Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Synagis 50 mg/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan
Synagis 100 mg/1 ml roztwér do wstrzykiwan
Substancja czynna: paliwizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tego leku u dziecka, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u dziecka nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Synagis i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Synagis
Jak stosowac u dziecka lek Synagis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Synagis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest lek Synagis i w jakim celu si¢ go stosuje

Synagis zawiera substancj¢ czynng o nazwie paliwizumab. Jest to przeciwcialo, ktore jest skierowane
przeciw wirusowi zwanemu syncytialnym wirusem oddechowym, RSV (ang. respiratory syncytial
virus).

Jesli u dziecka istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wywotanej przez syncytialny wirus
oddechowy (RSV).

Dzieci, u ktdrych istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystapienia ciezkiej choroby wywotanej
przez RSV (dzieci w grupie wysokiego ryzyka) to niemowlgta urodzone przedwczesnie
(w 35 tygodniu ciazy lub wczeséniej) lub dzieci urodzone z pewnymi chorobami serca lub ptuc.

Synagis jest lekiem, ktéry pomaga uchroni¢ dziecko przed ciezkg chorobg wywotang przez RSV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Synagis

Kiedy nie stosowa¢é u dziecka leku Synagis

Jesli dziecko ma uczulenie na paliwizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Cigzka reakcja alergiczna moze mie¢ nastepujace objawy przedmiotowe
i podmiotowe:

- ciezka wysypka, pokrzywka lub $wiad skory,

- obrzek warg, jezyka lub twarzy,

- zamykanie si¢ gardta, trudnosci w oddychaniu,

- utrudniony, przyspieszony lub nieregularny oddech,

- sine zabarwienie skéry, warg lub paznokci u rak,

- ostabienie sity migdniowej lub wiotkos$¢ miesni,

- obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

- brak reakcji na bodzce.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Synagis

- jesli dziecko nie czuje sie dobrze, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢
wskazane podanie leku Synagis w pdzniejszym terminie,

- jesli dziecko ma jakiekolwiek zaburzenia krzepliwosci krwi, poniewaz Synagis zazwyczaj
wstrzykuje sie w udo.

Lek Synagis a inne leki

Chociaz nie sg znane interakcje leku Synagis z innymi lekami, przed rozpoczeciem podawania leku
Synagis nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub
ostatnio.

3. Jak stosowaé u dziecka lek Synagis

Jak czesto Synagis bedzie podawany dziecku?

Synagis bedzie podawany dziecku w dawce 15 mg/kg masy ciata raz w miesigcu, tak dtugo, jak
utrzymywac si¢ bedzie zagrozenie zakazeniem RSV. Aby zapewni¢ dziecku jak najlepsza ochrone
przed zakazeniem, nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi ponownej wizyty
w celu podania dziecku kolejnych dawek leku Synagis.

Jesli dziecko ma zostaé poddane operacji serca (zabiegowi kardiochirurgicznemu w krazeniu
pozaustrojowym), moze ono otrzyma¢ dodatkowa dawke leku Synagis po operacji. Nastgpnie powraca
si¢ do pierwotnego schematu podawania leku.

Jak podaje sie dziecku Synagis?
Synagis podaje sie dziecku w zastrzyku domig$niowym, najczeSciej w zewnetrzng powierzchnie uda.

Co zrobi¢, jesli dziecko nie otrzymato kolejnej dawki leku Synagis?

Jesli dziecko nie otrzymato kolejnego zastrzyku, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym. Kazdy zastrzyk leku Synagis chroni dziecko jedynie przez okoto jeden miesiac,

a potem potrzebny jest nastepny zastrzyk.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak zalecit to lekarz prowadzacy. W razie watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Synagis moze powodowac cigzkie dzialania niepozgdane, w tym:

o cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga zagraza¢ zyciu lub powodowac zgon (patrz ,,Kiedy nie
stosowac U dziecka leku Synagis” w punkcie 2., gdzie znajduje si¢ wykaz objawow
podmiotowych i przedmiotowych)

o nietypowe siniaczenie lub zgrupowania matych czerwonych plamek na skorze.

Nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub uzyska¢ pomoc medyczng, gdy po
podaniu dawki leku Synagis u dziecka wystapi ktores z wymienionych powyzej cigzkich dziatan
niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
e wysypka

o goraczka



Czesto (u 1 do 10 pacjentdéw na 100 pacjentow):
) bol, zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
) przerwa w oddychaniu lub inne trudnosci w oddychaniu

Niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
o napady drgawek
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywag¢ lek Synagis
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Synagis

- Substancja czynna leku jest paliwizumab. Jeden ml leku Synagis roztwor do wstrzykiwan
zawiera 100 mg paliwizumabu.

- Kazda fiolka 0,5 ml zawiera 50 mg paliwizumabu.

- Kazda fiolka 1 ml zawiera 100 mg paliwizumabu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna, glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Synagis i co zawiera opakowanie

Synagis roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym lub lekko opalizujacym ptynem i jest dostepny
w fiolkach zawierajacych 0,5 ml lub 1 ml.

Jedno opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertélje
Szwecja

Wytworca
AbbVie S.r.l.



04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 370 48 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EAada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010



Kvnpog Sverige

Aléktop Oappakevtikn ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
Instrukcje dla podajacego produkt leczniczy

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ Nnazwe i numer serii podawanego produktu.

Paliwizumabu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi lub rozpuszczalnikami.
Zarowno fiolka 0,5 ml jak i fiolka 1 ml zawiera nadmiar, co pozwala na pobranie odpowiednio 50 mg
lub 100 mg roztworu.

Nie rozciencza¢ produktu leczniczego.
Nie wstrzasa¢ fiolki.

W celu podania, usunaé¢ ruchoma czgs$¢ kapsla z fiolki i oczysci¢ korek gumowy 70% etanolem lub
podobnym s$rodkiem. Wprowadzi¢ igt¢ do fiolki i nabra¢ do strzykawki odpowiednia objgtos¢
roztworu. Paliwizumab roztwdr do wstrzykiwan nie zawiera srodka konserwujacego, jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia i powinien by¢ podany bezposrednio po pobraniu dawki do
strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Paliwizumab podaje si¢ raz w miesigcu domigsniowo, najlepiej w przednio-bocznag czg¢s¢ uda. Nie
nalezy rutynowo wybiera¢ mig$nia posladkowego jako miejsca wstrzykniecia, poniewaz grozi to
uszkodzeniem nerwu kulszowego. Wstrzykniecie nalezy wykona¢ stosujac standardowe postgpowanie
aseptyczne.

Jesli objetosc roztworu przekracza 1 ml, nalezy go wstrzykna¢ jako dawke podzielona.

W przypadku stosowania paliwizumabu 100 mg/1 ml, objeto$¢ paliwizumabu (wyrazona w ml), ktorg
nalezy podawac¢ w odstepach jednego miesigca = [masa ciala pacjenta w kg] pomnozona przez 0,15.

Na przyktad dla dziecka o masie ciala 3 kg, dawke wylicza si¢ nastgpujaco:

(3 x 0,15) ml = 0,45 ml paliwizumabu na miesiac.



