INFORMACJA O LEKU
Synagis (paliwizumab) - 50 mg/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan; 100 mg/1 ml roztwoér do
wstrzykiwan
Sklad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml produktu Synagis roztwor zawiera 100 mg paliwizumabu*. Kazda
fiolka 0,5 ml zawiera 50 mg paliwizumabu. Kazda fiolka 1 ml zawiera 100 mg paliwizumabu.
*Paliwizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym otrzymywanym metoda
rekombinacji DNA z komorek szpiczaka mysiego. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
6.1. w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.
Wskazania do stosowania: Synagis jest wskazany w zapobieganiu ci¢zkiej chorobie dolnych drog
oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywolanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang.
respiratory syncytial virus, RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem choroba wywotang przez RSV: « u
dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wezesniej i w wieku ponizej 6 miesigcy na poczatku
sezonu wystepowania zakazen RSV, ¢ U dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajacych leczenia z powodu
dysplazji oskrzelowo-ptucnej w okresie poprzednich 6 miesiecy, ¢ U dzieci ponizej 2. roku zycia z
istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Zalecana dawka paliwizumabu wynosi
15 mg/kg mc., podawane raz w miesigcu w okresach spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV.
Objetos¢ (wyrazona w ml) paliwizumabu do podawania w odstepach jednego miesigca =
[masa ciala pacjenta w kg] pomnozona przez 0,15. Jesli to mozliwe, pierwsza dawke nalezy podac
przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazen RSV. Kolejne dawki nalezy podawac co miesigc
przez caty sezon wystgpowania zakazen RSV. Nie ustalono skutecznosci paliwizumabu w innych
dawkach niz 15 mg/kg mc. lub innej czgstosci podawania niz co miesiac przez caty sezon
wystepowania zakazen RSV. Wigkszos¢ doswiadczen dotyczacych stosowania paliwizumabu, tacznie
z glownymi badaniami klinicznymi III fazy, uzyskano podajac produkt leczniczy 5 razy podczas
jednego sezonu (patrz punkt 5.1 w ChPL). Dostepne dane dotyczace podawania wiecej niz 5 dawek
produktu (patrz punkty 4.8, 5.1 i 5.2 w ChPL) s3 ograniczone. Aby unikna¢ ryzyka powtorne;j
hospitalizacji, zaleca sig, aby dzieci otrzymujace paliwizumab, hospitalizowane z powodu zakazenia
RSV, otrzymywaty co miesiac dawkg paliwizumabu przez caty sezon zakazen RSV. U dzieci
poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w krazeniu pozaustrojowym zaleca si¢ wstrzyknigcie
paliwizumabu w dawce 15 mg/kg mc. jak najszybciej po ustabilizowaniu si¢ stanu pacjenta po
zabiegu, w celu zapewnienia odpowiedniego stezenia paliwizumabu w surowicy. Dzieciom,
pozostajacym w grupie wysokiego ryzyka wystgpowania choroby wywotanej przez RSV, kolejne
dawki nalezy podawac co miesigc do konca sezonu wystgpowania zakazen RSV (patrz punkt 5.2 w
ChPL). Sposéb podawania Paliwizumab podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w
przednio-boczng czg¢s¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migsnia posladkowego jako miejsca
wstrzykniecia, poniewaz grozi to uszkodzeniem nerwu kulszowego. Wstrzyknigcia nalezy dokonaé
stosujac standardowe postgpowanie aseptyczne. Jesli objetos¢ roztworu przeznaczonego do podania
przekracza 1 ml, nalezy go wstrzykna¢ jako dawke podzielong. Produkt Synagis roztwor do
wstrzykiwan jest w postaci gotowej do podania. Instrukcje dotyczace podawania produktu, patrz punkt
6.6 w ChPL.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL lub na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Po podaniu paliwizumabu zgtaszano reakcje alergiczne, w tym
bardzo rzadko przypadki anafilaksji i wstrzasu anafilaktycznego. W niektorych przypadkach
zgtaszano zgon (patrz punkt 4.8 w ChPL). Produkty lecznicze stosowane w leczeniu cigzkich reakcji
nadwrazliwosci, w tym anafilaksji i wstrzasu anafilaktycznego, powinny by¢ dostepne do
natychmiastowego zastosowania po podaniu paliwizumabu. W przypadku ostrego zakazenia (od
umiarkowanego do cigzkiego) lub choroby przebiegajacej z goraczka, moze by¢ konieczne odroczenie
podania paliwizumabu, chyba Ze w opinii lekarza wstrzymanie podania produktu spowoduje wigksze
zagrozenie. Lekkie schorzenia przebiegajace z goragczka, takie jak lekkie zakazenie gornych drog
oddechowych, na og6t nie sa powodem odroczenia podania paliwizumabu. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podajac paliwizumab pacjentom z matoplytkowoscig lub innymi zaburzeniami

