BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvétska, [0sning.

Synagis 100 mg/1 ml injektionsvétska, 16sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml Synagis injektionsvétska innehaller 100 mg palivizumab*

Varje 0,5 ml vial innehaller 50 mg palivizumab.
Varje 1 ml vial innehaller 100 mg palivizumab.

*Palivizumab &r en rekombinant humaniserad monoklonal antikropp producerad med DNA-teknologi
1 musmyelom-vérdceller.

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Losningen ér klar eller svagt opalescent.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Synagis ér avsett for prevention av allvarliga sjukhuskridvande nedre luftvigsinfektioner orsakade av
respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos barn som har dkad risk for RSV sjukdom:

. Barn som ér fodda vecka 35 eller tidigare och yngre dn 6 manader d& RSV sésongen borjade

. Barn under 2 &r som inom de senaste 6 manaderna behover behandling for bronkopulmonell
dysplasi

. Barn under 2 &r med hemodynamiskt signifikant kongenital hjértsjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den rekommenderade dosen av palivizumab &r 15 mg/kg kroppsvikt. Denna dos bor ges en gang i

méanaden under den period da risk for RSV-infektion foreligger i samhillet.

Volymen (uttryckt i ml) av palivizumab som ska ges en gang i ménaden = [patientvikt i kg]
multiplicerat med 0,15.

Om mojligt bor den forsta dosen ges innan RSV-sésongen startar. Pafoljande doser bor ges manatligen
under hela RSV-sdsongen. Effekten av palivizumab under RSV-séisongen vid annan dosering én
15 mg/kg kroppsvikt, eller annan doseringsregim én en géng i manaden, har inte kunnat pavisas.

Merparten av erfarenhet, inklusive data fran avgorande kliniska fas III-studier med palivizumab, har
erhallits med 5 injektioner under en sésong (se avsnitt 5.1). Data finns, dock begrinsad, pa mer én
5 doser (se avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2).



For att minska risken for &terinlaggning pa sjukhus rekommenderas att de barn som behandlas med
palivizumab och &r varit inlagda pé grund av RSV skall fortsétta med ménatliga doser av palivizumab
resten av sdsongen.

For barn som genomgér bypass, s rekommenderas att en injektion av 15 mg/kg kroppsvikt
palivizumab ges s fort som patienten ér stabil efter operation sé att adekvat nivé av palavizumab
uppnas i serum. Nastfoljande doser bor ges ménadsvis under den dterstdende RSV-sidsongen for barn
som har fortsatt hog risk att fa en RSV-infektion (se avsnitt 5.2).

Administreringssétt

Palivizumab ges intramuskulért, helst i den frimre laterala sidan av laret. Glutealmuskeln bor inte
anvéndas rutinméssigt for injektion pé grund av risk for att skada ischiasnerven. Vid injektion skall
normal aseptisk teknik tilldmpas.

Overstiger injektionsvolymen 1 ml bor dosen ges som tva injektioner.

Synagis injektionsvétska ér redo att anvéndas direkt. Anvisningar om hantering vid administrering
finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, eller mot
andra humaniserade monoklonala antikroppar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlétta spérbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allergiska reaktioner sdsom mycket séllsynta fall av anafylaxi och anafylaktisk chock har rapporterats
vid palivizumab administrering. I vissa fall har dodsfall rapporterats (se avsnitt 4.8).

Likemedel ldmpliga for behandling av svéra dverkanslighetsreaktioner, anafylaxi och anafylaktisk
chock inkluderat, bor finnas tillgéingliga for omedelbar anvéndning i samband med administrering av
palivizumab.

Vid méttlig eller svar akut infektion eller febersjukdom kan f6rdréjning av behandling med
palivizumab vara motiverad, om inte ldkaren anser att detta innebér en storre risk for barnet. Vid milda
febersjukdomar, sasom lindriga 6vre luftvagsinfektioner, finns det i regel inte ndgon anledning att
undvika att ge palivizumab.

Palivizumab ska ges med forsiktighet till patienter med trombocytopeni eller andra
koagulationsrubbningar.

Effekten av palivizumab nér det ges en andra géng under néstfoljande RSV-séisong, har inte studerats
formellt i anpassade studier.

