SYNAGIS

WRODZONA WADA SERCA
| PROFILAKTYKA RSV

Przekonaj sie, jaki wptyw na noworodki majg wrodzone wady serca (CHD)
i poznaj kluczowa role, jakg odgrywa SYNAGIS (paliwizumab) w ochronie
noworodkéw z wrodzonymi wadami serca.

<\

Skréty: CHD — wrodzona wada serca; RSV — syncytialny wirus oddechowy. AStrazeneca ?
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Definicja i czynniki ryzyka wrodzonej wady serca

Wrodzona wada serca jest
definiowana jako strukturalna
nieprawidtowos¢ serca i wielkich
naczyn klatki piersiowej; pojawia
sie ona podczas rozwoju ptodowego
i jest obecna po urodzeniu. Czynniki
ryzyka przyczyniajgce sie do
wrodzonej wady serca obejmujg
uwarunkowania genetyczne,

a takze czynniki srodowiskowe

i niegenetyczne'?,

Wrodzone wady serca sg najczesciej wystepujgcym rodzajem wad

wrodzonych?*

Wrodzona wada serca stanowi jedna trzecig wszystkich powaznych wad wrodzonych

W 2019 roku urodzito sie

3,12 miliona niemowlat
z wrodzong wadj serca®

Wrodzona wada serca jest
gtowna przyczyna Smiertelnosci
niemowlat w rozwinietych
krajach®
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Wptyw wrodzonej wady serca na czynnos¢ ukfadu
Sercowo-naczyniowego

Hemodynamicznie istotna wrodzona wada serca (hsCHD) moze niekorzystnie wptywac
na przeptyw krwi w ptucach’

Niektore wady sg spowodowane przeciekami wewnatrzsercowymi, ktore stanowig najwiekszy
odsetek i najczestszy rodzaj wrodzonej wady serca’.

ZMIANY PRZECIEKOWE Z LEWEJ DO PRAWEJ®

Czesciowo Zwiekszony przeptyw ptucny:
utlenowana krew
» Wrodzona niesinicza wada serca

Krew bogata w tlen charakteryzuje sie zmniejszong podatnoscia

Krew uboga w tlen ptuc i zwiekszong czestoscig oddechow.

Prawy

przedsionek Krew zmieszana » Zwiekszony przeptyw ptucny prowadzi
do obrzeku, zmniejszenia pojemnosci
rezydualnej, niedotlenienia i ograniczenia
objetosci ptuc.

Defekt

Wszystkie te czynniki prowadza do wzmozonej pracy oddechowej u niemowlecia.

ZMIANY PRZECIEKOWE Z PRAWEJ DO LEWEJ?®
Zmniejszony przeptyw ptucny:

* Wrodzona sinicza wada serca charakteryzuje
Krew bogata w tlen sie narastajaca hipoksemia i epizodami

Krew uboga w tlen sinicy.

oy e Krew zmieszana » Zmniejszony przeptyw ptucny prowadzi do
zmniejszenia objetosci ptuc i hipoplazji
drég oddechowych. Hipoplastyczne
o drogi oddechowe sg bardziej podatne na
Defekt niedroznosc.

WSszystkie te czynniki powodujg, ze organizm niemowlecia
nie otrzymuje wystarczajacej ilosci utlenowanej krwi.
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Wrodzona wada serca (CHD) ogranicza zdolnos¢ niemowlecia do
zwalczania wirusa RS.
Zakazenie wirusem RS moze zmniejszy¢ pobor tlenu, a tym samym zwiekszy¢ jego

zapotrzebowanie. Wrodzone wady serca (CHD) ograniczajg zdolno$¢ niemowlecia do zwiekszenia
rzutu serca w celu skompensowania zwiekszonego zapotrzebowania na tlen®*.

