BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplosning
Synagis 100 mg/1 ml injektionsveske, oplosning

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml Synagis oplesning indeholder 100 mg palivizumab*

Hvert 0,5 ml hetteglas indeholder 50 mg palivizumab.
Hvert 1 ml heetteglas indeholder 100 mg palivizumab.

* Palivizumab er et rekombinant humant monoklonalt antistof fremstillet ved DNA-teknologi i muse
myelin-vartsceller.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning.

Oplesningen er klar til let opaliserende.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Synagis er indiceret til forebyggelse af alvorlige, indleeggelseskraevende infektioner i de nedre luftveje
forérsaget af respiratorisk syncytial-virus (RSV) hos bern med hgj risiko for RSV-infektion:

. Born fodt i 35. gestationsuge eller yngre, og som var yngre end 6 maneder ved begyndelsen af
RSV-sasonen.

. Born under 2 ar, som inden for de sidste 6 méneder har kravet behandling for bronkopulmonal
dysplasi.

. Born under 2 ar, som har ha&modynamisk signifikant medfedt hjertesygdom.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Den anbefalede dosering af palivizumab er 15 mg/kg legemsvaegt indgivet en gang om méneden i

perioder med forventet RSV-risiko i befolkningen.

Palivizumab volumen ( i ml), der skal administreres med intervaller pa 1 méned = [patientens vagt i
kg] multipliceret med 0,15.

Naér det er muligt, ber den forste dosis gives inden starten pd RSV-s@sonen. De folgende doser ber
gives hver maned igennem hele RSV-sa@sonen. Palivizumabs virkning er ikke fastlagt ved andre doser
end 15 mg pr kg eller anden dosering end ménedligt i hele RSV-sa@sonen.

Sterstedelen af erfaringen med palivizumab inklusive de centrale fase III kliniske studier er opnéet
med 5 injektioner pr. seson (se pkt. 5.1). Der er data, om end begransede, pd mere end 5 doser (se
pkt. 4.8, 5.1 0g 5.2).



For at nedsatte risikoen for yderligere indleggelse anbefales det, at bern, som far palivizumab, og
som er indlagt med RSV, fortsaetter med at f4 ménedlige doser af palivizumab i hele RSV-s@sonens
varighed.

Det anbefales, at bern, der skal hjerte by-pass-opereres, far en injektion pa 15 mg palivizumab/kg
legemsvaegt, s snart patienten er stabil efter operationen, s& der opnés tilstreekkelig plasmaniveau af
palivizumab. Efterfolgende doser ber gives manedligt i den resterende del af RSV-s&sonen til bern,
som fortsat har hej risiko for RSV-sygdom (se pkt. 5.2).

Administration

Palivizumab administreres intramuskulaert, helst anterolateralt i laret. Glutealmuskulaturen ber ikke
benyttes rutinemeessigt som injektionssted pa grund af risiko for skade pé iskiasnerven. Injektionen
skal gives ved brug af standard aseptisk teknik.

Injektionsvolumina over 1 ml ber deles i to doser.

Synagis injektionsvaske, oplesning er klar til anvendelse. For instruktioner om leegemidlet for
administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1
eller over for andre humaniserede monoklonale antistoffer.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn

og batchnummer tydeligt registreres.

Allergiske reaktioner inklusive meget sjeldne tilfeelde af anafylaktiske reaktioner og anafylaktisk
shock er blevet rapporteret efter administration af palivizumab. I visse tilfelde er dedsfald rapporteret
(se pkt. 4.8).

Laegemidler til behandling af svaere overfelsomhedsreaktioner, inklusive behandling af anafylaktiske
reaktioner og anafylaktisk shock, skal vere tilgeengelige for umiddelbar brug ved administration af
palivizumab.

En moderat til sveer akut infektion eller febril sygdom kan berettige udsattelse af brugen af
palivizumab med mindre udsattelsen efter leegens vurdering udger en sterre risiko. En let febril
sygdom, sdsom let gvre luftvejsinfektion, er normalt ikke nogen grund til at udsatte administration af
palivizumab.

Palivizumab ber gives med forsigtighed til patienter med trombocytopeni eller anden form for
koagulationsforstyrrelse.