Hos patienter som behandlats med palivizumab under en sédsong har risken for en allvarligare
RSVinfektion under den néstfoljande sdsongen i nuldget inte kunnat uteslutas konklusivt med de
studier som utforts.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Formella interaktionsstudier med andra lidkemedel har inte utforts. I fas-1I1 IMpact-RSV studien hos

prematura barn med bronkopulmonell dysplasi, var andelen barn som fick rutinméssiga vaccinationer
mot barnsjukdomar, influensavaccin samt barn som behandlades med bronkdilaterande likemedel



eller kortikosteroider lika stor i placebo- och palivizumabgruppen. Biverkningsfrekvensen dkade inte
hos de patienter som samtidigt behandlades med dessa produkter.

Da den monoklonala antikroppen &r specifik for RSV forvéntas palivizumab inte interferera med
immunsvaret efter vaccination.

Palivizumab kan interagera med immunbaserade RSV diagnostiska tester sdsom vissa antigen
detektionbaserade assays. Dessutom hdimmar palivizumab virusreplikering i cellkultur och dérfor kan
den ocksé interagera med viruskultur assays. Palivizumab interagerar inte med
reverstranskriptaspolymeras kedjereaktion-baserade assays. Assay interaktion kan leda till falska
negativa RSV-diagnostiska testresultat. Darfor ska diagnostiska testresultat, dd de finns, anvéndas i
kombination med kliniska fynd for att styra medicinska beslut.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant. Synagis &r ej indicerat for behandling av vuxna. Fertilitets-, graviditets- och amningsdata
saknas.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Summering av biverkningsprofilen

Vid anvéindning av palivizumab &r de allvarligaste biverkningar anafylaxi och andra akuta
overkénslighetsreaktioner. Vanliga biverkningar &r feber, utslag och reaktioner vid injektionsstallet.

Tabell dver biverkningar

Biverkningarna bade kliniskt och laborativt, dr indelade enligt organsystem och frekvens (mycket
vanliga > 1/10, vanliga > 1/100, < 1/10, mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100, séllsynta > 1/10 000,
< 1/1 000) frén pediatriska studier utférda p& prematura barn och pediatriska patienter med
bronkopulmonell dysplasi samt pediatriska patienter med kongenital hjartsjukdom.

Biverkningar som identifierats efter godkénnande rapporteras frivilligt fran en population med okénd
storlek; det dr inte alltid mojligt att palitligt estimera dess frekvens eller etablera kausala samband
relaterat till exponering av palivizumab. Frekvensen for biverkningar presenterade i tabellen nedan har
uppskattats med hjélp av sékerhetsdata fran tva kliniska studier. Incidensen av handelserna i dessa
studier visade inte pd négon skillnad mellan palivizumab-behandlade grupper jidmfort med placebo och
de var inte ladkemedelsberoende.



Biverkningar fran kliniska studier* samt rapporter efter marknadsforing hos
paediatriska patienter

Organklass enligt MedDRA- Frekvens Biverkan
systemet

Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga | Trombocytopeni”
Immunsystemet Ingen kénd Anafylaxi

Anafylaktisk chock (i vissa fall har
dodsfall rapporterats)”

Centrala och perifera Mindre vanliga | Krampanfall®

nervsystemet

Andningsvégar, brostkorg och Vanliga Apné’

mediastinum

Hud och subkutan vivnad Mycket vanliga | Utslag
Mindre vanliga | Urtikaria”

Allménna symtom och/eller Mycket vanliga | Feber

symtom vid

administreringsstillet

Vanliga Reaktion pé injektionsstillet
*For fullstdndig beskrivning av studier se avsnitt 5.1 ”Kliniska studier”.
# Biverkningar som identifierats efter godkénnande

Beskrivning av utvalda biverkningar

Erfarenhet efter godkdnnande for forsdljning

De allvarliga oénskade héndelser som rapporterats efter marknadsforing, under palivizumab-
behandling mellan 1998 och 2002 tickandes fyra RSV-sidsonger utvirderades. Totalt 1 291 allvarliga
oonskade héndelser rapporterades dé palivizumab hade doserats enligt indikation under en sédsong.
Dessa oonskade handelser uppkom efter den sjétte eller senare dosen i endast 22 av dessa rapporter
(15 efter den sjatte dosen, 6 efter den sjunde dosen och 1 efter den attonde dosen). Dessa hiandelser ar
av liknande karaktér som de som uppkommer efter de forsta fem doserna.