Powiktania sercowo-naczyniowe
zwigzane z zakazeniem wirusem RS
obejmuja takie schorzenia jak®:

Tachyarytmie
Blok zatokowo-

-przedsionkowy

Blok przedsionkowo- 1 : Catkowity blok
-komorowy serca

Zmniejszona czynnos$¢
prawej komory
Zapalenie mieénia
Zapalenie osierdzia sercowego

Niemowleta z wrodzona wadg serca sg obarczone ryzykiem zwiekszonej zachorowalnosci na
RSV z powodu zmian w mechanice ptuc lub przeptywie krwi prowadzacych do zwiekszonego
niedopasowania wentylacji i perfuzji oraz niedotlenienia®®.

Podczas hospitalizacji z powodu RSV niemowleta z wrodzona wada serca czesto
wykazujg"'%

* ograniczong zdolno$¢ do zwiekszania rzutu serca i dostarczania tlenu, co naraza je na ryzyko
rozwoju niewydolnosci oddechowej lub niewydolnosci serca;

* bardziej skomplikowany przebieg kliniczny, taki jak zwiekszone zapotrzebowanie na
zastosowanie wspomaganej wentylacji lub dtuzszy czas suplementacji tlenem.

Wszystkie te czynniki zwiekszaja wysitek oddechowy u niemowlecia®.
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Czestos¢ wystepowania hospitalizacji
Niemowleta z wrodzong wadg serca doswiadczajg zwiekszonej liczby hospitalizacji

z powodu RSV i wiekszego ryzyka wystapienia powiktan"

Nawet 5-krotnie wyzsza czestos¢ hospitalizacji zwigzanych z RSV
w poréwnaniu do niemowlat urodzonych o czasie®™.

Wedtug systematycznego przegladu 38 badan z udziatem dzieci z wrodzong wada serca
i ciezkimi zakazeniami RSV:

Nawet do 53% z nich
trafito na OIOM3

9,5 do 11 dni
($redni czas pobytu na OIOM-ie)®

o wymagato podania o wymagato wsparcia
33% 50% !
dodatkowego tlenu® oddechowego

Zakazenie wirusem RS moze spowodowac opdznienie korekcyjnej operacji serca oraz
zwiekszy¢ zwigzane z wrodzong wadg serca zachorowalnos¢ i koszty'*.

my
o o
59% 2 6x 1%

niemowlat z wrodzong wada wzrost tacznych kosztéw korekcyjnych operaciji
serca hospitalizowanych szpitalnych u niemowlat serca zostato op6znionych

z powodu RSV oczekiwato na z wrodzona wada serca z powodu RSV
korekcyjng operacje serca hospitalizowanych

z rozpoznaniem RSV
i oczekujacych na korekcyjna
operacje serca

(37 z 63 niemowlat stanowito (w oparciu o dane dotyczace 37 (operacja zostata opézniona
70 hospitalizacji) hospitalizowanych niemowlat u 22 ze 197 niemowlat poddanych
w poréwnaniu z wczeséniejszymi przedoperacyjnym badaniom
grupami kontrolnymi) przesiewowym w kierunku RSV)

Skroéty: OIOM — oddziat intensywnej opieki medycznej; OR — iloraz szans.
* Na podstawie wynikdw badania epidemiologicznego przeprowadzonego w akademickim szpitalu pediatrycznym w Stanach Zjednoczonych na przestrzeni dwéch

kolejnych sezonéw RSV.
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SYNAGIS wspomaga ochrone

SYNAGIS jest wskazany do zapobiegania powaznym chorobom dolnych drég oddechowych
wymagajgcym hospitalizacji, wywotanym wirusem RS u dzieci z grupy wysokiego ryzyka 15*:
* niemowleta urodzone w wieku cigzowym < 35 tygodni i < 6 miesiecy na poczatku sezonu RSV,
* niemowleta w wieku ponizej 2 lat wymagajace leczenia BPD w ciggu ostatnich 6 miesiecy;

* niemowleta w wieku ponizej 2 lat urodzone z hemodynamicznie istotng wrodzong wadg serca
(hsCHD).