Virkningen af palivizumab administreret for anden gang til patienter i labet af den efterfolgende RSV-
seson er ikke blevet undersogt formelt i et studie gennemfort med dette formal. Den mulige risiko for
forvaerring af RSV-infektion i saesonen efter den sason hvori patienterne blev behandlet med
palivizumab er ikke blevet modbevist af studier, der havde til formal at vise dette.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert egentlige interaktionsundersegelser med andre leegemidler.] fase III-IMpact-RSV-

studiet med premature bern og bern med bronkopulmonal dysplasi var andelen af bern, som fik de
sedvanlige barnevaccinationer, influenzavaccination, bronkodilatatorer eller kortikosteroider, ens i



placebo- og palivizumab-grupperne, og der blev ikke observeret en merstigning i bivirkninger hos
bern, der fik disse legemidler.

Da det monoklonale antistof er specifikt for RSV, forventes palivizumab ikke at interferere med
immunrespons pa vacciner.

Palivizumab kan pévirke immunbaserede diagnostiske RSV-tests, sdsom antigen-detektionsbaserede
analyser. Derudover heemmer palivizumab virusreplikation i cellekulturer og kan derfor ogsé pévirke
analyser i viral kultur. Palivizumab pévirker ikke analyser baseret pd revers transkriptase-polymerase-
kaede-reaktion. Interferens med analyser kan fore til falsk-negative diagnostiske testresultater for RSV.
Derfor skal diagnostiske testresultater altid bruges sammen med kliniske fund som vejledning for
medicinske beslutninger.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Ikke relevant. Synagis er ikke indiceret til anvendelse til voksne. Der findes ingen dokumentation
vedrarende fertilitet, graviditet og amning.

4.7  Virkning pi evnen til at fere motorkereteoj eller betjene maskiner

Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

De alvorligste bivirkninger som ses ved behandling med palivizumab anafylaktiske og andre akutte

hypersensitivitetsreaktioner. Almindelige bivirkninger som ses ved behandling med palivizumab er
feber, udsleet og reaktion pa injektionsstedet.

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger bade klinisk og laboratoriemeessigt, er opfert efter organklassesystem og hyppighed
(meget almindelig > 1/10; almindelig > 1/100 til < 1/10; ikke almindelig > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden
> 1/10.000 til < 1/1.000) fra studier med praemature bern og paediatriske patienter med
bronkopulmonal dysplasi samt padiatriske patienter med medfedte hjertesygdomme.

Bivirkningerne, som er identificeret ved overvégning efter markedsfering, er rapporteret frivilligt fra
en population af ukendt sterrelse; det er ikke altid muligt at give et pélideligt sken over hyppigheden
eller fastsld en kausal sammenheaeng med palivizumab-eksponering. Hyppigheden af disse
“bivirkninger”, som er vist i tabellen herunder, blev estimeret ved brug af sikkerhedsdata fra de to
kliniske registreringsstudier. Der var ingen forskel i forekomsten af bivirkninger mellem palivizumab-
og placebo-grupperne i studierne, og bivirkningerne var ikke leegemiddelrelateret.



Bivirkninger i kliniske studier* og rapporter efter markedsforing i paediatriske

patienter

Systemorganklasser Hyppighed Bivirkning

Blod og lymfesystem Ikke almindelig Trombocytopeni”

Immunsystemet Ikke kendt Anafylaksi, anafylaktisk
shock (i nogle tilfelde er
der rapporteret om dedeligt
udfald) *

Nervesystemet Ikke almindelig Krampe®

Luftveje, thorax og Almindelig Apno”

mediastinum

Hud og subkutane vev Meget almindelig Udsleet

Ikke almindelig Urtikaria®

Almene symptomer og Meget almindelig Pyreksi

reaktioner pa

administrationsstedet Almindelig Reaktion pa
injektionsstedet

*For fuld beskrivelse af studierne, se pkt. 5,1 Kliniske studier
# Bivirkninger identificeret ved overvigning efter markedsforing

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Post-marketing erfaring

Post-marketing alvorlige spontane bivirkningsrapporter efter behandling med palivizumab, som
daekker fire RSV-sasoner mellem 1998 og 2002 er blevet evalueret. Der er sammenlagt modtaget

1 291 rapporter, hvor palivizumab er blevet administreret efter indikationen, og behandlingens
varighed var inden for en se@son. I kun 22 af disse rapporter forekom bivirkningerne efter den sjette
eller flere doser (15 efter den sjette dosis, 6 efter den syvende dosis og 1 efter den ottende dosis).
Disse bivirkninger er sammenlignelige med dem, som ses efter de initiale 5 doser.

