I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Synagis, 50 mg/0,5 ml siistelahus

Synagis, 100 mg/1 ml siistelahus

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml Synagis’e lahust sisaldab 100 mg palivizumabi* (palivizumabum).

Uks 0,5 ml viaal sisaldab 50 mg palivizumabi.
Uks 1 ml viaal sisaldab 100 mg palivizumabi.

* Palivizumab on rekombinantne humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mida toodetakse DNA-
tehnoloogiaga hiire miieloomi peremeesrakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus.

Lahus on selge voi kergelt opalestseeruv.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Synagis on néidustatud respiratoor-siintsiitiaal viiruse (RSV) poolt pdhjustatud haiglaravi vajava raske
alumiste hingamisteede haiguse profiilaktikaks lastel, kellel on kdrge risk RSV haiguse tekkeks:

e lapsed, kes on siindinud 35. rasedusnédalal vdi varem ja on RSV hooaja alguses alla 6 kuu
vanused.

e alla 2-aastased lapsed, kes on viimase 6 kuu jooksul vajanud bronhopulmonaalse diisplaasia ravi.

e alla 2-aastased lapsed hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud siidamehaigusega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Palivizumabi soovitatav annus on 15 mg/kg kehakaalu kohta, mis manustatakse kord kuus RSV
teadaoleva riskiga perioodidel.

Palivizumabi maht (viljendatuna milliliitrites), mida tuleb manustada kord kuus = [patsiendi kehakaal
kilogrammides] korrutatuna 0,15ga.

Voimalusel tuleb esimene annus manustada enne RSV hooaja algust. Jargnevad annused tuleb
manustada kord kuus kogu RSV hooaja kestel. Palivizumabi efektiivsus teistes annustes kui 15 mg/kg
kehakaalu kohta vai teistsugusel annustamisel kui iiks kord kuus kogu RSV hooaja kestel ei ole
toestatud.

Enamus kasutamiskogemusest on saadud ravimi siistimisel 5 korda iihe hooaja kestel, sama skeemi
kasutati ka poordelistes III faasi kliinilistes uuringutes palivizumabiga (vt 16ik 5.1). Andmeid on
kogutud ka enam kui 5 annuse manustamise kohta, kuid neid on ebapiisavalt (vt 1digud 4.8, 5.1 ja 5.2).



Rehospitaliseerimise riski vahendamiseks on soovitatav palivizumabi saavatel lastel, kes
hospitaliseeritakse RSV tottu, soovitatav RSV hooaja kestel jétkata palivizumabi manustamist kord
kuus.

Lastele, kellele tehakse siidame Sunteerimise operatsioon, soovitatakse 15 mg/kg kehakaalu kohta
palivizumabi manustada niipea, kui patsiendi seisund on pérast operatsiooni stabiliseerunud, et tagada
palivizumabi piisav sisaldus seerumis. Ulejidinud RSV hooaja viltel tuleb jirgnevad annused
manustada kord kuus lastele, kellel on jétkuvalt suur oht RSV haiguse tekkeks (vt 161k 5.2).

Manustamisviis

Palivizumabi manustatakse lihasesiseselt, eelistatavalt reie anterolateraalsesse piirkonda. Tuharalihast
ei tohiks siistekohana kasutada seepérast, et on oht kahjustada istmikunérvi. Siistimisel jargida
aseptikandudeid.

1 ml iiletav kogus tuleb jaotada véiksemateks annusteks.

Synagis’e siistelahuse ravimvorm on kasutamiseks valmis. Ravimpreparaadi késitsemise tépsed
juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) voi teiste humaniseeritud
monoklonaalsete antikehade suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Palivizumabi manustamise jargselt on kirjeldatud allergilisi reaktsioone, sealhulgas véga harvad
anafiilaksia ja anafiilaktilise Soki juhud. Monel korral on teatatud surmajuhtumitest (vt 15ik 4.8).

Palivizumabi manustamise jargselt peavad koheseks kasutamiseks kdepédrast olema ravimid raskete
iilitundlikkusreaktsioonide, kaasa arvatud anafiilaksia ja anafiilaktilise Soki raviks.

Modduka vai raskekujulise dgeda infektsiooni vai palavikuga kulgeva haiguse puhul voib vajalikuks
osutuda palivizumabi manustamise edasiliikkkamine, vélja arvatud juhul, kui arsti arvamusel kétkeb

palivizumabi manustamata jitmine endas suuremat ohtu. Kergekujuline palavikuga kulgev haigus (nt
kerge iilemiste hingamisteede infektsioon) ei ole tavaliselt palivizumabi manustamata jitmise pohjus.

Palivizumabi peab manustama ettevaatusega trombotsiitopeenia voi hiiiibimishéirega patsientidele.