*

W Polsce immunoprofilaktyka RSV jest wskazana dla dzieci spetniajgcych kryteria programu lekowego B.40

Miesieczna immunoprofilaktyka z uzyciem SYNAGIS zmniejszyta liczbe hospitalizacji
z powodu wirusa RS, skrécita dtugos¢ pobytu w szpitalu i liczbe dni ze zwiekszona
podaza dodatkowego tlenu u dzieci w wieku < 2 lat z hsCHD™"®",
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1t Wyniki miesiecznej immunoprofilaktyki z uzyciem SYNAGIS przy tacznej liczbie 5 dawek w wieloosrodkowym, kluczowym badaniu fazy 3 wrodzonej wady serca-1 (N = 1287).
Skroty: wGA — wiek cigzowy w tygodniach.
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Ryzyko zakazenia wirusem RS w drugim sezonie

Niemowleta z powazniejszymi rozpoznanymi wrodzonymi wadami serca sg narazone na
ryzyko zakazenia wirusem RS przez caty drugi rok zycia"”

Zwiekszone ryzyko Smiertelnosci'”*

Dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy z powazniejszymi rozpoznanymi wrodzonymi
wadami serca w poréwnaniu do tych bez takiego rozpoznania

Zwiekszone ryzyko zgonu

Smiertelnoé¢ w szpitalu z powodu RSV w poréwnaniu

z powodu RSV z pacjentami bez wrodzonej
wady serca
Przetozenie duzych naczyn 10.2% 344-krotnie
Anomalia Ebsteina 8.8% 367-krotnie
Zwezenie aorty 6.1% 203-krotnie
Heterotaksja 3.1% 117-krotnie
Anomalie tuku aorty 2.6% 47-krotnie

Brak wrodzonej wady serca 0.1%

*Na podstawie badan kohortowych i kliniczno-kontrolnych przeprowadzonych przy uzyciu danych z bazy National Inpatient Sample z lat 1997-2013 (20% stratyfikowana proba
z danych pacjentow hospitalizowanych w amerykanskich szpitalach intensywnej terapii) w celu oszacowania wskaznikéw hospitalizacji z powodu RSV u dzieci w wieku od 12 do
23 miesiecy, u ktérych zdiagnozowano rézne rodzaje wrodzonej wady serca. Zarejestrowano tacznie 1168 886 hospitalizacji zywych noworodkéw z kodami ICD-9 dotyczgcymi
wrodzonej wady serca oraz 65 333 543 hospitalizacji bez koddw ICD-9 dotyczacych wrodzonej wady serca. W okresie objetym obserwacjg odnotowano 4 813 hospitalizacji
zwigzanych z wirusem RS wsrdd dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy z wrodzong wadg serca i 224 044 wsrdd dzieci bez wrodzonej wady serca.

Profilaktyka ma kluczowe znaczenie dla wzmocnienia ochrony przed RSV—
sprawdz, czy Twoi pacjenci z grupy wysokiego ryzyka mogg skorzystac
z profilaktyki przy uzyciu SYNAGIS po ukonczeniu pierwszego roku zycia'.
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Globalne zalecenia dotyczace podawania leku SYNAGIS

Zgodnie z opinig miedzynarodowego komitetu ekspertéw ztozonego z klinicystow
z doswiadczeniem w zakresie choréb serca u dzieci, w przypadku pacjentéw z wrodzong wada
serca zaleca sie nastepujgcg profilaktyke'-20:

PANEL EKSPERTOW 2 8)

PANEL EKSPERTOW 1 (2017)

Immunoprofilaktyka z uzyciem paliwizumabu zalecana jest
u dzieci z hsCHD™*

Immunoprofilaktyka z uzyciem paliwizumabu
zalecana jest u dzieci z wrodzong wadg serca?®’

hsCHD bez operacji’ »  Niemowleta w wieku <12 miesiecy
« Dzieci w wieku < 2 lat z hsCHD bez leczenia operacyjnego, ktére wymagaja z hemodynamicznie istotng wada serca
lekéw z powodu niewydolnoéci serca, maja sinice, maja nadciénienie z sinicg lub bez sinicy

ptucne lub objawowe zaburzenia ze strony drég oddechowych. o . o .
» Dzieci w wieku od 12 do 24 miesiecy, z sinica

hsCHD po operacji' lub bez, ktére pozostajg hemodynamicznie
* Dzieci w wieku < 1 roku z hsCHD poddane operacji z niecatkowita korekta. niestabilne.

« Dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat, ktére zostaty poddane operacji < 6
miesiecy temu.

* hsCHD zdefiniowane zgodnie z lokalnymi standardami.
1 Poziom dowodéw = 1a.

Zrédta: 1. Galvis Ossa MM, Bhakta RT, Tarmahomed A, Mendez MD. Cyanotic Heart Disease. StatPearls Publishing; 2023. Accessed May 23, 2023. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK500001 2. Mullen M,
Zhang A, Lui GK, Romfh AW, Rhee J-W, Wu JC. Race and genetics in congenital heart disease: application of iPSCs, omics, and machine learning technologies. Front Cardiovasc Med. 2021;8:635289. doi:10.3389/
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EF Jr, Wright PF, Griffin MR. Rates of hospitalization for respiratory syncytial virus infection among children in Medicaid. J Pediatr. 2000;137(6):865-870. doi:10.1067/mpd.2000.110531 14. Altman CA, Englund JA,
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refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, https://dziennikmz.mz.gov.pl/actbymonths. 19. Tulloh RMR, Medrano-Lopez C, Checchia PA, et al.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa i stosowania leku
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
SYNAGIS® (paliwizumab).

Data sporzadzenia: czerwiec 2023 r.
SYNAGIS jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy firm AstraZeneca.

©AstraZeneca 2022. Wszelkie prawa zastrzezone. Zeskal‘lui kod QR,

Identyfikator zatwierdzenia Veeva: Z4-54284, PL-18730 E o _im P "
aby dowiedzie¢ sie wiecej
o produkcie leczniczym

AstraZeneca SYNAGIS®.