Skema for palivizumab-behandling og bivirkninger blev monitoreret i en gruppe pé nesten

20 000 bern fundet gennem et patient-komplians-register mellem 1998 og 2000. I denne gruppe fik
1 250 af de medvirkende bern 6 injektioner, 183 bern fik 7 injektioner, og 27 bern fik enten 8 eller
9 injektioner. De bivirkninger, som forekom hos patienterne efter den sjette eller flere doser, var
sammenlignelige i karakter og frekvens med dem, som forekom efter de forste 5 doser.

I et lille &bent prospektivt studie med 14 forsegspersoner, som fik 6 doser, var de rapporterede
bivirkninger i overensstemmelse med den kendte sikkerhedsprofil for palivizumab.

I et observations-databasestudie postmarketing blev der set en lille stigning i hyppigheden af astma
blandt preemature, som fik palivizumab; arsagssammenheengen er imidlertid usikker.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvéagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

I kliniske studier fik tre bern en dosis pa mere end 15 mg/kg. Disse doser var 20,25 mg/kg, 21,1 mg/kg
og 22,27 mg/kg. Der blev i disse tilfeelde ikke konstateret nogen medicinske folger.

Efter markedsforing er der rapporteret om tilfeelde af overdosering med doser pé op til 85 mg/kg, hvor
de rapporterede bivirkninger ikke adskilte sig fra de bivirkninger, som ses ved en dosis pd 15 mg/kg
(se pkt. 4.8). I tilfeelde af overdosering anbefales det, at patienten overvages for eventuelle tegn eller
symptomer pé utilsigtede haendelser eller bivirkninger og passende symptomatisk behandling straks
pabegyndes.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: immunsera og immunoglobuliner, antivirale monoklonale antistoffer;
ATC J06BDOL1.

Palivizumab er et humaniseret IgG monoklonalt antistof rettet mod en epitop pa det A antigene site
pa fusionsproteinet af respiratorisk syncytial-virus (RSV). Dette humaniserede monoklonale antistof
(er sammensat af humane (95%) og murine (5%) antistofsekvenser. Det har potent neutraliserende og
fusionshemmende aktivitet mod bdde RSV undertype A og B stammer.

Palivizumab-serumkoncentrationer pa cirka 30 mikrog/ml er vist at medfere en 99% reduktion i
pulmonal RSV-replikation i cotton-rat-modellen.

In vitro studier af antiviral aktivitet

Palivizumabs antivirale aktivitet er undersogt i en mikroneutraliseringstest, hvor stigende
koncentrationer af antistof blev inkuberet med RSV inden tils@tning af de humane epitel-celler HEp-2.
Efter inkubation i 4-5 dage blev RSV-antigen mélt i en ELISA-test (enzym-linked immunosorbent
assay). Neutralisationstiter (50% effektiv koncentration [ECso]) udtrykkes som den antistof-
koncentration, der er nedvendig for at reducere detektion af RSV-antigen med 50% sammenlignet med
ubehandlede virus-inficerede celler. Palivizumab viste mediane ECso-verdier pa henholdsvis

0,65 mikrog/ml (middelvaerdi [standardafvigelse] = 0,75 [0,53] mikrog/ml; n=69; interval 0,07-

2,89 mikrog/ml) og 0,28 mikrog/ml (middelvaerdi [standardafvigelse] = 0,35 [0,23] mikrog/ml; n=35;
interval 0,03-0,88 mikrog/ml) mod kliniske RSV-A- og RSV-B-isolater. Sterstedelen af de testede
kliniske RSV-isolater (n=96) blev indsamlet fra forsegspersoner i USA.