Palivizumabi efektiivsust selle manustamisel teise ravikuurina jargneval RSV hooajal ei ole
nduetekohaselt uuritud vastava eesmérgiga lébiviidud uuringus. Raskekujulisema RSV haiguse
voimalikku riski hooajal, mis jérgneb hooajale, mil patsiendid said ravi palivizumabiga, ei ole sellel
eesmargil teostatud uuringutes téielikult vélistatud.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Formaalseid koostoimete uuringuid teiste ravimitega ei ole 14bi viidud. III faasi uuringus
(IMpact-RSV) enneaegsetel ja bronhopulmonaalse diisplaasiaga lastel oli patsientide arv sarnane
platseebo ja palivizumabi grupis, kes said tavalisi lapseea vaktsiine, gripivaktsiini, bronhodilataatoreid
voi kortikosteroide, ning neil ei ilmnenud kdrvaltoimete esinemissageduse tdiendavat suurenemist.

Kuna monoklonaalne antikeha on RSV-spetsiifiline, ei tohiks palivizumab mojutada immuunvastust
vaktsiinidele.



Palivizumab voib hdirida immuunpdhiseid RSV diagnostilisi analiilise, nt moningaid antigeeni
méadramisel pohinevaid analiiiise. Lisaks inhibeerib palivizumab viiruste paljunemist rakukultuuris,
mistottu voib hiirida ka viiruskultuuri analiilise. Palivizumab ei héiri podrdtranskriptaas-poliimeraas-
ahelreaktsioonil pShinevaid analiiiise. Héired analiiiisi teostamisel voivad pdohjustada RSV
diagnostiliste néitajate valenegatiivseid tulemusi. Seetottu tuleb otsuste langetamisel diagnostiliste
nditajate tulemusi hinnata koos kliiniliste leidudega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ei ole asjakohane. Synagis ei ole ndidustatud kasutamiseks tdiskasvanutel. Fertiilsuse, raseduse ja
imetamise kohta andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige tdosisemad korvaltoimed palivizumabi kasutamisel on anafiilaksia ja teised dgedad

iilitundlikkusreaktsioonid. Palivizumabi sagedased korvaltoimed on palavik, nahaldove ja siistekoha
reaktsioon.

Korvaltoimete kokkuvdte tabelis

Jargnevalt on organsiisteemide ja esinemissageduse (véiga sage > 1/10; sage > 1/100 kuni < 1/10;
aeg-ajalt > 1/1000 kuni < 1/100; harv > 1/10 000 kuni < 1/1000) jérgi toodud nii kliinilised kui
laboratoorsed kdrvaltoimed, mida téheldati enneaegsetel ja bronhopulmonaalse diisplaasiaga lastel
ning kaasasiindinud siidamehaigusega lastel teostatud uuringutes.

Palivizumabi turuletulekujirgsel perioodil on vabatahtlikult teatatud jérgmistest kdrvaltoimetest
médramata suurusega populatsioonis. Seetdttu ei ole alati voimalik usaldusvéirselt hinnata nende
esinemissagedust voi pohjuslikku seost palivizumabi ekspositsiooniga. Allpool toodud tabelis esitatud
korvaltoimete esinemissagedust hinnati kahe kliinilise uuringu ohutusandmete alusel. Nendes
uuringutes nende korvaltoimete esinemissagedus palivizumabi ja platseeboriihmas ei erinenud ning
korvaltoimed ei olnud ravimiga seotud.

Kliinilistes uuringutes ilmnenud* ja turuletulekujirgselt teatatud kérvaltoimed lastel

MedDRA organsiisteemi Esinemissagedus Korvaltoime

klass

Vere ja liimfisiisteemi héired | Aeg-ajalt Trombotsiitopeenia”
Immuunsiisteemi hiired Teadmata Anafiilaksia, anafiilaktiline

Sokk (mdnel korral on
teatatud surmajuhtumitest.)*

Nérvisiisteemi hdired Aeg-ajalt Krambid”
Respiratoorsed, rindkere ja Sage Apnoe’
mediastiinumi hdired
Naha ja nahaaluskoe Viga sage Nahaloove
kahjustused

Aeg-ajalt Urtikaaria”
Uldised hiired ja Viga sage Palavik
manustamiskoha
reaktsioonid Sage Siistekoha reaktsioon

*Uuringu téielik kirjeldus, vt 16ik 5.1 Kliinilised uuringud
# Turuletulekujérgse jalgimise kdigus ilmnenud korvaltoimed



Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Turuletulekujdrgne kogemus:

Hinnatud on aastatel 1998 kuni 2002 (periood hdlmab neli RSV hooaega) turuletulekujirgselt teatatud
rasked spontaansed palivizumab ravi kestel ilmnenud kdrvaltoimed. Kokku on saadud 1291 raske
korvaltoime teatist juhtudest, kus palivizumabi kasutati vastavalt ndidustustele ja ravi kestis tihe
hooaja. Ainult 22 teatist parineb juhtudest, kus kdrvaltoimed tekkisid pérast kuuenda voi enama
annuse manustamist (15 korvaltoime teatist parast kuuenda, 6 parast seitsmenda ja 1 pérast
kaheksanda annuse manustamist). Téheldatud korvaltoimed olid oma olemuselt sarnased neile, mis on
ilmnenud esialgse 5 annuse manustamise korral.