Behandlingsschema for palivizumab samt inrapporterade odnskade hdndelser monitorerades i en grupp
av ndstan 20 000 spddbarn som spéarades genom ett patientregister mellan 1998 och 2000. I denna
grupp hade 1 250 spiadbarn fatt 6 injektioner, 183 spédbarn fatt 7 injektioner och 27 spidbarn hade fatt
antingen 8 eller 9 injektioner. Odnskade hdndelser observerade hos patienter efter en sjétte eller senare
injektion var av liknande karaktér och frekvens som de som uppkom efter de forsta fem doserna.

I en liten, 6ppen prospektiv studie pa 14 forsokspersoner, som fick 6 doser, dverensstimde de
rapporterade biverkningarna med den kinda sékerhetsprofilen for palivizumab.

I en databasstudie baserad pa observationer efter marknadsforing, observerades en liten 6kning i
frekvensen av astma bland prematura palivizumab mottagare. Emellertid, dr det kausala sambandet
osékert.

Rapportering av misstéinkta biverkningar:

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I kliniska studier fick tre barn en dos som 6versteg 15 mg/kg. Dosen i dessa fall var 20,25 mg/kg,
21,1 mg/kg och 22,27 mg/kg. I inget av fallen kunde négra medicinska konsekvenser identifieras.

Fran erfarenhet efter marknadsforing har 6verdosering med doser upp till 85 mg/kg rapporterats och i
vissa fall har biverkningsrapporteringen inte skiljt sig fran den observerade biverkningsprofilen for
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

doseringen 15 mg/kg (se avsnitt 4.8). Vid dverdosering rekommenderas vervakning av patienten for
att kunna upptécka eventuella tecken eller symtom pé biverkningar och vid behov ska ldmplig
symtomatisk behandling paborjas omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner, antivirala monoklonala antikroppar,
ATC kod: JO6BDO1

Palivizumab &r en humaniserad IgGix monoklonal antikropp riktad mot en epitop pa A antigenet pa
RSV-virusets fusionsprotein. Denna monoklonala antikropp bestar av humana (95 %) och murina

(5 %) antikroppssekvenser. Antikroppen har en potent neutraliserande och fusionshdmmande aktivitet
mot bade RSV subtyp A och B stammar.

Serumkoncentrationer pa c:a 30 mikrog/ml av palivizumab, har visats ge 99 %-ig reduktion av RSV-
replikation i luftvigarna i studier pé rétta.

In-vitro studier av antiviral aktivitet

Palivizumabs antivirala aktivitet har utvérderats i en mikroneutraliserings-analys dér 6kade
koncentrationer av antikroppar inkuberades med RSV innan man tillsatte de ménskliga epitelcellerna
HEp-2. RSV-antigen méttes med enzymkopplad immunadsorberande analys (ELISA) efter att ha
inkuberats under 4-5 dagar. Neutraliseringstitratet (50 % effektiv koncentration [ECso]) ar uttryckt som
den antikroppkoncentration som krévs for att reducera forekomsten av RSV-antigen med 50 %,
jamfort med obehandlade virusinfekterade celler. Palivizumab uppvisade medianer av ECso-vérden pa
0,65 pg/ml (medelvérde [standardavvikelse] = 0,75 [0,53] pg/ml; n=69, spridning 0,07-2,89 pg/ml)
respektive 0,28 pg/ml (medelvirde [standardavvikelse] = 0,35 [0,23] ug/ml; n=35, spridning 0,03-
0,88 pug/ml) mot kliniska RSV A- och RSV B-isolat. Majoriteten av kliniska RSV-isolat som testats
(n=96) insamlades fran patienter i USA.

Resistens

Palivizumab binder till ett mycket konservativt stélle pa det extracelluldra omrédet av det mogna RSV
F-proteinet, kallat antigen-stélle II eller antigen-stille A, vilket omfattar aminosyrorna 262 till 275. I
en genotypanalys av 126 kliniska isolat fran 123 barn som ej svarade pa immunoprofylax, hade alla de
mutanta RSV som uppvisade resistens mot palivizumab (n=8) aminosyrafordndringar inom detta
omréde pé F-proteinet.