Resistens

Palivizumab binder til et specifik omréde pé det ekstracelluleere domene pé det modne RSV-F-
protein, som benavnes antigen-site Il eller antigen-site A, der omfatter aminosyre 262 til 275. I en
genotype-analyse af 126 kliniske isolater fra 123 bern, som ikke responderede p&4 immunprofylakse,
indeholdt alle RSV-mutanter, som udviste resistens mod palivizumab (n=8), aminosyre@ndringer i
dette omrade pé F-proteinet. Ingen polymorfe eller non-polymorfe sekvensvariationer udenfor antigen-
site A p& RSV-F-protein har vist at kunne gere RSV resistent mod neutralisering af palivizumab.
Mindst en af de palivizumab-resistens-associerede substitutioner N262D, K272E/Q eller S275F/L blev
identificeret i disse 8 kliniske RSV-isolater, hvilket resulterede i en kombineret resistens-associeret
mutationsfrekvens pa 6,3% hos disse patienter. En gennemgang af de kliniske fund viste ingen
association mellem sekvensandringer pd antigen-site A og sverhedsgraden af RSV-sygdom blandt
bern, der fik palivizumab-immunprofylakse, og som udviklede RSV-sygdom i de nedre luftveje.
Analyse af 254 kliniske RSV-isolater indsamlet fra immunprofylakse-naive forsegspersoner viste
palivizumab-resistens-associerede substitutioner hos 2 (1 med N262D og 1 med S275F), hvilket giver
1 en resistens-associeret mutationsfrekvens péa 0,79%.

Immunogenicitet

Palivizumab-antistof blev observeret hos ca. 1% af patienterne i IMpact-RSV-studiet i lobet af forste
behandlingsforleb. Det var forbigaende, af lav titer, og forsvandt trods fortsat behandling (ferste og
anden sason) og kunne ikke spores hos 55 ud af 56 bern i lebet af anden seson (inklusive 2 med titer-
vaerdier i lobet af forste saeson). Immunogenicitet blev ikke undersegt i studiet med bern med medfodt
hjertesygdom. Antistoffer mod palivizumab blev evalueret i fire supplerende studier med 4 337
patienter (born fodt i 35. gestationsuge eller derunder og i alderen 6 maneder eller derunder, eller bern
i alderen 24 maneder eller derunder med bronkopulmonal dysplasi eller med heemodynanisk
signifikant medfedt hjertesygdom blev inkluderet i disse studier) og blev fundet hos 0%-1,5 % af
patienterne pé forskellige tidspunkter i studierne. Der blev ikke fundet nogen association mellem
tilstedevaerelse af antistoffer og bivirkninger. Derfor synes anti-leegemiddel-antistof-reaktioner ikke at
have klinisk relevans.




Kliniske studier med fryseterret palivizumab

I et placebokontrolleret studie af RSV-profylakse pa (Impact-RSV-studier) af 1502 hejrisikobern
(1002 Synagis; 500 placebo), nedsatte 5 ménedlige doser pd 15 mg/kg hyppigheden af RSV-relaterede
indleggelser med 55% (p= <0,001). RSV-indleggelsesgraden var 10,6% i placebogruppen. Pa basis af
dette er den absolutte risiko reduktion 5,8%, hvilket betyder, at det nedvendige antal der skal
behandles, er 17 for at forebygge én indleeggelse. Svaerhedsgraden af RSV-sygdom hos indlagte bern
til trods for profylakse med palivizumab angivet som dage pa intensivafdeling pr. 100 bern og dage 1
respirator per 100 bern var ikke pavirket.

I alt 222 bern deltog i to separate studier til undersogelse af sikkerheden af palivizumab, nér dette
gives som behandling i to s@soner for RSV. Eethundredeogtre (103) bern fik méanedlige injektioner af
palivizumab for forste gang, og 119 bern fik behandling med palivizumab i 2 p& hinanden folgende
sesoner. Der blev ikke observeret forskelle i immunogenicitet i nogen af studierne. Da virkningen af
palivizumab, nér den gives til patienter for anden gang i lebet af en RSV-s@son, ikke er blevet formelt
undersogt 1 et studie gennemfort med dette formél, er relevansen af disse data fra et effektsynspunkt
ikke kendte.

I et dben-label prospektivt studie blev farmakokinetik og immunogenitet evalueret efter administration
af 6 doser palivizumab i en enkelt RSV-s@son. De farmakokinetiske data tydede p4, at tilstraekkelige
gennemsnitlige palivizumab-niveauer blev opnéet hos alle 14 bern, for hvem data om 30 dages laveste
serumkoncentrationer efter den sjette dosis var tilgeengelige (se pkt. 5.2). Der blev ikke observeret
nogen signifikant stigning i anti-palivizumab antistoftiter hos disse 14 deltagere. Kortvarige lave
niveauer af antipalivizumab-antistof blev observeret hos et barn efter den anden dosis af palivizumab,
men niveauet faldt til ikke malbart efter den femte og syvende dosis.