Synagls [pallwizumab) - 50 mg/0.5 ml roztwor do wstreykiwar; 100 mg/l ml roztedr do wstrzykiwan. Sklad jakofciowy | ilofclowy: 1 ml produktu Synagis rozteds zawiera
100 mg paliwizumabe®, Kabda fiolks 0,5 mi sewiera 50 mg paliwizumab. Kaida fiolka 1 ml zawiers 100 mg paliwizemabu. *Paliwizumal jest humanizewsnym preeciweialemn
monakionalnym atrzymywanym metody rekombinac)i DNA z komdrek szpiczaka mysiega. Pelny wykaz substancii pomacnicaych, patrz punkt 6.1, w Charakterystyce Produktu
Leczniceego (ChPL). Postad Farmaceutycina: Rortwir do wetreyiiwan, Roztwdr jest preesrocryity lub lekko opalinujgcy. Wikazanla do stosowania: Synagis jest wskarany w
rapableganiu cigtkie| chorable dolmych drig oddechowych, wymagajace] haspitalizac)i | wywatane| przez syncytialny wires oddechawy [ang, respiratory syncytial wirus, RSW]u
deieci & dufym zagrokeniem choroby wywolang preez RSV: « u dgeci urodzonych w 35 tygodniu cigly lub weeedniej | w wieku ponizej & miesiecy na poczgthu s=zonu wystepowa-
nia rakater RSY, = u dzlecd poniie) 2, roku Fyoia wymaga|qoych becrania 7 powodu dysplazjl oskrrelowo-plucne) w okresie poprzednich & miesigry, » u driecl ponitej 2, rofu
fycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wady serca. Dawk ie | sposdb pod I Dawiowanis Falecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg meo, podawane raz w
miesigcu w okresach spodziewanego ragralenia rakabeniem RSV, Objetadd 1wra:bonn w mil} paliwizumabu do podawania w odstepach jednego miesigea = I,I'I'Ii'iﬂ ciata patjenta
w igg] pomnodona przez 0,15, lefli to mozlmve, pierwszy dawiog nalefy podat preed rorpocigoiem sezonu wystqpowania zakaten RSY. Kolejne dawikl nalefy podawad co miesiqe
prasr caly seron wystepowania takaben RSV Nie ustalono skutecenadei paliwizumaba w innych dawkach aik 15 mglkg me. lub innej ceestodel podawania nik co miesige preez caly
seaan wystgpowania zakated RSV Wighszoid dedwiadced dotyczgoych stasewania paliwizumabu, facznie z ghdwnymi badaniami klinicznymi 11 fary, uzyskana pedajic predukt
leceniczy 5 razy podceas jednego sezonu |patre punkt 5.1 w ChPL). Dostepne dane dotyczgce podawania wiscej nik 5 dawek produktu {patre punkty 4.8, 5.1 i 5.2 w ChPL) 54
ogranicrone, Aby unlmad ryryka powtdrne) hospitalizachi, rabaca sig, aby driec) otraymujgee paliwizumab, hospitalizowane 2 powodu 2akatenia ASY, atraymywsty co miesige
dawke paliwizumabuy przez caly sezon zakaien RSV, U doeci poddawanych zabiegom kardiochirurgicanym w krgdeniu poraustrajowym zaleca sig wstrzyknigeie paliwizumabu
w ddawee 15 mg/kg me. jak najseyibeie) po ustabilizewaniv sie stanu padienta po tabiegy, w celu Zapewnienia cdpowiedniege stetenia paliwizumaby w sufowicy, Daieciom, pozo-
stajqoym w grupie wysokiego ryzyia wystgpowanda choroby wiywolane| przez RSV, kolejne dawki nalery podawat co miesige do kodca sezonu wystqpowanda rakater RSV {patrz
punkt 5.2 w ChPL). Spoddb podawanis Paliwirumab podaje sig we witreyknieciu domiginiowym, najlepie] w preednio-bocong cogdc uda. Nie nalely rutynowo wybierat migdnia
podladkowege jake minfsca wstrzyknigola, pontewad grozl to uszkadzeniom nerwu kulszewego. Wstrayimigela nalely dokonad stosujac standardows postgpowania aseptyczne,
Jefli objetoic roztworu preeznacronegoe do podania preekracea 1 ml, naledy go wstrzyknge jako dawkg podzielong. Produkt Synagis roztwdr do wstrzykiwan jest w postaci
patewe] do padania, Instrukeje dotyerqes podawania produkty, patrz punkt 6.6 w ChPL, Preselwwskazania: Madwratliviodd na substanc)g crynng lub na ktdrgkalelek subistandje
pomacniczy wymienicng w punkcie 6.1 w ChPL lub na inne humanizowane prreciwoala monoklonalne. Specjalne ostrzedenia | $rodki ostroinodcl dotyczgce stosowania:
Identylikewalnadd W celu poprawienia identylikowalnosci biologicareeh produkiow lecznicoyeh nalely czytelnie zapisad nagwe i numer serii pedawanego predukiu, Po pedaniu
pallwizumabu zglaszna reakcje alergiczne, w tym bardzo rzadko przypadki anafilaksji | wstrzgsu anafilaktycznego. W niektdrych przypadkach zglaszana zgon (patrz punkt
4.8 w ChPL). Produkty lecoicre stosowane w leceeniu cigtkich reakeji nadwradliwade, w tym anafilaksji | watrzgsu anafilaktyemego, powinay byl dostepne do natychmiastowe-
g2 @stasowania po pedaniu paliwizumabu. W przypadke ostrege zakatenla jod umiarkowanego do oigikiege] lub choroby praeblegajjen| 2 gorqczka, mede byt konleczng
odracrenie podania paliwizumabuw, chyba fe w apinii lekarza wstrzymanie podania produktu spowoduje wigksze zagrobenie. Lekkie schorzenia preebiegajgce @ gorgoeks, takie
Iak lekkie zakatenie gdraych drdg oddechowych, na cgét nie sq powadem odrocrenia podania paliwitumabu. Nalety rachowad ostrotnodd podajac paliwizumab pacjentom 2
malophytkowasciy lub innymi maburzeniami 2023-09-14 Aktualizacja ChPL- Extended Dose Label Type || krzepliwodzi krwis Nie wykonano cdpowiednizgo badania oceniajacega
skutecznodd paliwizumaby podawanago pacjentom powtdraie [drugi kurs leczenia) w crasie nasteprego sezonu wystepowania zakakerh RSV, W badaniach wykonamych w tym
celu nie wykluczono jednoznacznie moiliwasc gkszonego zagrozenia zak imm RSV w nastgponym sezonie po tym, w ktdrym pacjertdw leczono paliwizumabem. Dziatania
nlepoigdane: Padsumowanie profily berpiecredstwy stosowania Najcisiire deislania niepodgdane, wystepujgce podceas stodowania paliwizumabu to anafilakeja i inne astre
reakeje nadwrazliwedel. D2iadania niepatadane, wystepujaoe c2qste podczas stosowanla paliwizumaby te gorgezka, wysypka | odeayn w miejscy wetrzyknigeia, Tabplarnicaoy