2023-09-14 Aktualizacja ChPL- Extended Dose Label Type Il



krzepliwos$ci krwi. Nie wykonano odpowiedniego badania oceniajgcego skutecznos$¢ paliwizumabu
podawanego pacjentom powtodrnie (drugi kurs leczenia) w czasie nastepnego sezonu wystgpowania
zakazen RSV. W badaniach wykonanych w tym celu nie wykluczono jednoznacznie mozliwos$ci
zwigkszonego zagrozenia zakazeniem RSV w nastgpnym sezonie po tym, w ktorym pacjentow
leczono paliwizumabem.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania Najciezsze dzialania
niepozadane, wystepujace podczas stosowania paliwizumabu to anafilaksja i inne ostre reakcje
nadwrazliwos$ci. Dziatania niepozadane, wystgpujace czgsto podczas stosowania paliwizumabu to
goraczka, wysypka i odczyn w miejscu wstrzykniecia. Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane, zardwno kliniczne, jak i stwierdzane w badaniach laboratoryjnych
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania (bardzo czesto
> 1/10; czesto > 1/100 do < 1/10; niezbyt czesto > 1/1 000 do < 1/100; rzadko > 1/10 000 do

< 1/1 000) w badaniach wykonanych u wczesniakow i dzieci z dysplazja oskrzelowo-ptucng oraz

u dzieci z wrodzong wada serca. Dziatania niepozadane opisane po wprowadzeniu paliwizumabu do
obrotu zgtaszane sa dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci i dlatego nie zawsze jest mozliwa
rzetelna ocena czestosci ich wystepowania lub ustalenie zwiazku przyczynowego z narazeniem na
paliwizumab. Czgstos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych wymienionych w tabeli ponizej
oceniono na podstawie danych o bezpieczenstwie stosowania pochodzacych z dwoch rejestracyjnych
badan klinicznych. Czestosci wystepowania tych dziatan niepozadanych w wymienionych badaniach
nie wykazaty r6znic miedzy grupami otrzymujacymi paliwizumab i placebo, a dziatania nie mialy
zwiazku ze stosowaniem leku.

Dzialania niepozadane u dzieci w badaniach klinicznych* i po wprowadzeniu leku do obrotu

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane

i narzagdéw MedDRA

Zaburzenia krwi i ukiadu Niezbyt czgsto Trombocytopenia*

chlonnego

Zaburzenia uktadu Nieznana Anafilaksja, wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny (w niektorych
przypadkach zglaszano zgony)*

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto Drgawki*

Zaburzenia uktadu Czgsto Bezdech*

oddechowego, Klatki piersiowej
i $roédpiersia

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czesto Wysypka
podskoérne;j
Niezbyt czesto Pokrzywka*
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czesto Goraczka
w miejscu podania
Czgsto Odczyn w miejscu
wstrzyknigcia

*Pelny opis badan, patrz punkt 5.1 Badania kliniczne w ChPL.
*Dzialania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Doswiadczenia po wprowadzeniu leku do obrotu Dokonano
oceny cigzkich dziatan niepozadanych pochodzacych ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu
leku do obrotu obserwowanych podczas leczenia paliwizumabem w okresie migdzy rokiem 1998 a
2002, obejmujgcym cztery sezony wystepowania zakazen RSV. Otrzymano lacznie 1 291 zgloszen

0 cigzkich dziataniach niepozadanych obserwowanych, gdy paliwizumab podawano zgodnie ze
wskazaniami, a leczenie prowadzono podczas jednego sezonu. Dziatania niepozadane wystapily po
szostej lub nastepnych dawkach w zaledwie 22 z tych zgtoszonych przypadkow (15 po szdstej dawce,
6 po siodmej dawce i 1 po 6smej dawce). Dzialania te miaty podobny charakter do obserwowanych po
pierwszych pieciu dawkach. Schemat leczenia paliwizumabem i dziatania niepozadane monitorowano
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w grupie prawie 20 000 niemowlat, postugujgc sie rejestrem pacjentéw przyjmujgcych przepisywane
leki zgodnie z zaleceniami lekarza w okresie miedzy rokiem 1998 a 2000. W grupie tej 1 250
zarejestrowanych niemowlat otrzymato 6 wstrzyknie¢, 183 niemowleta otrzymaty 7 wstrzyknig¢, a 27
niemowlat otrzymato 8 lub 9 wstrzyknig¢. Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow po
szostej lub dalszej dawce wykazywatly podobny charakter i czgstotliwos¢ wystgpowania jak po
pierwszych 5 dawkach. W matym, otwartym klinicznym badaniu prospektywnym z udziatem 14
pacjentow, ktorzy otrzymali 6 dawek, zgtaszane zdarzenia niepozadane byly zgodne ze znanym
profilem bezpieczenstwa paliwizumabu. W badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym na podstawie
analizy bazy danych po wprowadzeniu produktu do obrotu, zaochserwowano niewielkie zwiekszenie
czestosci wystepowania astmy wsrod przedwcezesnie urodzonych dzieci otrzymujacych paliwizumab.
Zwiazek przyczynowo-skutkowy jest jednak niepewny. Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:
Polska Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/99/117/003; EU/1/99/117/004
Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ Z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul.

Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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http://www.astrazeneca.pl/