I et placebokontrolleret studie med 1 287 patienter < 24 maneder gamle med haemodynamisk
signifikant medfedt hjertesygdom (639 Synagis, 648 placebo), 5 ménedlige doser med 15 mg/kg
Synagis mindskedes forekomsten af sygehusindleeggelser p& grund af RSV med 45% (p = 0,003)
(medfedt hjertesygdomsstudie). Grupperne var jevnt fordelt mellem cyanotiske og ikke-cyanotiske
patienter. Antallet af indlaeeggelser p& grund af RSV var 9,7% i placebogruppen og 5,3% i Synagis-
gruppen. Sekundere effektparametre viste signifikant reduktion i Synagis-gruppen sammenlignet med
placebo i totale indleeggelsesdage (56% reduktion, p = 0,003) og totale RSV-dage med oget maengde
sygdom hos bern (73% reduktion, p = 0,014) pr 100 bern.

Der er udfort et retrospektivt observationsstudie med mindre bern med heemodynamisk signifikant
medfedt hjertesygdom (HSCHD), som sammenlignede forekomst af primere utilsigtede hendelser
(PSAE:s: infektion, arytmi og ded) mellem dem, som fik (1 009), og dem som ikke fik Synagis
profylakse (1 009) matchede pa alder, type af hjerteleesion og tidligere korrigerende kirurgi.
Forekomsten af de primere utilsigtede handelser arytmi og ded var sammenlignelig hos bern, der fik
og ikke fik profylakse. Forekomsten af den primare utilsigtede handelse infektion var lavere hos
bern, som fik profylakse sammenlignet med de bern, som ikke fik profylakse. Resultatet af forseget
indikerer, at der, sammenlignet med bern, som ikke fik profylakse, ikke er en eget risiko for alvorlig
infektion, alvorlig arytmi eller ded i forbindelse med Synagis-profylakse hos bern med HSCHD.

Kliniske studier med flydende palivizumab

Der er udfert direkte sammenligning af flydende og fryseterrede formuleringer af palivizumab i to
kliniske studier. I det forste studie, fik alle 153 premature spaedbern begge formuleringer i forskellig
rekkefolge. I det andet studie, fik 211 og 202 praemature spedbern eller bern med kronisk
lungesygdom henholdvis flydende eller fryseterret palivizumab. I yderligere to studier, blev flydende
palivizumab anvendt som aktiv kontrol-gruppe (3 918 padiatriske forsegspatienter) i et forseg, hvor
forsegsmedicinen var et monoklonalt antistof udviklet til profylakse af alvorlig RSV-sygdom hos
premature spedbern eller bern med BPD eller heemodynamisk signifikant CHD (se nedenfor for
yderligere detaljer om de 2 studier). I disse kliniske studier var den samlede forekomst og mensteret af
bivirkninger, seponering af studie-medicin pé grund af bivirkninger, og antallet af rapporterede
dedsfald i overenstemmelse med dem, som blev observeret, under det kliniske udviklingsprogram for




den fryseterrede formulering. I disse studier blev ingen dedsfald betragtet som relateret til
palivizumab, og ingen nye bivirkninger blev identificeret.

Praemature speedbern og bern med kronisk lungesygdom prematurt (CLDP): i dette studie, som blev
gennemfort pa 347 centre i Nordamerika, den Europziske Union og 10 andre lande, blev der
rekruteret patienter pa 24 maneder eller yngre med CLDP og patienter fodt preematurt (yngre eller
svarende til 35. gestationsuge), og som var yngre end eller svarende til 6 méneders alderen ved
studiestart. Patienter med heemodynamisk signifikant medfedt hjertesygdom blev udelukket fra
optagelse i dette studie og blev undersegt i et separat studie. I dette studie, blev patienterne
randomiseret til at modtage 5 ménedlige injektioner af 15 mg/kg flydende palivizumab (N=3 306)
anvendt som aktiv kontrol overfor forsggsproduktet et monoklonalt antistof (N=3 329).
Forsegspatienterne blev fulgt i 150 dage og bivirkninger og virkning blev registreret. 98 % af alle
forsggspatienter, som fik palivizumab, gennemforte studiet, og 97% fik alle 5 injektioner. Det primare
endepunkt var incidensen af RSV-indleggelser. RSV-indleggelser forekom hos 62 ud af 3 306 (1,9%)
patienter i palivizumab-gruppen. RSV-indleggelsesraten hos patienter inkluderet med diagnosen
CLDP var 28/723 (3,9%), og 34/2 583 (1,3%) hos patienter inkluderet med diagnosen prematur uden
CLDP.