Inga kénda polymorfa eller icke-polymorfa sekvensdndringar utanfor antigen-stélle A pd RSV F-
proteinet har visat pA RSV-resistens mot palivizumabneutraliserig. Atminstone en av de palivizumab-
resistensassocierade substitutionerna, N262D, K272E/Q eller S275F/L identifierades i de 8 kliniska
RSV-isolaten, vilket resulterade i en kombinerad resistensassocierad mutationsfrekvens pa 6,3 % hos
dessa patienter. En genomgang av kliniska observationer visade inte pa ndgot samband mellan
antigen-stélle A-sekvensédndringar och allvarlighetsgrad av RSV-sjukdom hos barn som fick
palivizumab-immunoprofylax och som utvecklade RSV-orsakad nedre luftvégsinfektion. Analyser av
254 kliniska RSV-isolat insamlade fran immunoprofylax-naiva patienter visade palivizumab-
resistensassocierade substitutioner i 2 (1 med N262D och 1 med S275F), vilket resulterade i en
resistensassocierad mutationsfrekvens pa 0,79 %.

Immunogenicitet

Antikroppar mot palivizumab observerades hos cirka 1 % av patienterna i IMpact-RSV studien under
forsta behandlingsperioden. Antikropparna var av 6vergaende natur, 14g titer och forsvann trots fortsatt
anvindning (forsta och andra sdsongen) och kunde inte detekteras hos 55 av 56 spadbarn under andra
sdsongen (inklusive 2 med pévisbara titrar under forsta sdsongen). Immunogenicitet studerades inte i
den kongenitala hjartsjukdomsstudien. Antikroppar mot palivizumab utvérderades i ytterligare fyra
studier hos 4 337 patienter (barn fodda vid vecka 35 eller tidigare och 6 ménader gamla eller yngre,
eller 24 ménader gamla eller yngre med bronkopulmonir dysplasi, eller med hemodynamisk



signifikant kongenital hjértsjukdom inkluderades i dessa studier) och observerades hos 0 % — 1,5 % av
patienterna vid olika studietidpunkter. Det fanns ingen observerad relation mellan nérvaron av
antikroppen och biverkningar. Darfor verkar antikroppssvaret mot palivizumab (Anti Drug Anti body,
ADA) vara utan klinisk relevans.

Studier med frystorkad formulering av palivizumab

I en placebo-kontrollerad studie pa RSV-profylax p&d (IMpact-RSV studien) 1 502 hogriskbarn

(1002 Synagis; 500 placebo), reducerade 5 ménatliga doser (15 mg/kg) incidensen av RSV-relaterad
sjukhusvistelse med 55 % (p<0,001). I placebogruppen var den RSV-relaterade
sjukhusinldggningsfrekvensen 10,6 %. Pa basis av detta berdknas den absoluta riskreduktionen till

5,8 % vilket betyder att 17 patienter behdver behandling for att forhindra att en patient behover laggas
in pa sjukhus. Svarighetsgraden av RSV-sjukdomen hos barn, som lagts in pa sjukhus trots att de fatt
palivizumab profylaktiskt, beréknat som antalet dagar pa intensivvardsavdelning per 100 barn och
antalet dagar med mekanisk ventilation per 100 barn paverkades inte.

Totalt 222 barn ingick i tva separata studier {or att utvérdera sékerheten av palivizumab nér det
administreras en andra RSV-sidsong. Etthundratre (103) barn fick palivizumab-injektioner manadsvis
for forsta gdngen och 119 barn fick palivizumab under tvé pafdljande sdasonger. Betréffande
immunogenicitet observerades ingen skillnad i ndgon studie. Dé effekten av att administrera
palavizumab till patienter som en andra kur under en f6ljande RSV sésong ej har undersokts formellt,
ar véardet av denna data fran en effektsynvinkel okénd.

I en 6ppen prospektiv klinisk studie utvirderades farmakokinetik och immunogenicitet efter

6 administrerade doser under en RSV sidsong. Farmakokinetiska data indikerade att adekvata
medelkoncentrationer av palivizumab uppnéddes hos alla 14 barn {or vilka data om légsta
serumkoncentrationer 30 dagar efter den sjétte dosen fanns tillgéngliga (se avsnitt 5.2). Inga
signifikanta 6kningar av antipalivizumab-antikroppstiter observerades hos dessa 14 deltagare.
Overgaende, ldga nivaer av antipalivizumab-antikroppar observerade hos ett barn efter den andra
dosen av palivizumab, men dessa sjonk till ométbara nivéer vid den femte och sjunde dosen.