Palivizumabi kasutatud raviskeeme ja tekkinud korvaltoimeid hinnati peaaegu 20 000 véikelapsel,
kelle kohta on aastatel 1998 kuni 2000 lackunud andmed patsientide kaebuste registrisse. Sellest
patsientide grupist oli ravimit siistitud 6 korda 1250 viikelapsele, 7 korda 183 viikelapsele ning

8 voi 9 korda 27 viikelapsele. Nii olemuselt kui esinemissageduselt sarnanesid kuus voi enam annust
saanud patsientidel avaldunud korvaltoimed neile, mis on ilmnenud esialgse 5 annuse manustamise
korral.

Viikeses avatud prospektiivses uuringus 14 uuritavaga, kes said 6 annust, olid teatatud kdrvaltoimed
kooskdlas palivizumabi teadaoleva ohutusprofiiliga.

Turuletulekujirgses andmebaaside jélgimisuuringus téheldati palivizumabi saavatel enneaegselt
stindinud patsientidel astma esinemissageduse véikest tousu, kuid pohjuslik seos ei ole kindel.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi(vtV lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes on kolm last saanud 15 mg/kg iiletava annuse. Need annused olid 20,25 mg/kg,
21,1 mg/kg ja 22,27 mg/kg. Uhelgi juhul meditsiinilisi tagajirgi ei ilmnenud.

Turuletulekujirgselt on teatatud ilileannustamistest annustega kuni 85 mg/kg ning mdnel juhul
kirjeldati kdrvaltoimeid, mis ei erinenud 15 mg/kg annuse puhul esinevatest (vt 15ik 4.8).
Uleannustamise korral on soovitatav jilgida patsienti mis tahes kdrvaltoimete nihtude vdi siimptomite
suhtes ja alustada otsekohe asjakohast siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: immuunseerumid ja immunoglobuliinid, viirusvastased monoklonaalsed
antikehad, ATC-kood: JO6BDO1.

Palivizumab on inimese 1gG« monoklonaalne antikeha, mis seondub respiratoor-siintsiitiaal viiruse
(RSV) fusionvalgu A-antigeense 10igu epitoobiga. See inimese monoklonaalne antikeha koosneb
inimese (95%) ja nérilise (5%) antikehajérjestustest. Sellel on tugev neutraliseeriv ja fusiooni
inhibeeriv toime nii RSV alatiiiip A kui B tlivede vastu.

Palivizumabi 30 pg/ml kontsentratsioon seerumis viib puuvillarottide mudelis RSV replikatsiooni
99% véahenemiseni.

Viirusevastase toime uuringud in vitro

Palivizumabi viirusevastast toimet hinnati mikroneutralisatsiooni uuringus, milles antikehade
kontsentratsioone suurendati RSV inkubeerimisel enne inimese epiteelirakkude (HEp-2) lisamist.
Pérast 4...5-pdevast inkubatsiooniperioodi méirati RSV antigeen enstiiimseotud
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immunosorbentanaliilisi meetodil (ELISA). Neutralisatsiooni tiitrit (50% efektiivsuse kontsentratsioon
[ECso]) véljendab antikehade kontsentratsioon, mis on vajalik RSV antigeeni médiramistulemuse
vihendamiseks 50% vorra vorreldes ravi mittesaanud viirusega infitseeritud rakkudega. Palivizumabi
ECso mediaanviirtused olid 0,65 pg/ml (keskmine [standardhélve] = 0,75 [0,53] ug/ml; n = 69,
vahemikus 0,07...2,89 pg/ml) ja 0,28 pg/ml (keskmine [standardhdlve] = 0,35 [0,23] pg/ml; n = 35,
vahemikus 0,03...0,88 pg/ml) vorreldes vastavalt RSV A ja RSV B Kkliiniliste isolaatidega. Enamus
testitud RSV Kkliinilistest isolaatidest (n = 96) olid saadud USA-s elavatelt patsientidelt.