CHD-studie 2: i dette studie, som blev gennemfort pd 162 centre i Nordamerika, den Europaiske
Union og 4 andre lande i to RSV-sa&soner, blev patienter pa 24 maneder eller yngre med
hamodynamisk signifikant CHD inkludret. I dette studie, blev patienterne randomiseret til at modtage
5 ménedlige injektioner af 15 mg/kg flydende palivizumab (N=612) anvendt som aktiv kontrol overfor
forsegsproduktet et monoklonalt antistof (N=624). Forsegspatienterne blev inddelt efter hjerteskade
(cyanotisk versus andre) og blev fulgt i 150 dage, hvor bivirkninger og virkning blev registreret. 97%
af alle forsegspatienter, som fik palivizumab, gennemforte studiet, og 95% fik alle fire injektioner. Det
primere endepunkt var en sammenfatning af bivirkninger og alvorlige bivirkninger, og det sekundere
endepunkt var incidensen af RSV-indleggelser. Incidensen af RSV-indlaeggelser var

16 ud af 612 (2,6%) i palivizumab-gruppen.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Palivizumab fryseterret formulering

I studier hos voksne frivillige havde palivizumab en farmakokinetisk profil som lignede humant IgG;
antistof med hensyn til fordelingsvolumen (gennemsnitlig 57 ml/kg) og halveringstid (gennemsnitlig
18 dage). I profylaktiske studier af underseggelser med premature og bern med bronkopulmonal
dysplasi var den gennemsnitlige halveringstid af palivizumab 20 dage, og manedlige intramuskulere
doser pé 15 mg/kg gav efter gennemsnitligt 30 dages brug laveste serumkoncentrationer af aktivt stof
pa cirka 40 mikrog/ml efter den forste injektion, cirka 60 mikrog/ml efter den anden injektion, cirka
70 mikrog/ml efter den tredje injektion og efter den fjerde injektion. I studiet af medfedt
hjertesygdom gav intramuskulere doser 1 gang om maneden pa 15 mg/kg en middelverdi over

30 dage med serumkoncentrationer af aktivt stof pa 55 mikrog/ml efter den forste injektion og pa

90 mikrog/ml efter den fjerde injektion.

I det &bne, prospektive studie, der evaluerede farmakokinetikken med administration af 6 manedlige
intramuskulare doser pé 15 mg/kg palivizumab, var de gennemsnitlige 30 dages lave
serumkoncentrationer ca. 40 mikrog/ml efter den ferste dosis, 120 mikrog/ml efter den fjerde dosis og
140 mikrog/ml efter den sjette dosis.

Hos 139 bern i studiet med patienter med medfedt hjertesygdom, som undergik kardio-pulmonal
bypass og fik palivizumab, og hvis serumprever var tilgeengelige, 14 den gennemsnitlige
serumkoncentration af palivizumab pa 100 mikrog/ml fer bypass-operationen og faldt til 40 mikrog/ml
efter bypass-operationen.

Flydende formulering af Palivizumab

Palivizumabs farmakokinetik og sikkerhed i flydende og fryseterret formulering, efter intramuskulaer
administration af 15 mg/kg, blev sammenlignet i et cross-over forseg med 153 spadbern yngre end
eller svarende til 6 maneders alderen, som var fedt for tidligt (yngre eller svarende til




35. gestationsuge). Resultaterne fra dette studie viste, at de laveste serumkoncentrationer af
palivizumab var sammenlignelige mellem den flydende og den fryseterrede formulering, og der blev
vist bioekvivalens mellem flydende og den frysetorrede formulering.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Enkeltdosis toksikologiske forseg har vaeret gennemfort i cynomolgus aber (maksimal dosis

30 mg/kg), kaniner (maksimal dosis 50 mg/kg) og rotter (maksimal dosis 840 mg/kg). Der blev ikke
pavist signifikante forandringer.

Forseg, som blev udfert pa gnavere, viste ikke under de givne forsggsbetingelser at der var nogen
forsteerkning af RSV-replikationen, RSV-induceret patologi eller dannelse af virus escape mutanter i
narvarelse af palivizumab.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjalpestoffer

Histidin

Glycin

Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

6.4 Sarlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C til 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Engangshatteglas: 3 ml klar farveles type I glas haetteglas med en butylgummi-prop og en forsegling
til afrivning, som indeholder enten 0,5 ml eller 1 ml injektionsvaeske, oplesning.