I en placebo-kontrollerad studie med 1287 patienter < 24 ménaders &lder med hemodynamiskt
signifikant kongenital hjértsjukdom (639 Synagis; 648 placebo), s& minskade 5 manatliga doser med
15 mg/kg SYNAGIS frekvensen av sjukhusvistelser orsakade av RSV med 45 % (p=0,003)
(kongenital hjartsjukdomsstudie). Grupperna var jaimnt fordelade mellan cyanotiska och acyanotiska
patienter. 9,7 % i placebogruppen och 5,3 % i Synagisgruppen fick ldggas in pa grund av RSV.
Sekundira effektvariabler visade signifikant minskning i Synagisgruppen i jamforelse med placebo
nér det géller totalt antal dagar av sjukhusvistelse (56 % minskning, p=0,003) och totala antal RSV
dagar med 6kad syretillforsel (73 % minskning, p=0,014) per 100 barn.

En retrospektiv observationsstudie genomfordes hos sma barn med hemodynamiskt signifikant
kongenital hjartsjukdom for att jaimfora forekomsten av huvudsakliga allvarliga odnskade hindelser
(infektion, arytmi och dod) hos de som fick (1009) och inte fick Synagis forebyggande behandling
(1009) anpassat efter alder, typ av hjértskada och innan korrigerande operation. Incidensen av de
oonskade hindelserna arytmi och dod var liknande hos barn som fick och inte fick profylax.
Incidensen av den oonskade hindelsen infektion var ligre hos barn som fick profylax jamfort med
barn som inte fick profylax. Resultaten frén studien visar inte p& dkad risk for allvarlig infektion,
allvarlig arytmi eller dod hos barn med hemodynamiskt signifikant kongenital hjartsjukdom kopplat
till Synagis forebyggande behandling jdmfort med barn som inte fick detta.

Studier med flytande formulering av palivizumab

Tva kliniska studier utfordes for att direkt jaimfora injektionsvatskan och den frystorkade
formuleringen av palivizumab. I den forsta studien med 153 prematura barn fick alla bada
formuleringarna i olika ordning. I den andra studien fick 211 och 202 prematura barn eller barn med
kronisk lungsjukdom injektionsvétskan av palivizumab respektive frystorkad palivizumab. I ytterligare
tva studier anvéndes injektionvétskan av palivizumab som en aktiv kontroll (3 918 pediatriska
patienter) for att utvirdera en monoklonal antikropp for profylax mot allvarlig RSV-sjukdom hos
prematura eller barn med bronkopulmonell dysplasi eller hemodynamiskt signifikant kongenital




hjértsjukdom (se nedan for detaljer om dessa studier). Frekvensen och monstren for biverkningar,
studieavbrott till f61jd av biverkningar och antalet rapporterade dodsfall i dessa kliniska studier var
likviardiga med vad som observerats under det kliniska utvecklingsprogrammet for den frystorkade
formuleringen. Inga dodsfall anségs vara relaterade till administreringen av palivizumab och inga nya
biverkningar identifierades under dessa studier.

For tidigt fodda spadbarn och prematura barn med kronisk lungsjukdom (CLDP, Chronic Lung
Disease of Prematurity): denna studie genomfordes pa 347 centra i Nordamerika, EU och 10 andra
lander och studerade patienter som var 24 manader eller yngre med CLDP och patienter med for tidig
fodsel (mindre 4n eller lika med 35 veckors graviditet) som var 6 ménader eller yngre vid studiestart.
Patienter med hemodynamiskt signifikant kongenital hjértsjukdom uteslots fran denna studie och
studerades i en separat studie. I denna studie randomiserades patienterna till att f4 5 manatliga
injektioner av 15 mg/kg flytande palivizumab (N=3306) som anvéndes som aktiv kontroll for en
monoklonal antikropp (N=3329). Patienterna dvervakades m.a.p. sikerhet och effekt i 150 dagar. 98 %
av alla patienter som fick palivizumab fullf6ljde studien och 97 % fick alla fem injektioner. Det
priméra effektmattet var incidensen av sjukhusinldggningar. Sjukhusinldggningar p.g.a. RSV skedde
hos 62 av 3306 (1,9 %) patienter i palivizumabgruppen. Sjukhusinléiggningar hos patienter med
diagnosen CLDP var 28/723 (3,9 %) och hos prematura patienter utan CLDP var 34/2583 (1,3 %).