Resistentsus

Palivizumab seondub kiipse RS viiruse F-valgu ekstratsellulaarse domeeni kdrgelt konserveerunud
osas, mida nimetatakse II antigeenseks e A-antigeenseks 1diguks. Sinna kuuluvad aminohapped 262
kuni 275. Immunoprofiilaktikale mitteallunud 123-It lapselt périt 126 genotiilibi analiiiisi kdigus leiti
palivizumabi suhtes resistentsust pohjustavate kdikide RSV mutatsioonide puhul (n = 8) aminohapete
muutused selles F-valgu osas. Ei ole ndidatud, et RSV F-valgu poliimorfsed ja mittepoliimorfsed
jérjestuse variatsioonid véljaspool A-antigeenset 10iku oleksid seotud RSV resistentsusega
palivizumabi poolt pdhjustatud neutraliseerimisprotsessi suhtes. Immunoprofiilaktika ebadnnestumise
jargselt kogutud kliinilistest RSV isolaatidest tuvastati 8 juhul vihemalt iiks palivizumabi resistentsust
poOhjustav asendus (N262D, K272E/Q voi S275 F/L), mis annab kombineeritud resistentsust
poOhjustavate mutatsioonide esinemissageduseks 6,3%. Kliiniliste leidude analiitisimisel ei leitud seost
A-antigeense 10igu jérjestuse muutuste ja RSV haiguse raskuse vahel lastel, kes said palivizumabi
immunoprofiilaktikat ning kellel arenes alumiste hingamisteede RSV-haigus. Immunoprofiilaktikat
mittesaanud isikutelt kogutud 254 kliinilise RSV isolaadi analiilisimisel leiti palivizumabresistentne
asendus 2 juhul (1 juhul N262D ja 1 juhul S275F-ga), mis annab resistentsust pdhjustavate
mutatsioonide esinemissageduseks 0,79%.

Immunogeensus

IMpact-RSV uuringus tdheldati palivizumabi vastaste antikehade teket ligikaudu 1% patsientidest
esimese ravikuuri jooksul. See oli m6dduv, madala tiitriga, lahenes vaatamata ravimi kasutamise
jatkamisele (esimene ja teine hooaeg) ning seda ei leitud 55-1 lapsel 56st teisel hooajal (sealhulgas 2
lapsel, kellel esinesid antikehad esimesel hooajal). Kaasasiindinud siidamehaiguse uuringus
immunogeensust ei uuritud. Palivizumabi antikehasid hinnati neljas tdiendavas uuringus 4337
patsiendil (uuringusse kaasati 35. gestatsiooninédalal v3i varem siindinud ja kuni 6 kuu vanused voi
kuni 24-kuused bronhopulmonaalse diisplaasiaga voi hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud
stidamerikkega lapsed). Erinevatel uuringu ajahetkedel leiti antikehasid 0%...1,5% patsientidest.
Antikehade olemasolu ja kdrvaltoimete esinemise vahel seoseid ei tiheldatud. Seetdttu ei ole
ravimivastaste antikehade vastusel kliinilist tdhtsust.

Uuringud luofiliseeritud palivizumabiga

RSV haiguse profiilaktika platseebokontrolliga uuringus (IMpact-RSV uuring), kus osales 1502 kdrge
riskiga last (1002 Synagis; 500 platseebo), vihendasid 5 igakuiselt manustatud 15 mg/kg annust
RSV-ga seotud hospitaliseerimise sagedust 55% vorra (p = <0,001). Platseebogrupis oli RSV téttu
hospitaliseerimise sagedus 10,6%. Selle pohjal on absoluutne riski vihenemine 5,8%, mis tdhendab, et
ithe hospitaliseerimise drahoidmiseks ravi vajavate patsientide arv on 17. RSV haiguse raskus ei
muutunud lastel, kes hospitaliseeriti vaatamata profiilaktikale palivizumabiga (néitajad:
intensiivraviosakonnas viibimise pidevade arv 100 lapse kohta ja mehhaanilise ventilatsiooni pdevade
arv 100 lapse kohta).

Kokku 222 last osales kahes eraldi uuringus, mis hindasid palivizumabi ohutust, kui seda manustati
teisel RSV hooajal. 103 last sai igakuiseid palivizumabi siiste esimest korda ja 199 last sai
palivizumabi kahel jérjestikusel hooajal. Kummaski uuringus ei tdheldatud immunogeensuse erinevust
gruppide vahel. Ent kuna palivizumabi efektiivsust selle manustamisel teise ravikuurina jargneval
RSV hooajal ei ole nduetekohaselt uuritud vastava eemérgiga lébi viidud uuringus, on nende andmete
téhtsus efektiivsuse suhtes teadmata.

Uhes avatud disainiga prospektiivses uuringus hinnati {ihe RSV hooaja viltel 6 palivizumabi annust
saanud patsientidelt kogutud farmakokineetika ja immunogeensuse andmeid. Farmakokineetika osas
ilmnes, et piisavad keskmised palivizumabi tasemed saavutati kodigil 14 lapsel, kelle kohta olid olemas



30. pdeva minimaalse seerumikontsentratsiooni andmed pérast kuuenda annuse manustamist (vt

16ik 5.2). Nendel 14 osalejal ei tdheldatud palivizumabi vastaste antikehade tiitri olulist tdusu.

Uhel lapsel tekkisid pérast palivizumabi teise annuse manustamist ajutiselt ja madalas
kontsentratsioonis palivizumabi-vastased antikehad. Pdrast viienda ja seitsmenda annuse manustamist
ei olnud antikehade tase enam maéératav.

