
jest drugą, co do wielkości przyczyną zgonów 
dzieci poniżej pierwszego roku życia1.

NA CAŁYM ŚWIECIE RSV

W tym sezonie RSV Ty też możesz pomóc w ochronie wcześniaków 
i małych dzieci z dysplazją oskrzelowo-płucną lub wrodzoną wadą 
serca3 przed konsekwencjami zakażenia wirusem RS kierując do 
ośrodka prowadzącego profilaktykę w ramach Programu Lekowego B.40.

2. Jeżeli świadczeniobiorca, który spełnia opisane powyżej kryteria kwalifikacji do programu,
urodzi się w trakcie trwania sezonu zakażeń wirusem RS, wówczas otrzymuje od 3 do 5 dawek
paliwizumabu, jednak nie mniej niż 3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzależniona
od okresu pozostałego od dnia urodzenia do zakończenia sezonu zakażeń.

Zeskanuj kod QR, aby dowiedzieć się więcej.

Zeskanuj kod QR, aby dowiedzieć się więcej
o produkcie leczniczym SYNAGIS®. PL-17043
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3. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego SYNAGIS®.

Kryteria kwalifikacji do leczenia paliwizumabem2,3

Pacjenci neonatologiczni:
1. brak ukończenia szóstego miesiąca życia w momencie rozpoczęcia immunizacji, oraz spełnienie kryterium:

a. wiek ciążowy 29 - 32 tygodni,
LUB
b. wiek ciążowy ≤ 35 tygodni oraz mała masa urodzeniowa równa lub poniżej 1500 g,

2. brak ukończenia pierwszego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz narodziny w wieku
ciążowym ≤ 28 tygodni,

3. brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz rozpoznanie dysplazji
oskrzelowo-płucnej.

Pacjenci kardiologiczni:
1. brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz rozpoznanie hemodynamicznie

istotnej wady serca z:
a. jawną niewydolnością serca, utrzymującą się pomimo leczenia farmakologicznego,
LUB
b. umiarkowanym lub ciężkim wtórnym nadciśnieniem płucnym,
LUB
c. siniczymi wadami serca, z przezskórnym utlenowaniem krwi tętniczej utrzymującej się <90%.

Mapa ośrodków realizujących program dostępna na www.synagis.pl

Infekcje dróg oddechowych wywołane RSV są szczególnie niebezpieczne 
dla wcześniaków i małych dzieci z dysplazją oskrzelowo-płucną 
lub wrodzoną wadą serca1.



Synagis (paliwizumab) - SO mg/0,5 ml roztw6r do wstrzykiwar\; 100 mg/1 ml roztw6r do wstrzykiwar\. Sklad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml produktu Synagis roztw6r zawiera 
100 mg paliwizumabu*. Kaida fiolka 0,5 ml zawiera 50 mg paliwizumabu. Kaida fiolka 1 ml zawiera 100 mg paliwizumabu. *Paliwizumab jest humanizowanym przeciwcialem 
monoklonalnym otrzymywanym metodq rekombinacji DNA z kom6rek szpiczaka mysiego. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego (ChPL). Postac farmaceutyczna: Roztw6r do wstrzykiwar\. Roztw6r jest przezroczysty lub lekko opalizujqcy. Wskazania do stosowania: Synagis jest wskazany w 
zapobieganiu ci�zkiej chorobie dolnych dr6g oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywolanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u 
dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywolanq przez RSV:• u dzieci urodzonych w 35. tygodniu ciqiy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesi�cy na poczqtku sezonu wyst�powa­
nia zakazer\ RSV, • u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajqcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-plucnej w okresie poprzednich 6 miesi�cy, • u dzieci poniiej 2. roku 
zycia z istotnq hemodynamicznie, wrodzonq wadq serca. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie Zalecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg me., podawane raz w 
miesiqcu w okresach spodziewanego zagroienia zakazeniem RSV. Obj�tose (wyrazona w ml) paliwizumabu do podawania w odst�pach jednego miesiqca = [masa ciala pacjenta 
w kg] pomnozona przez 0,15. Jesli to moiliwe, pierwszq dawk� nalezy podae przed rozpocz�ciem sezonu wyst�powania zakazer\ RSV. Kolejne dawki nalezy podawae co miesiqc 
przez caly sezon wyst�powania zakazer\ RSV. Nie ustalono skutecznosci paliwizumabu w innych dawkach niz 15 mg/kg me. lub innej cz�stosci podawania niz co miesiqc przez caly 
sezon wyst�powania zakaier\ RSV. Wi�kszose doswiadczer\ dotyczqcych stosowania paliwizumabu, lqcznie z gl6wnymi badaniami klinicznymi Ill fazy, uzyskano podajqc produkt 
leczniczy 5 razy podczas jednego sezonu (patrz punkt 5.1 w Ch PL). Dost�pne dane dotyczqce podawania wi�cej niz 5 dawek produktu (patrz punkty 4.8, 5.1 i 5.2 w Ch PL) Sq 
ograniczone. Aby uniknqe ryzyka powt6rnej hospitalizacji, zaleca si�, aby dzieci otrzymujqce paliwizumab, hospitalizowane z powodu zakazenia RSV, otrzymywaly co miesiqc 
dawk� paliwizumabu przez caly sezon zakazer\ RSV. U dzieci poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w krqieniu pozaustrojowym zaleca si� wstrzykni�cie paliwizumabu 
w dawce 15 mg/kg me. jak najszybciej po ustabilizowaniu si� stanu pacjenta po zabiegu, w celu zapewnienia odpowiedniego st�zenia paliwizumabu w surowicy. Dzieciom, pozo­
stajqcym w grupie wysokiego ryzyka wyst�powania choroby wywolanej przez RSV, kolejne dawki nalezy podawae co miesiqc do kor\ca sezonu wyst�powania zakazer\ RSV (patrz 
punkt 5.2 w ChPL). Spos6b podawania Paliwizumab podaje si� we wstrzykni�ciu domi�sniowym, najlepiej w przednio-bocznq cz�se uda. Nie nalezy rutynowo wybierae mi�snia 
posladkowego jako miejsca wstrzykni�cia, poniewai grozi to uszkodzeniem nerwu kulszowego. Wstrzykni�cia nalezy dokonae stosujqc standardowe post�powanie aseptyczne. 
Jesli obj�tose roztworu przeznaczonego do podania przekracza 1 ml, nalezy go wstrzyknqe jako dawk� podzielonq. Produkt Synagis roztw6r do wstrzykiwar\ jest w postaci 
gotowej do podania. lnstrukcje dotyczqce podawania produktu, patrz pun kt 6.6 w Ch PL. Przeciwwskazania: Nadwrazliwose na substancj� czynnq lub na kt6rqkolwiek substancj� 
pomocniczq wymienionq w punkcie 6.1 w ChPL lub na inne humanizowane przeciwciala monoklonalne. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroinosci dotyczqce stosowania: 