Kongenital hjértsjukdom studie 2: denna studie genomfordes pé 162 centra i Nordamerika, EU och
fyra andra lénder over tvd RSV-séisonger och studerade patienter som var 24 ménader eller yngre med
hemodynamiskt signifikant kongenital hjartsjukdom. I denna studie randomiserades patienterna till att
f4 5 ménatliga injektioner av 15 mg/kg flytande palivizumab (N = 612) som anvéndes som aktiv
kontroll for en monoklonal antikropp (N = 624). Patienterna stratifierades genom hjértskada
(cyanotisk vs dvriga) och dvervakades m.a.p. sékerhet och effekt i 150 dagar. 97 % procent av alla
patienter som fick palivizumab fullf6ljde studien och 95 % fick alla fem injektioner. Det priméra
effektmaéttet var en summering av biverkningar och allvarliga biverkningar, och sekundirt effektmétt
var sjukhusinléggning p.g.a. RSV. Incidensen av sjukhusinldggningar var 16 av 612 (2,6 %) i
palivizumabgruppen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Frystorkad formulering av palivizumab

I studier pa vuxna frivilliga forsdkspersoner, hade palivizumab en farmakokinetisk profil som
motsvarade profilen for en human IgG1 antikropp med avseende pé distributionsvolym (medelvirde
57 ml/kg) och halveringstid (medelvérde 18 dygn). I profylaktiska studier pa prematura och barn med
bronkopulmonell dysplasi var halveringstiden for palivizumab i medeltal 20 dygn. Manatliga
intramuskuléra injektioner med 15 mg/kg resulterade i en genomsnittlig serumkoncentration av aktiv
substans pa c:a 40 mikrog/ml 30 dagar efter forsta injektionen, c:a 60 mikrog/ml 30 dagar efter andra
injektionen och c:a 70 mikrog/ml 30 dagar efter tredje respektive fjarde injektionen. Ménatliga
intramuskulédra doser pa 15 mg/kg i den kongenitala hjért sjukdomsstudien, resulterade i ett
medelvirde i serumkoncentrationen av aktiv substans pé cirka 55 pg/ml 30 dagar efter den forsta
injektionen och cirka 90 pg/ml 30 dagar efter den fjérde injektionen.

I den O6ppna prospektiva studien som utvirderade farmakokinetik vid administrering av 6 méanatliga
intramuskuléra doser av 15 mg/kg palivizumab var genomsnittliga 14gsta serumkoncentrationer cirka
40 ng/ml 30 dagar efter forsta dosen, 120 pg/ml 30 dagar efter fjarde dosen och 140 pg/ml 30 dagar
efter sjétte dosen.

Medelvérdet pa serumkoncentrationen av palivizumab hos 139 barn i den kongenitala hjért
sjukdomsstudien som fick palivizumab och som hade genomgatt hjart-lung bypass, vars ihopparade
serumprover fanns tillgéngliga, var cirka 100 pg/ml fore hjért bypass och sjonk till cirka 40 pg/ml
efter bypass.

Flytande formulering av palivizumab
Farmakokinetiken och sékerheten for palivizumab flytande och frystorkad formulering, efter
intramuskulér administrering 15 mg/kg, jimfordes i en cross-over studie med 153 spddbarn 6 ménader




gamla eller yngre med en prematur historik (fodda vecka 35 eller tidigare). Resultaten av denna studie
indikerar att serumkoncentrationen av palivizumab var likartade mellan den flytande och frystorkade
formuleringen vilket visade bioekvivalens mellan de tva formuleringarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Singeldos toxicitetsstudier har utforts pa cynomolgusapa (maximal dos 30 mg/kg), kanin (maximal
dos 50 mg/kg) och pa ratta (maximal dos 840 mg/kg). Inga signifikanta fynd observerades.

Studier med palivizumab pé gnagare visade ingen dkning av RSV-replikation eller RSV-inducerad
patologisk foréndring, eller bildning av virusmutanter under de givna forsoksbetingelserna.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpamnen

Histidin

Glycin

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Injektionsflaskor for engdngsbruk 3 ml: klart, oférgat typ I-glas med en propp (klorobutylgummi) en
“flip-off” forsegling innehéllande antingen 0,5 ml eller 1 ml injektionsvétska.

En injektionsflaska per forpackning.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Spéd inte denna produkt.

Skaka inte flaskan.