Platseebokontrolliga uuringus, kus osales hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud siidamehaigusega
1287 patsienti vanuses < 24 kuud (639 Synagis; 648 platseebo), vihendasid viis igakuiselt manustatud
15 mg/kg annust RSV tdttu hospitaliseerimiste sagedust 45% vorra (p = 0,003) (kaasastindinud
siidamehaiguse uuring). Gruppides oli vordselt tsiianootilisi ja tsiianoosita patsiente. RSV tottu
hospitaliseerimise sagedus oli 9,7% platseebogrupis ja 5,3% Synagis’e grupis. Teiseste efektiivsuse
tulemusndéitajate pohjal vdhenes Synagis’e grupis oluliselt (platseeboga vorreldes) RSV tdttu
haiglaravil viibitud pidevade koguarv (56% vidhenemine, p = 0,003) ja tdiendava hapniku
manustamisega RSV kogupdevade arv (73% véhenemine, p = 0,014) 100 lapse kohta.

Retrospektiivne vaatlusuuring viidi 1dbi hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud siidamerikkega
noortel lastel. Uuring vordles esmaste tdsiste korvaltoimete (infektsioon, ariitmia, surm)
esinemissagedust nende vahel, kes said (1009) ja kes ei saanud profiilaktikaks Synagis’t (1009),
arvestades vanust, siidame kahjustuse tiiiipi ja eelnevat korrigeerivat 1dikust. Ariitmia ja surma
esinemissagedus oli sarnane profiilaktikat saanud ja mitte saanud laste vahel. Infektsiooni
esinemissagedus oli profiilaktikat saanud lastel madalam v&rrelduna profiilaktikat mitte saanud
lastega. Uuringu tulemused néitavad, et hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud siidamerikkega
lastel, kes said profiilaktikaks Synagis’t, vorrelduna lastega, kes profiilatikat ei saanud, ei esinenud
korgemat raskete infektsioonide, raske ariitmia v4i surma esinemissagedust.

Uuringud vedela palivizumabiga

Palivizumabi vedela ja liiofiliseeritud ravimvormi otseseks vordluseks viidi 1dbi kaks kliinilist
uuringut. Esimeses uuringus manustati kdigile 153 enneaegsele imikule mdlemat ravimvormi erinevas
jérjestuses. Teises uuringus manustati 211 ja 202 enneaegsele imikule vdi kroonilise kopsuhaigusega
lapsele vastavalt kas vedelat vai liiofiliseeritud palivizumabi. Kahes tdiendavas uuringus kasutati
vedelat palivizumabi aktiivse kontrollina (3918 last), et hinnata monoklonaalse antikeha
uuringupreparaati tosise RSV-infektsiooni profiilaktikas enneaegsetel imikutel voi bronhopulmonaarse
diisplaasia (BPD, bronchopulmonary dysplasia) vdi hemodiinaamiliselt olulise kaasastindinud
stidamehaiguse (CHD, congenital heart disease) diagnoosiga lastel (neid kahte uuringut on tépsemalt
késitletud allpool). Kdrvaltoimete {ildine sagedus ja muster, uuringuravimi drajatmine tekkinud
korvaltoimete tottu ja surmajuhtude arv, millest teatati neis kliinilistes uuringutes, olid kooskdlas
liofiliseeritud ravimvormi kliinilise arendamise kéigus tdheldatud vastavate néitajatega. Neis
uuringutes ei esinenud surmajuhtusid, millel oleks olnud arvatav seos palivizumabiga ning ei
taheldatud mingeid uusi kdrvaltoimeid.

Enneaegsete kroonilise kopsuhaigusega (CLDP, Chronic Lung Disease of Prematurity) enneaegsed
imikud ja lapsed. See uuring viidi 1ébi 347 keskuses Pohja-Ameerikas, Euroopa Liidus ja 10 teises
riigis. Uuriti CLDP-ga patsiente vanuses 24 kuud v3i vihem ja enneaegselt siindinud patsiente

(35 gestatsiooninddalat voi vihem), kes olid uuringusse kaasamisel 6 kuu vanused voi nooremad.
Hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud stidamehaigusega patsiendid vélistati uuringust kaasamise
hetkel ning neid uuriti eraldi teises uuringus. Selles uuringus said patsiendid juhuvaliku alusel 5 kuu
jooksul vedela palivizumabi siisteid annuses 15 mg/kg (N=3306), mida kasutati aktiivse kontrollina
monoklonaalse antikeha uuringupreparaadi suhtes (N=3329). Uuritavaid jilgiti preparaadi ohutuse ja
efektiivsuse suhtes 150 péeva jooksul. Uuringu Iopetas iiheksakiimmend kaheksa protsenti koigist
palivizumabi saanud uuritavatest, neist 97% said kdik viis siistet. Esmaseks tulemusnéitajaks oli RSV
tottu hospitaliseerimiste esinemissagedus. RSV tdttu hospitaliseeriti palivizumabi rithmas

62 patsienti 3306-st (1,9%). Uuringusse kaasatud CLDP diagnoosiga patsientide puhul oli RSV tottu
hospitaliseerimiste sagedus 28 juhtu 723-st (3,9%) ja ilma CLDP-ta patsientidel, kes kaasati
uuringusse enneaegsuse diagnoosi alusel, oli see 34 juhtu 2583-st (1,3%).