I Driatania niepoigdane, rardwno kliniczne, jak | stwierdzane w badaniach laboratoryjnych preedstawione wedlug klasyfikaci widaddw i narzgddw
oraz cegstodel wystgpowania (bardzo czeste B 1/10; ceesto 2 17100 do < 1/10; niezbyt cogsto 2 1/1 000 do < 1/100; readia @ 1/10 000 do < 1,71 000) w badaniach wykenanych u
wizeiniakdw i drieci z dysplazjy oskrzelowa-plucng oraz u doeci z wrodzong wadg serca. Dziakania niepotgdane opisane po wprowadzeniu paliwizumabu do obrotu zglaszane sq
dobrawalnie  populacii o nieznane] wielkodci | diatego nie zawspe jest modliva reetelns ocena crestodel ich wystepowania lub ustalenie raigzku priyerynoweago ¢ narabeniem
na paliwizumab. Crgstaie wystgp ia driatad niepozqdanych wymisnionych w tabell poniiej oceniona na podstawie danych o bezpleciedstwie stosowanla pochodzgcych z
dwich rejestracyjnych badand klinicznyeh. Crastodci wiystepowania tych dziatad niepotgdanych w wymienionych badaniach nie wykazaly rdinic miedey grupami otroymujgcymi
pallwizumab | placebo, a driatanda nie miaty pwiazku ze stosawaniem leku,

Drigtania niepaiqdane u drjecl w Badaniach kiinicenych® | po wprowasdseniu leku do obratu
Klasyfikacs ukiaddw i narcgddw MedDRA Crgstodé Dzlatanke nkepatgdane
Zabwrzenia krwl | ukladu chionnego Miezbyt cogsto Trambocoytopenia®
Zaburzenla ukiadu immunclogicznego Nigznans P'H%EEE';TEF;E‘ ‘;Em:iﬁignﬁ mpany)"
Zaburzenia ukfsdu nerwowego Niszbyt cagsto Drgawki®
Tabiurzenis ukladu oddechowega, klatki piersiows) | irédpiersia Cegsto Bapdech®
B Bardzo cegsio Wsypks
Zaburtenia skiry | tkanki podskirme) Miezbyt c o——
B Bardzo cogsto Gorqeiks
Zaburpenia agdlne | slary W misficu podania Crgsto Odezyn w misjseu wetrrylknigela

*Pelny opis badad, patre punkt 5.1 Badania kliniczne w ChPL
ADzintamia niepotgdans siwierdiong pe wprowadzeniu produiny do obrofu.