Pakningssterrelse pa 1.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering
Dette leegemiddel mé ikke fortyndes.

Hatteglasset mé ikke rystes.

Béde hetteglasset med 0,5 ml og 1 ml indeholder et overskud for at sikre at henholdsvis 50 mg eller
100 mg kan udtages.

Ved administration fjernes plastik fra heetten pa hatteglasset og gummiproppen renses med 70%
etanol eller lignende. Stik kanylen i haetteglasset og traek en passende maengde oplesning op.



Palivizumab injektionsvaeske, oplesning indeholder ikke konserveringsmiddel og er til engangsbrug
og skal administreres straks efter, at dosis er trukket op i sprejten.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/99/117/003

EU/1/99/117/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste tilladelse: 13. august 1999

Dato for seneste fornyelse: 27. juli 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-88397 Biberach an der Riss
Tyskland

AstraZeneca Pharmaceuticals Limited Partnership (AZPLP)
660 MedImmune Court / 633 Research Court, Frederick, Maryland,
USA

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

AbbVie S.r.l.
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa det Europeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.emea.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton til 0,5 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplgsning
palivizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 0,5 ml hetteglas indeholder 50 mg palivizumab. Koncentration p&4 100 mg/ml injektionsveske,
oplesning.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder: histidin, glycin og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
50 mg/0,5 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Ma ikke rystes.

Intramuskuler anvendelse.

Engangshatteglas.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
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Mai ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/1/99/117/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENERAL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget for krav om brailleskrift

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton til 1,0 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Synagis 100 mg/1 ml injektionsveske, oplosning
palivizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 1 ml heetteglas indeholder 100 mg palivizumab. Koncentration pd 100 mg/ml injektionsvaeske,
oplesning.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder: histidin, glycin og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
100 mg/ 1 ml

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Mai ikke rystes.

Intramuskuler anvendelse.

Engangshatteglas.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
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Mai ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/1/99/117/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENERAL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget for krav om brailleskrift

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTE KRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Etiket 0,5 ml hzetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(S)

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplasning
palivizumab
Lm.

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

100 mg/ml

6. ANDET
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MINDSTE KRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Etiket 1,0 ml hzetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(S)

Synagis 100 mg/1 ml injektionsveske, oplosning
palivizumab
Lm.

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

100 mg/ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren
Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplesning
Synagis 100 mg/1 ml injektionsvaske, oplesning

Aktivt stof: palivizumab

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn fir dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du fér bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlagsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for dit barn far Synagis
3. Sadan fér dit barn Synagis

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Synagis indeholder det aktive stof palivizumab, som er et antistof, der virker specielt mod en virus
kaldet respiratorisk syncytial-virus (RSV).

Dit barn har hej risiko for at fa en sygdom forarsaget af den sakaldte respiratoriske syncytialvirus
(RSV). For tidligt fedte bern (35 uger eller yngre) eller bern fadt med visse hjerte- eller
lungeproblemer er mere tilbgjelige til at {4 alvorlig RSV-sygdom.

Synagis er et legemiddel, der kan hjelpe med at beskytte dit barn mod alvorlig RSV-sygdom.

2. Det skal du vide, for dit barn far Synagis
Dit barn mé ikke fi Synagis

hvis hun/han er allergisk over for det aktive stof palivizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel angivet i pkt. 6. Tegn og symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:

- alvorlig udslet, neldefeber eller hudkloe

- havelse af leber, tunge eller ansigt

- lukning af sveelget, synkebesvar

- besveret, hurtig og uregelmessig vejrtrekning

- blafarvning af hud, leeber eller under fingerneglene
- muskelsvaghed eller slaphed

- fald i blodtrykket, som er svert at behandle

- reagerer ikke pa stimuli

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Ver sarlig forsigtig med Synagis
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- hvis dit barn er sygt. Fortel leegen, hvis dit barn er sygt, da brugen af Synagis i s& fald eventuelt
ma udsattes.

- hvis dit barn har nogen form for bledningsforstyrrelse, da Synagis sedvanligvis sprejtes ind i
laret.

Brug af anden medicin sammen med Synagis:

Synagis har ingen kendte interaktioner med andre leegemidler, men du ber dog informere din leege for
start af Synagis om al medicin, som dit barn fér i gjeblikket.

3. Sadan far dit barn Synagis

Hvor ofte vil mit barn fa Synagis?