CHD uuring 2. See uuring viidi 14bi 162 keskuses Pohja-Ameerikas, Euroopa Liidus ja 4 teises riigis
kahe RSV hooaja jooksul. Uuritavad patsiendid olid hemodiinaamiliselt olulise kaasasiindinud
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stidamehaigusega, vanuses 24 kuud voi vihem. Selles uuringus said patsiendid juhuvaliku alusel 5 kuu
jooksul siisteid vedela palivizumabiga annuses 15 mg/kg (N=612), mida kasutati aktiivse kontrollina
monoklonaalse antikeha uuringupreparaadi suhtes (N=624). Uuritavad stratifitseeriti
stidamekahjustuse alusel (tsiianootilised vs. teised) ja jélgiti preparaadi ohutuse ja efektiivsuse suhtes
150 péeva jooksul. Uuringu 16petas tiheksakiimmend seitse protsenti kdigist palivizumabi saanud
uuritavatest, neist 95% said koik viis siistet. Esmaseks tulemusnéitajaks olid korvaltoimete ja t3siste
korvaltoimete koondandmed ning teiseseks tulemusnditajaks oli RSV tottu hospitaliseerimiste
esinemissagedus. RSV tottu hospitaliseerimiste sagedus oli palivizumabi rithmas 16 juhtu 612-

st (2,6%).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Palivizumabi liiofiliseeritud ravimvorm

Téiskasvanud vabatahtlikega 14bi viidud uuringus olid palivizumabi farmakokineetilised omadused
sarnased inimese IgG, antikehale jaotusruumala (keskmine 57 ml/kg) ja poolvédrtusaja (keskmine

18 pdeva) osas. Enneaegsetel ja bronhopulmonaalse diisplaasiaga lastel teostatud profiilaktilistes
uuringutes oli palivizumabi keskmine poolvéirtusaeg 20 péeva ning pérast esimest siistet (15 mg/kg
lihasesiseselt kord kuus) oli toimeaine keskmine 30. pdeva minimaalne kontsentratsioon seerumis
ligikaudu 40 pg/ml, pérast teist siistet umbes 60 pg/ml ning pérast kolmandat ja neljandat stistet
ligikaudu 70 pg/ml. Kaasasiindinud stidamehaiguse uuringus oli toimeaine keskmine 30. péeva
minimaalne kontsentratsioon seerumis ligikaudu 55 pg/ml pérast esimest siistet ja ligikaudu 90 pg/ml
pérast neljandat siistet.

Avatud prospektiivses uuringus, milles hinnati palivizumabi farmakokineetikat 6-kuulise 15 mg/kg
intramuskulaarse annuse manustamisel, oli keskmine 30. pdeva minimaalne kontsentratsioon seerumis
ligikaudu 40 pg/ml pérast esimest annust, 120 pg/ml pérast neljandat annust ja 140 pg/ml parast
kuuendat annust.

Kaasastindinud stidamehaiguse uuringus 139 palivizumabi saanud patsiendil, kellele tehti
kardiopulmonaalne Sunteerimine ja kellelt saadi molemad seerumiproovid, oli Sunteerimise eelne
keskmine palivizumabi kontsentratsioon seerumis ligikaudu 100 pg/ml, mis vihenes 40 pg/ml-ni
pérast Sunteerimist.

Palivizumabi vedel ravimvorm

Palivizumabi vedela ravimvormi ja palivizumabi liiofiliseeritud ravimvormi farmakokineetikat ja
ohutust vorreldi 15 mg/kg annuse intramuskulaarse manustamise jargselt ristuvas uuringus 153 lapsel
vanuses 6 kuud voi vihem, kellel oli anamneesis enneaegsus (gestatsioonivanusega 35 nédalat voi
vihem). Selle uuringu tulemused niitasid, et palivizumabi madalaimad seerumikontsentratsioonid olid
vedela ja liiofiliseeritud ravimvormi kasutamisel sarnased, mis tdestab vedela ja liiofiliseeritud
ravimvormi bioekvivalentsust.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uksikannuse toksilisuse uuringud on Iébi viidud ahvidel (maksimaalne annus 30 mg/kg), kiiiilikutel
(maksimaalne annus 50 mg/kg) ja rottidel (maksimaalne annus 840 mg/kg). Olulisi leide ei taheldatud.