Dpis wybranych drislad niessisdanvh Dodwiodensain po war fehy do obroty Dokonans ocery cigtkich dislan niepaigdarych pochodogopch pe zgledeed spantanicerych
po wprowadzenia beku do obrotu cbhssrwowanych podczas lecrenla pallwlzumabem w okresle mégdzy rokiem 1958 a 2002, obs|mujgoym crtery seaony wystqpowanla zakaden RSV,
Otreymana fgcenie 1 X911 sgloseed o ciekkich dzialaniach niepodgdarych obserwowanych, gdy paliwitumakb podawano tgodni= te wikazaniami, a leceenie prowadions podozas jedregs
sezony. Delatania néepaiqdane wystapity po spdstej lub nastepeveh dawkach w zalacwie 22 1 tych zgtaszanych preypadkdw (15 po sedste] dawee, B po siddma] dawes | 1 po dsmaj
dawece]. Driatania te mialy podobny charakter do obserwowanych po pierwseych pigoiu dawkach. Schemat leczenia paliwiz | i dziad niepozyd monitorowara 2023-09-14
Aktializacja ChPL- Exterded Doss Label Typs || W grupie prawia 20 000 niemawljt, poshagujas sig repestrem petjentda preyjmujacyeh preepisywane ekl 2godnie 2 palecendams lekarra
w okresie migdzy roidem 1598 a 2000. 'W grupée tej 1 250 | estrovearych ni Igt otrzymato & wstrzyknigé, 183 niemowigta otrzymaty 7 wstroyknige, a 27 niemowlgt ctrzymale
B lub 9 wstreykniec, Drislania niepotgdane obserwowane u pacjertdw po sedste] lub dalseej dawce wykarywaly podobny chasakter | ceastotliwadd wystepowania jak po pierwioych 5
dawiach. W matym, otwartym klinicznym badania prospektysnym z udziatem 14 pacjentdw, ktdray otrzymali § dawek, 7gtaszane zdarzenia niepodqdane byty zgodne 2¢ znarym profilem
bezpieciedstwa paliwirumabu. W badaniu obesrwacyinym presprowsdzonym na podstawie aralizy bary danyeh po wprowadeniu produktiu do obrotu, sobsersowano niewislkie
pwigkszenie copstedel wystapowania astmy windd proedwereinie wrodeorych diiecl otreymujgcych paliwizumab, Zwiqpek proyerynowo-shuthowy Jest jednak niepewny, Zataczanie
Eadeirzesanvch dxiglad pieporadapych Po dopuszozeniu produktu leczniczego do chrotu istotne pest zglaszanie podejrzewarych dziatad niepotgdanych. Umodliwia to nieprzereane
minilerowanis stosunky korrySol do ryTyvka stosowania produkiu lecmiciege, Oscby nableiqee do fachowego perionslu medycmago powiney Tglasead wireliie podejreewans driatania
néppazgdane za posredmichaem: Polska Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produltdw Lecenkcrych Uragdu Rejestrac)l Produktdw Lecznicrych, Wyrobiw Medycznych
| Praduktiw Blobgjceych Al Jerceolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Faks: = 48 27 49 21 309, Strana interr hitps:ffsme eedrowie gov.pl

Podmiot cdpowiedzliabny: AstraZeneca AR, 3£-151 85 Shdertilje, Srwecja

Pagwalenie wydane praes Kemishy Europa]sky numar: EUS1/99/117/003; EUS1/99/107/004

Kategoria dostgpnodc: Ap — Frodukt leczniczy wydawany na recepts.

Preed pastosowaniem nalely 1apornad sig ¢ aktualng Charakterystyleg Produktu Lecinlcrege

Dodathows Informac|e dostgpne na bypcrenle: AstraZencca Pharmia Poland Sp. 2 coo., ul, Fostgpu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazensca. pl

4, Park Y, Ozdil M. Rasgirabery syneytisl wirlls infections in nessates asd fants, Turk Padlatsd Ars. 2018;53(2)-E3-70. Published 2048 Jen 1. dol: 10,5252 TurkPediatrides 20186050
2. Obwrbeseepents Minizira Tdrowia ¢ dnka 20 lubeps 2023 r. w sprawis wykacu rafund yeh liddw, Srodidw s pedy L jal B Fa dywlank oraz [T d h
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