Béda injektionsflaskorna (0,5 ml och 1 ml) ar 6verfyllda sa att 50 mg respektive 100 mg kan dras upp.
Vid administrering, avldgsna locket fran injektionsflaskan och rengér gummiproppen med 70 % etanol

eller liknande. For in nélen i injektionsflaskan och dra upp ldmplig méngd 16sning i sprutan.

Palivizumablosningen innehéller inte konserveringsmedel. Den ér for engéngsbruk och ska
administreras direkt efter att dosen dragits upp i sprutan.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/99/117/003

EU/1/99/117/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 13 augusti.1999

Datum for den senaste fornyelsen: 27 juli 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

10


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

BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNIN GAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRI(:JA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet {for forsiljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pabegiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong injektionsflaska 0,5 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvitska, 10sning
palivizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 0,5 ml injektionsflaska innehaller 50 mg palivizumab. Koncentration 100 mg/ml injektionsvétska,
16sning.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller ocksé histidin, glycin och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
50 mg/0,5 m1

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lais bipacksedeln fore anvindning.
Far inte skakas.

Intramuskulér anvindning.

Injektionsflaska for engéngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

15



Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/99/117/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong injektionsflaska 1 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synagis 100 mg/1 ml injektionsvétska, 16sning
palivizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1 ml injektionsflaska innehaller 100 mg palivizumab. Koncentration 100 mg/ml injektionsvitska,
16sning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller ocksa histidin, glycin och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
100 mg/1 ml

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lais bipacksedeln fore anvindning.
Far inte skakas.

Intramuskulér anvéndning.

Injektionsflaska for engéngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskép.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/99/117/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska 0,5 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsvétska, 10sning.
palivizumab
LM.

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

100 mg/ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska 1 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synagis 100 mg/1 ml injektionsvétska, 16sning.
palivizumab
LM.

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

100 mg/ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Synagis 50 mg/0,5 ml injektionsviitska, l16sning
Synagis 100 mg/1 ml injektionsviitska, 10sning
Aktiv substans: palivizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig och ditt barn.
- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor véind dig till din 1&kare eller apotekspersonal.
- Om nagon av biverkningarna blir vérre eller om du mérker att ditt barn har nagra biverkningar
som inte ndmns 1 denna information, kontakta lédkare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Synagis dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan Synagis ges till ditt barn
Hur kommer ditt barn att fa Synagis

Eventuella biverkningar

Hur Synagis ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Synagis ir och vad det anvinds for

Synagis innehéller det aktiva &mnet palivizumab som ar en antikropp. Den verkar specifikt mot ett
virus som kallas respiratoriskt syncytialt virus, RSV.

Ditt barn 16per stor risk att drabbas av en sjukdom, som fororsakas av ett virus kallat respiratoriskt
syncytialt virus (RSV).

Barn som &r mer mottagliga for svar RSV-sjukdom (hogrisk-barn) inkluderar prematura barn (fodda
vecka 35 eller tidigare) eller barn med vissa hjért- eller lungproblem.

Synagis ér ett ladkemedel, som hjdlper till att forhindra att ditt barn drabbas av svar RSV-sjukdom.

2. Vad du behover veta innan Synagis ges till ditt barn

Ditt barn bor inte anviinda Synagis
Om barnet &r allergiskt mot palivizumab eller ndgot annat innehallsimne (som anges i avsnitt 6).
Tecken och symtom pé en svér allergisk reaktion kan inkludera:

- allvarliga hudutslag, nésselutslag eller kliande hud

- svullnad av ldppar, tunga eller ansikte

- tillstingning av halsen, svérigheter att svélja

- svarighet att andas, snabb eller oregelbunden andning
- blaaktig férg pd hud, léppar eller under fingernaglarna
- muskelsvaghet eller lealoshet

- blodtrycksfall

- oemottaglighet

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig med Synagis
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- om ditt barn inte mér bra. Berétta det for ldkaren, dd behandling med Synagis kan behdva
uppskjutas.

- Synagis injiceras i regel i lret. Kom ihég att berétta for lakaren om ditt barn har ndgon form
av blodningsrubbning.

Andra liikemedel och Synagis:
Det ér inte visat att Synagis paverkar eller piverkas av andra likemedel. Om ditt barn far andra
lakemedel bor du dock informera ldkaren om detta innan behandlingen med Synagis pabdrjas.

3. Hur kommer ditt barn att fi Synagis

Hur ofta kommer mitt barn att fa Synagis?