Nérilistega teostatud uuringutest ei ole ilmnenud RSV replikatsiooni suurenemist voi RSV-st tingitud
patoloogiat voi mutantviiruste teket palivizumabi toimel vastavates katsetingimustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin
Gliitsiin



Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal karbis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uhekordselt kasutatavad viaalid: mahuga 3 ml, selgest virvitust I tiiiipi klaasist viaal, millel on
klorobutiitilkummist kork ja dratdommatav kaas, sisaldab kas 0,5 ml v&i 1 ml siistelahust.

Pakendisuurus: 1.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kasitlemiseks
Mitte lahjendada.

Arge loksutage viaali.

Nii 0,5 ml kui ka 1 ml viaalid sisaldavad tditemahtu, mis voimaldab viaalidest vilja tdommata vastavalt
50 mg voi 100 mg lahust.

Ravimi manustamiseks eemaldage viaali korgilt kettaosa ja puhastage kork 70% etanooli vdi sellele vastava
ainega. Torgake ndel viaali ja tdmmake siistlasse dige kogus ravimit.

Palivizumabi siistelahus ei sisalda séilitusaineid, on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks ja tuleb
manustada otsekohe pérast annuse siistlasse tdmbamist.

Kogu kasutamata jainud ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/117/003

EU/1/99/117/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 13. august 1999
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Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 27. juuli 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu



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

I LISA

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

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

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

AbbVie S.r.L.
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Itaalia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed lébi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

0,5 ml viaali vilispakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Synagis 50 mg/0,5 ml siistelahus
palivizumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml viaal sisaldab 50 mg palivizumabi. 100 mg/ml siistelahuse kontsentratsioon.

| 3. ABIAINED

Sisaldab ka histidiini, gliitsiini ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
50 mg/0,5 ml

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

Intramuskulaarne.

Viaal ithekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP



| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal karbis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

| 12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/99/117/003

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks on vastuvoetav.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1,0 ml viaali vélispakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Synagis 100 mg/1 ml siistelahus
palivizumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml viaal sisaldab 100 mg palivizumabi. 100 mg/ml siistelahuse kontsentratsioon.

| 3. ABIAINED

Sisaldab ka histidiini, gliitsiini ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
100 mg/1 ml

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte loksutada.

Intramuskulaarne.

Viaal ithekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP



| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal karbis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU]_) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

| 12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/99/117/004

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks on vastuvoetav.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

0,5 ml viaali etikett

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Synagis 50 mg/0,5 ml siistelahus
palivizumabum
Lm.

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

AstraZeneca

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

100 mg/ml

6. MUU




MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

1,0 ml viaali etikett

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Synagis 100 mg/1 ml siistelahus
palivizumabum
Lm.

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

AstraZeneca

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

100 mg/ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Synagis 50 mg/0,5 ml siistelahus
Synagis 100 mg/1 ml siistelahus
Toimeaine: palivizumab (palivizumabum)

Enne ravimi kasutamist teie lapsel lugege hoolikalt infolehte, kuna see sisaldab teile ja teie

lapsele olulist teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate lapsel monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi
apteekrile. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Synagis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Synagis’e kasutamist lapsel
Kuidas Synagis’t lapsel kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Synagis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Synagis ja milleks seda kasutatakse

Synagis sisaldab toimeainet nimega palivizumab, mis on antikeha, mille toime on suunatud viiruse
vastu, mida nimetatakse respiratoor-siintsiitiaal viiruseks, RSV-ks.

Teie lapsel on korge risk nakatuda viirusega, mida nimetatakse respiratoor-siintsiitiaal viiruseks
(RSV).

Lapsed, kellel on suurem tdenéosus haigestuda RSV raskesse vormi (korge riskiga lapsed), on
enneaegselt siindinud lapsed (35 nidalat v3i varem) vdi teatud stidame- voi kopsuprobleemidega
stindinud lapsed.

Synagis on ravim, mis aitab teie last kaitsta raske RSV haiguse eest.

2. Mida on vaja teada enne Synagis’e kasutamist lapsel

Arge kasutage lapsel Synagis’t

Kui teie laps on palivizumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

Raske allergilise reaktsiooni néhtude ja siimptomite hulka vdivad kuuluda:
- raske nahal6dve, ndgestdbi vai naha siigelus

- huulte, keele- voi ndoturse

- koriturse, neelamisraskused

- raskendatud, kiire v0i ebaregulaarne hingamine

- naha, huulte voi kiilinealuste sinakas varv

- lihasndrkus vai lihaslotvus

- vererdhu langus

- kontaktivdimetus
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Synagis

- kui teie laps ei ole terve. Palun informeerige arsti lapse haigusest, kuna vajalikuks v3ib osutuda
Synagis’e manustamise edasiliikkamine;

- kui teie lapsel on hiitibimishdire, kuna Synagis’t siistitakse tavaliselt reielihasesse.