Dit barn vil fa Synagis en gang om maneden i en dosis pd 15 mg/kg legemsveegt, s& leenge risikoen for
RSV-infektion er til stede. For at dit barn far den bedste beskyttelse, er det nadvendigt at folge leegens

rad om, hvornér dit barn skal have yderligere doser Synagis.

Hvis dit barn skal have en hjerteoperation (hjerte by-pass), kan han eller hun fi en ekstra dosis Synagis
efter operationen. Derefter kan dit barn vende tilbage til de oprindelig planlagte injektioner.

Hvordan vil mit barn fd Synagis?
Dit barn vil f& Synagis som injektion i en muskel, sedvanligvis pa ydersiden af laret.

Hvad skal du gore, hvis dit barn mangler at fd en injektion med Synagis?

Hvis dit barn mangler at f& en injektion, skal du kontakte din leege s& hurtigt som muligt. Hver
injektion Synagis kan kun beskytte dit barn i cirka en maned, hvorefter en ny injektion er nedvendig.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som angivet af leegen eller apotekspersonalet. Sperg laegen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om vedrerende anvendelsen af dette leegemiddel til
dit barn.

4. Bivirkninger

Dette leegemddeil kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle féar bivirkninger.

Synagis kan give alvorlige bivirkninger inklusive:

. alvorlige allergiske reaktioner, sdidanne reaktioner kan vere livstruende eller dedelige (Se “Dit
barn ma ikke fa Synagis” for en liste med tegn og symptomer).
. Usadvanlige bla merker eller grupper af sma rede pletter pa huden.

Ring til legen eller & leegehjelp med det samme, hvis dit barn far nogen af de alvorlige bivirkninger,
som er anfort ovenfor efter at have faet en dosis Synagis.

Yderligere bivirkninger

Meget almindelige (forekommer hos mindst 1 ud af 10 patienter):
. udslat
o feber

Almindelige (forekommer hos 1 til10 ud af 100 patienter):

. smerte, redme og opsvulming pé injektionsstedet
. en pause i vejrtreekningen eller andet vejrtraekningsbesver
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Ikke almindelige (forekommer hos faerre end 1 ud af 100 patienter):
. krampeanfald
. naeldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pé @sken og hatteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2°C til 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Synagis indeholder

- Det aktive stof er palivizumab. En ml Synagis injektionsvaske, oplesning indeholder 100 mg
palivizumab.

- Hvert 0,5 ml hetteglas indeholder 50 mg palivizumab.

- Hvert 1 ml heetteglas indeholder 100 mg palivizumab.

- De avrige indholdsstoffer er histidin, glycin og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Synagis injektionsvaske, oplesning er en klar eller let opaliserende oplesning, som er tilgengelig i
haetteglas pa enten 0,5 ml eller 1 ml.

Pakningssterrelser pa 1.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Fremstiller:

AbbVie S.r.L.

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.0
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop PapuokevTiky] Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland

AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Administrationsinstruktioner

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Palivizumab ma ikke blandes med andre laegemidler eller fortyndingsmidler.

Béde hetteglasset med 0,5 ml og 1 ml indeholder et overskud for at sikre at henholdsvis 50 mg eller
100 mg kan udtages.

Fortynd ikke produktet.

Ryst ikke hatteglasset.

Ved administration, fjern haettedelen fra hatteglassets lag og rens proppen med 70% etanol eller
lignende. Stik kanylen ind i hatteglasset og trek et passende volumen oplesning op 1 sprejten.
Palivizumab injektionsvaeske, oplesning indeholder ikke konserveringsmiddel og er til engangsbrug
og skal administreres straks efter, at dosis er trukket op i sprejten.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Palivizumab indgives en gang om méneden intramuskulert, helst anterolateralt i 14ret.
Glutalmuskulaturen ber ikke benyttes rutinemaessigt som injektionssted pé grund af risiko for skade pa
iskiasnerven.Ved injektion anvendes standard aseptisk teknik. Injektionsvolumina pé over 1 ml ber

gives i to doser.

Nér palivizumab 100 mg/1 ml bruges, er palivizumab-volumet (angivet i ml) der skal administreres
med intervaller pd 1 méned =[patientens veegt i kg] multipliceret med 0,15

For eksempel, for en baby der vejer 3 kg, bliver udregningen:

(3 x0,15) ml = 0,45 ml palivizumab pr. méned
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