ldentyfikowalnose W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produkt6w leczniczych nalezy czytelnie zapisae nazw� i numer serii podawanego produktu. Po podaniu 
paliwizumabu zglaszano reakcje alergiczne, w tym bardzo rzadko przypadki anafilaksji i wstrzqsu anafilaktycznego. W niekt6rych przypadkach zglaszano zgon (patrz punkt 
4.8 w Ch PL). Produkty lecznicze stosowane w leczeniu ci�ikich reakcji nadwrailiwosci, w tym anafilaksji i wstm1su anafilaktycznego, powinny bye dost�pne do natychmiastowe­
go zastosowania po podaniu paliwizumabu. W przypadku ostrego zakaienia (od umiarkowanego do ci�zkiego) lub choroby przebiegajqcej z gorqczkq, maze bye konieczne 
odroczenie podania paliwizumabu, chyba ie w opinii lekarza wstrzymanie podania produktu spowoduje wi�ksze zagrozenie. Lekkie schorzenia przebiegajqce z gorqczkq, takie 
jak lekkie zakazenie g6rnych dr6g oddechowych, na og61 nie Sq powodem odroczenia podania paliwizumabu. Nalezy zachowae ostroznose podajqc paliwizumab pacjentom z 
maloplytkowosciq lub innymi zaburzeniami 2023-09-14 Aktualizacja Ch PL- Extended Dose Label Type II krzepliwosci krwi. Nie wykonano odpowiedniego badania oceniajqcego 
skutecznose paliwizumabu podawanego pacjentom powt6rnie (drugi kurs leczenia) w czasie nast�pnego sezonu wyst�powania zakazer\ RSV. W badaniach wykonanych w tym 
celu nie wykluczono jednoznacznie moiliwosci zwi�kszonego zagrozenia zakazeniem RSV w nast�pnym sezonie po tym, w kt6rym pacjent6w leczono paliwizumabem. Dzialania 

niepoiijdane: Podsumowanie profilu bezpieczer\stwa stosowania Najci�zsze dzialania niepoiqdane, wyst�pujqce podczas stosowania paliwizumabu to anafilaksja i inne ostre 
reakcje nadwrailiwosci. Dzialania niepoiqdane, wyst�pujqce cz�sto podczas stosowania paliwizumabu to gorsczka, wysypka i odczyn w miejscu wstrzykni�cia. Tabelaryczny 
wykaz dzialar\ niepozadanych Dzialania niepoiqdane, zar6wno kliniczne, jak i stwierdzane w badaniach laboratoryjnych przedstawiono wedlug klasyfikacji uklad6w i narzqd6w 
oraz cz�stosci wyst�powania (bardzo cz�sto � 1/10; cz�sto � 1/100 do< 1/10; niezbyt cz�sto � 1/1 000 do< 1/100; rzadko � 1/10 000 do< 1/1 000) w badaniach wykonanych u 

wczesniak6w i dzieci z dysplazjq oskrzelowo-plucnq oraz u dzieci z wrodzonq wadq serca. Dzialania niepoiqdane opisane po wprowadzeniu paliwizumabu do obrotu zglaszane Sq 
dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci i dlatego nie zawsze jest moiliwa rzetelna ocena cz�stosci ich wyst�powania lub ustalenie zwiqzku przyczynowego z narazeniem 
na paliwizumab. Cz�stose wyst�powania dzialar\ niepoiqdanych wymienionych w tabeli ponizej oceniono na podstawie danych o bezpieczer\stwie stosowania pochodzqcych z 
dw6ch rejestracyjnych badar\ klinicznych. Cz�stosci wyst�powania tych dzialar\ niepoiqdanych w wymienionych badaniach nie wykazaly r6znic mi�dzy grupami otrzymujqcymi 
paliwizumab i placebo, a dzialania nie mialy zwiszku ze stosowaniem leku. 