Muud ravimid ja Synagis
Synagis’e koostoimed teiste ravimitega ei ole teada. Teatage enne ravi alustamist Synagis’ega oma
arstile, kui teie laps kasutab mis tahes muid ravimeid.

3. Kuidas Synagis’t lapsel kasutada

Kui sageli Synagis’t lapsele manustatakse?

Synagis’t manustatakse teie lapsele annuses 15 mg/kg kehakaalu kohta iiks kord kuus senikaua, kui on
oht RSV-infektsiooni tekkeks. Teie lapse parimaks kaitseks on vajalik kuulata arsti nduannet selle
kohta, millal tema juurde Synagis’e lisaannuste saamiseks tagasi poorduda.

Kui teie lapsele tehakse stidameoperatsioon (stidame Sundildikus), voidakse talle pérast operatsiooni
anda Synagis’e lisaannus. Siis voib teie laps tagasi poorduda esialgselt plaanitud siisti juurde.

Kuidas Synagis 't manustatakse?
Synagis’t manustatakse, siistides seda teie lapsele lihasesse, tavaliselt reie vilimisse piirkonda.

Mida teha, kui Synagis’e siist jddb tegemata?
Kui siist jadb tegemata, kontakteeruge oma arstiga niipea kui voimalik. Uks Synagis’e siist aitab teie
last kaitsta vaid umbes kuu jooksul, seejirel on vaja teha uus siist.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole kindel,
kuidas seda ravimit teie lapsele manustatakse, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Synagis voib pohjustada tosiseid korvaltoimeid, sealhulgas:

- rasked allergilised reaktsioonid, nt reaktsioonid, mis vdivad olla eluohtlikud vai 16ppeda
surmaga (niihtude ja siimptomite kohta vt 15ik ,,Arge kasutage lapsel Synagis’t“).

- ebatavaline verevalumite teke vOi vdikeste punaste tippide kogumite teke nahal.

Votke koheselt iihendust oma arstiga vai otsige meditsiinilist abi kui teie lapsel tekib parast Synagis’e
annuse manustamist tikskdik milline tilaltoodud raske korvaltoime.

Téaiendavad korvaltoimed

Viga sage (esineb vihemalt 1 kasutajal 10-st):
- nahaldove

- palavik

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st):
- siistekoha valulikkus, punetus voi turse
- hingamisseisak voi muud hingamisraskused

Aeg-ajalt (esineb vihem kui 1 kasutajal 100-st):

- krambihood
- ndgestdbi
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Synagis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud etiketil pérast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal karbis, valguse eest kaitstult.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Synagis sisaldab

- Toimeaine on palivizumab. Uks ml Synagis siistelahust sisaldab 100 mg palivizumabi.
- Uks 0,5 ml viaal sisaldab 50 mg palivizumabi.

- Uks 1 ml viaal sisaldab 100 mg palivizumabi.

- Abiained on histidiin, gliitsiin ja siistevesi.

Kuidas Synagis viilja nieb ja pakendi sisu
Synagis on selge kuni kergelt opalestseeruv lahus, mis on saadaval 0,5 ml vdi 1 ml viaalides.
Pakendisuurus: 1.

Miiiigiloa hoidja:
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

Tootja:

AbbVie S.r.L.

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 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
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Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Infoleht on viimati uuendatud

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.


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

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Juhend ravimi manustajale

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Palivizumabi ei tohi segada teiste ravimite ega lahustitega.
Nii 0,5 ml kui ka 1 ml viaalid sisaldavad tditemahtu, mis voimaldab viaalidest vélja tommata vastavalt
50 mg voi 100 mg lahust.

Mitte lahjendada.
Arge loksutage viaali.

Ravimi manustamiseks eemaldage viaali korgilt kettaosa ja puhastage kork 70% etanooli vdi sellele vastava
ainega. Torgake ndel viaali ja tdmmake siistlasse dige kogus ravimit. Palivizumabi siistelahus ei sisalda
sdilitusaineid, on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks ja tuleb manustada otsekohe pérast annuse siistlasse
tombamist.

Kogu kasutamata jdénud ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Palivizumabi manustatakse liks kord kuus lihasesiseselt, eclistatavalt reie anterolateraalsesse
piirkonda. Tuharalihast ei tohiks siistekohana harjumuspéraselt kasutada seepérast, et on oht
kahjustada istmikunérvi. Siistimisel jargida aseptikandudeid. 1 ml iiletav kogus tuleb jaotada

vaiksemateks annusteks.

Palivizumab 100 mg/1 ml kasutamisel on palivizumabi maht (vdljendatuna milliliitrites), mida tuleb
manustada kord kuus = [patsiendi kehakaal kilogrammides] korrutatuna 0,15-ga.

Niiteks véikelapsele kehakaaluga 3 kg on vorrand:

(3x0,15) ml = 0,45 ml palivizumabi kuus.
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