Bu nedenle tani test
sonuglar1 tibbi kararlara rehberlik etmesi acisindan klinik bulgularla birlikte kullanilmalidir.

Eger cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyor veya son
zamanlarda kullanduysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNAGIS nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

SYNAGIS ¢ocugunuza, RSV enfeksiyonu riski devam ettigi miiddetce ayda bir defa, 15 mg/kg
dozunda verilmelidir.



Cocugunuz i¢in en 1iyi koruyuculugu saglamak icin, doktorunuzun sonraki dozun
uygulanmasiyla ilgili talimatlarina uymaniz gereklidir.

Cocugunuza kalp operasyonu (kardiyak bypass cerrahisi) uygulanacaksa doktorunuz cerrahiden
sonra ilave bir SYNAGIS dozu verilebilir. Cocugunuz bundan sonra orijinal enjeksiyon
semasina devam edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

SYNAGIS sadece kas icine, genellikle uylugun 6n dis kismina enjeksiyon yoluyla uygulanr.
Cocugunuz rahatsizsa, liitfen doktorunuza ¢gocugunuzun rahatsiz oldugunu séyleyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

SYNAGIS, dogum yas1 35 hafta veya daha az olan yenidogan ve RSV sezonunda 6 aydan kiiciik
olan bebekler, son 6 ayda kronik akciger hastalig1 tedavisi olan ve 2 yasindan kiiciik olan
cocuklar, hemodinamik olarak ciddi dogumsal kalp hastaligi olan ve 2 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimai:

SYNAGIS'in yashilarda kullanimi1 yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi i¢in yeterli veri yoktur.

Eger SYNAGIS'in etkisinin cok giiclii veya zayif oldusuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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 ¢ocugunuzu sadece bir ay kadar koruyabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢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?

Tiim ilaglar gibi SYNAGIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

SYNAGIS, asagidaki ciddi yan etkilere sebep olabilir:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (bu tiir reaksiyonlar hayati risk tasiyan veya oliimciil olabilirler.
Ciddi dokiintii, kurdesen veya deride kasinti)

¢ Dudaklarin, dilin veya yiiziin sismesi

¢ Girtlagin kapanmasi, yutkunmada gii¢liik

e Zor, hizli veya diizensiz solunum

e Deri,dudak veya tirnak altinda mavimsi renk

e Kas gii¢siizliigili veya yumusakligi

e Kan basincinda diisiis

e Tepkisizlik

e Olagandis1 morarma veya deride kiigiik kirmizi nokta gruplari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise, gocugunuzun SYNAGIS' e kars1 ciddi alerjisi var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin
e Dokinti
o Ates

Yaygin
e Agrn,enjeksiyon bolgesinde kizariklik veya sisme
e Soluk almada duraklama veya diger solunum giicliikleri

Yaygin olmayan
e Nobetler
e Kurdesen
e Trombositopeni (kan pulcuklar seviyesinde diisiis)



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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SYNAGIS’in saklanmasi

SYNAGIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda 2 °C — 8 °C'de orijinal ambalajinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Isiktan korumak amaciyla, flakonu kutusu igerisinde muhafaza ediniz. Seyreltmeyiniz.
Flakonu c¢alkalamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

SYNAGIS’i,ambalajlardaki belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmBH & Co. KG,
Biberach, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarthinde onaylanmuistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:
Hazirlama ve kullanim bilgileri:

SYNAGIS, herhangi bir tibbi iiriin veya seyreltici ile karistirilmamalidir. Palivizumab sivi ve
liyofilize formiilasyonlar1 birbirleri ile karistirilmamalidir.

1 mL'lik flakon 100 mg ¢ekilmesine imkan saglamak amaciyla fazla dolum icermektedir.

Urini seyreltmeyiniz.
Flakonu ¢alkalamayiniz.

e Uygulamak amaciyla, flakon kapaginin ¢ikint1 boliimiinii ¢ikartiniz ve tapay1 %70 etanol veya
esdegeri ile temizleyiniz.

e igneyi flakona sokunuz ve enjektdre uygun hacimde ¢ozelti ¢ekiniz. Palivizumab
enjeksiyonluk ¢6zelti koruyucu icermez, tek kullanim i¢indir ve dozun enjektore ¢ekilmesinin
ardindan hemen uygulanmalidir.

Herhangi bir kullanilmayan {iiriin veya atik materyal, yerel gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

SYNAGIS, ayda bir defa intramuskiiler olarak, tercihen uylugun anterolateral yanina uygulanur.
Siyatik sinire hasar verme riskinden dolay1, gluteal kas bir enjeksiyon yeri olarak rutin sekilde

kullanilmamalidir.

Enjeksiyon, standart aseptik teknige uygun olarak verilmelidir.
I mL'nin iizerinde olan enjeksiyon hacimleri, boliinmiis dozlar halinde verilmelidir.

SYNAGIS 100 mg/mL kullanilirken, bir aylik aralar ile uygulanacak Palivizumab hacmi (mL
olarak) = [kg olarak hasta agirlig1] ¢arp1 0,15.

Ornegin, viicut agirlig1 3 kg olan bir bebek icin, hesaplama asagidaki sekildedir:

(3 x0,15) mL = ayda 0,45 mL palivizumab.



