Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku
Synagis 50 mg/0,5 ml injekéni roztok
Synagis 100 mg/1 ml injek¢ni roztok

Léciva latka: Palivizumab je rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka ziskana DNA technologii na
hostitelskych buiikdch mysiho myelomu.

Lékova forma: Injekéni roztok — ¢iry az mirné opalizujici.

Indikace: Pfipravek Synagis je indikovan k prevenci zavazného onemocnéni dolnich cest dychacich, které
vyzaduje hospitalizaci a je zpusobené respiracnim syncytidlnim virem (RSV) udéti s vysokym rizikem
onemocnéni RSV: Déti narozené ve 35. tydnu téhotenstvi nebo dfive a jsou na zacatku sezony RSV mladsi nez 6
meésicl; déti mladsi nez 2 roky, ukterych byla potfebna 1écba bronchopulmonalni dysplazie v poslednich
6 mésicich; déti mladsi nez 2 roky s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srde¢ni vadou.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SPC
ptipravku (napf. histidin, glycin ¢i mannitol).

Davkovani a zpiisob podani: Palivizumab 15 mg/kg télesné hmotnosti, podavanych jednou mési¢né
v ocekavaném obdobi rizika RSV v komunité. Je-li to mozné, prvni davka ma byt podana pied zacatkem sezony
RSV. Palivizumab se podéava intramuskuldrné prednostn€ do anterolateralni oblasti stehna. Palivizumab se nesmi
bézné aplikovat do m. gluteus vzhledem k riziku poskozeni n. ischiadicus. Injekce musi byt aplikovana za
standardnich aseptickych podminek. Objem vétsi nez 1 ml musi byt aplikovan v rozdélenych davkach.

Zvlastni upozornéni: Po podani palivizumabu byly hlaseny alergické reakce vcetné velmi vzacnych ptipada
anafylaxe a anafylaktického Soku. Mély by byt dostupné k okamzitému pouziti 1é¢ivé ptipravky k 1é€be zavaznych
hypersenzitivnich reakci véetné anafylaxe a anafylaktického Soku. Pii stfedné tézkych az tézkych akutnich
infekcich nebo febrilnich stavech je opravnéné odlozeni aplikace palivizumabu, pokud se tim podle minéni 1ékate
nepiivodi vétsi riziko pro pacienta. Palivizumab musi byt aplikovan opatrné u pacientl s trombocytopenii nebo
jinou poruchou hemokoagulace

Interakce: V klinické studii faze III IMpact-RSV u populace pfedcasné narozenych déti s bronchopulmonalni
dysplazii byl obdobny podil pacientll ve skupiné uzivajici placebo a skupiné s palivizumabem, ktefi dostavali
bézné détské vakciny, vakcinu proti chfipce, bronchodilatancia nebo kortikosteroidy. U pacientl pouZzivajicich
tyto latky nebyl pozorovan dalsi vzestup nezadoucich G¢inkt. Protoze monoklonalni protilatka je specificka pro
RSV, nelze ocekavat, ze by palivizumab interferoval simunitni odpovédi na vakciny. Palivizumab muze
interferovat s diagnostickymi testy zalozenymi na imunologické detekci RSV, jako jsou nékteré testy fungujici na
principu detekce antigenti. Palivizumab navic inhibuje replikaci viru v bunéénych kulturach, a proto mtize také
interferovat s virovymi kultiva¢nimi testy. Palivizumab vSak neovliviiuje testy zaloZzené na polymerazové fetézové
reakci k detekcei reverzni transkriptazy.

Téhotenstvi a kojeni: Neni relevantni. P¥ipravek Synagis neni indikovan pro pouziti u dospélych. Udaje
o podavani pfipravku vzhledem k fertilité, t€hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici.

NeZadouci uéinky: Casté nezadouci reakce vyskytujici se u palivizumabu jsou horecka, vyrazka a reakce v misté
vpichu injekce. Dale byly zaznamenény tyto nezadouci G¢inky v rdmci postmarktingového sledovani: apnoe a
méng¢ Casto kiece, trombocytopenie a urtikarie.

Piedavkovani: V klinickych studiich dostaly tfi déti davku vy3si nez 15 mg/kg télesné hmotnosti. Slo o davky
20,25 mg/kg, 21,1 mg/kg a 22,27 mg/kg. V téchto piipadech nebyly zjistény zadné zdravotni nasledky. Béhem
postmarketingovych zkusenosti bylo hlaseno predavkovani davkami az do vyse 85 mg/kg a v nékterych piipadech
byly hlaSeny nezadouci reakce, které se nelisi od nezddoucich reakci pozorovanych v davce 15 mg/kg

Obsah baleni: Lahvicky k jednorazovému pouziti: objem 3 ml, Cird bezbarva sklenéna injekeni lahvicka (sklo
typu I) s chlorobutylovou zatkou a odtrhavacim uzavérem, obsahujici 0,5 ml nebo 1 ml injekéniho roztoku. Baleni
po 1 ks.

Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Doba pouzitelnosti 3 roky.



Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registrac¢ni ¢isla: EU/1/99/117/003 Synagis 50 mg/0,5 ml injekéni roztok, EU/1/99/117/004 Synagis
100 mg/1 ml injekéni roztok

Datum posledni revize: 14.9.2023

Referencni ¢islo dokumentu: 14092023 API

Zpisob vydeje: Vydej ptipravku Synagis je vazan na 1ékafsky ptedpis.

Zpisob uhrady: ptipravek Synagis je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pro piesné znéni
podminek thrady z prostfedkti vetejného zdravotniho pojisténi navstivte www.sukl.cz.

Driive nez pripravek predepiSete nebo doporudite, seznamte se, prosim, se souhrnem udaju o pfipravku, ktery
ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420
222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz.
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