Synagis bor ges till ditt barn en géng 1 manaden med en dos pé 15 mg per kg kroppsvikt sé ldnge som
det finns risk for en RSV-infektion. For att fa det bésta skyddet for ditt barn &r det nodvéandigt att folja

de instruktioner din lékare ger angéende aterbesok for pafyllnadsdoser av Synagis.

Om ditt barn ska genomgé en hjértoperation (bypass operation), ges kanske ytterligare en dos Synagis
efter operationen. Ditt barn kan sedan ga tillbaka till det injektionsschema, som planerats fran borjan.

Hur kommer Synagis att ges till mitt barn?
Synagis kommer att ges via injektion i en muskel, som regel pa lérets utsida.

Vad ska jag gora om barnet missar en injektion med Synagis?

Om barnet missar en injektion, bor du kontakta din ldkare sa snart som mdjligt. Varje Synagis-
injektion dr verksam i ca en ménad, varefter nésta injektion méste ges.

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du dr oséker
pa hur detta ladkemedel kommer att ges till ditt barn, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Synagis kan orsaka allvarliga biverkningar som inkluderar:

. svara allergiska reaktioner, dessa reaktioner kan vara livshotande eller dodliga (se "’Ditt barn
bor inte anvinda Synagis” for en lista pd tecken och symtom).
. ovanliga blamérken eller grupper av smé réda prickar pé huden.

Kontakta din ldkare eller sok sjukvard omgéende om ditt barn uppvisar ndgon av de allvarliga
biverkningar som listas ovan efter att ha fétt en dos av Synagis.

Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga (forekommer hos minst 1 av 10 anvéndare)
. utslag

o feber

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéindare)
. smérta, rodnad eller svullnad pa injektionsstallet
. andningspauser eller andra andningsproblem

Mindre vanliga (forekommer hos mindre &n 1 av 100 anvéndare)

. krampanfall
. nésselutslag
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Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar, tala med lékare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Synagis ska forvaras
Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och etikett efter "EXP”. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskép (2 °C — 8 °C).
Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen é&r palivizumab. En ml Synagis injektionsvitska innehéller 100 mg
palivizumab.
- Varje 0,5 ml injektionsflaska innehéller 50 mg palivizumab
- Varje 1 ml injektionsflaska innehéller 100 mg palivizumab
- Ovriga innehdllsimnen #r histidin, glycin och vatten for injektionsflaskor.

Synagis utseende och forpackningsstorlekar
Synagis injektionsvétska &r en klar eller svagt opalescent 19sning som finns tillgénglig som
injektionsflaskor om 0,5 ml eller 1 ml.

En injektionsflaska per forpackning.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Tillverkare

AbbVie S.1.L.

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbarapus
Acrtpa3enexa 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 PappokevTiky] 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



Denna bipacksedel dndrades senast

Information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.cu
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Foljande uppgifter dr uteslutande for ldkare och hélsovérdspersonal:
Bruksanvisning

For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Pavilizumab fér inte blandas med andra ldkemedel eller spadningsvitskor.

Béda injektionsflaskorna (0,5 ml och 1 ml) ar 6verfyllda sa att 50 mg respektive 100 mg kan dras upp.
Spéd inte denna produkt.

Skaka inte flaskan.

Vid administrering, avldgsna locket fran injektionsflaskan och rengdr gummiproppen med 70 % etanol
eller liknande. For in nélen i injektionsflaskan och dra upp ldmplig méngd 16sning i sprutan.
Palivizumablosningen innehéller inte konserveringsmedel. Den ér for engéngsbruk och ska
administreras direkt efter att dosen dragits upp i sprutan.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall hanteras enligt gidllande anvisningar.

Palivizumab ges intramuskulért en gdng per ménad, helst i framsidan av laret. Glutealmuskeln bor inte
anvéndas rutinméssigt for injektion p& grund av risken att skada ischiasnerven. Vid injektion ska

normal aseptisk teknik iakttas. Overstiger injektionsvolymen 1 ml bér dosen ges som tvé injektioner.

Vid anvéndning av palivizumab 100 mg/1 ml dr volymen (uttryckt i ml) av palivizumab som ska ges
en ging i manaden = [patientvikt i kg] multiplicerat med 0,15.

Till exempel for ett barn som véger 3 kg berdknas foljande:
(3x0,15) ml = 0,45 ml palivizumab per manad.
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