Dziafania niepoi.c1dane u dzieci w badaniach klinicznych* i po wprowadzeniu leku do obrotu 

Klasyfikacja uklad6w i narzqd6w MedDRA Cz�stosc Dziatanie niepoiijdane 

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego Niezbyt cz�sto Trombocytopenia# 

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana Anafilaksja, wstrzqs anafilaktyczny 
(w niektorvch orzvoadkach z�taszano zgonv)' 

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt cz�sto Drgawki# 

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sr6dpiersia Cz�sto Bezdech' 

Zaburzenia sk6ry i tkanki podsk6rnej 
Ba rdzo cz�sto Wysypka 
Niezbyt cz�sto Pokrzywka' 

Zaburzenia og61ne i stany w miejscu podania 
Ba rdzo cz�sto Gorqczka 
Cz�sto Odczyn w miejscu wstrzykni�cia 

*Petny opis badar\, patrz punkt 5.1 Badania kliniczne w ChPL. 
#Dziatania niepoi:ctdane stwierdzone po wprowadzeniu produktu do obrotu. 

Opis wybranych dziatar\ niepozadanych DoSwiadczenia po wprowadzeniu  /eku do obrotu Dokonano oceny ci�zkich dziatar\ niepozsdanych pochodzqcych ze zgtoszer\ spontanicznych 
po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowanych podczas leczenia paliwizumabem w okresie mi�dzy rokiem 1998 a 2002,  obejmujc1cym cztery sezony wyst�powania zakai.ell RSV. 

Otrzymano tqcznie 1 291 zgtoszen o ci�i.kich dziataniach niepoi.cidanych obserwowanych, gdy paliwizumab podawano zgodnie ze wskazaniami, a leczenie prowadzono podczas jednego 

sezonu. Dzialania niepozqdane wystqpily po sz6stej lub nast�pnych dawkach w zaledwie 22 z tych zgloszonych przypadk6w (15 po sz6stej dawce, 6 po si6dmej dawce i 1 po 6smej 
dawce). Dziatania te miaty podobny charakter do obserwowanych po pierwszych pi�ciu dawkach. Schemat leczenia paliwizumabem i dziatania niepoi.cidane monitorowano 

2023-09-14 Aktualizacja ChPL- Extended Dose Label Type II w grupie prawie 20 000 niemowlqt, postugujqc si� rejestrem pacjent6w przyjmujijcych przepisywane leki zgodnie z 

zaleceniami lekarza w okresie mi�dzy rokiem 1998 a 2000. W grupie tej 1 250 zarejestrowanych niemowlqt otrzymalo 6 wstrzykni�e, 183 niemowl�ta otrzymaly 7 wstrzykni�c, a 27 

niemowlqt otrzymalo 8 lub 9 wstrzykni�e. Dziatania niepozsdane obserwowane u pacjent6w po sz6stej lub dalszej dawce wykazywaty podobny charakter i cz�stotliwose 

wyst�powania jak po pierwszych 5 dawkach. W matym, otwartym klinicznym badaniu prospektywnym z udziatem 14 pacjent6w, kt6rzy otrzymali 6 dawek, zgtaszane zdarzenia 

niepoi.ctdane byty zgodne ze znanym profilem bezpiecze11stwa paliwizumabu. W badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym na podstawie analizy bazy danych po wprowadzeniu 

produktu do obrotu, zaobserwowano niewielkie zwi�kszenie cz�stosci wyst�powania astmy wsr6d przedwczesnie urodzonych dzieci otrzymujqcych paliwizumab. Zwiqzek 

przyczynowo-skutkowy jest jednak niepewny. Zglaszanie podejrzewanych dziatall niepoi.adanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 

podejrzewanych dziatan niepoi.qdanych. Umoi.liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego 

personelu medycznego powinny zgtaszae wszelkie podejrzewane dzialania niepozsdane za posrednictwem: Polska Departament Monitorowania Niepozsdanych Dziatar\ Produkt6w 

Leczniczych Urz�du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.:+ 48 22 49 21 301, Faks: + 48 

22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 
Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertiilje, Szwecja 
Pozwolenie wydane przez Komisj� Europejsklj numer: EU/1/99/117/003; EU/1/99/117/004 
Kategoria dost�pnosci: Rp - Produkt leczniczy wydawany na recept�. 
Przed zastosowaniem naleiy zapoznaC si� z aktualnij Charakterystykij Produktu Leczniczego 

Dodatkowe informacje dost�pne na iyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o., ul. Post�pu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl 
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