Indlaegsseddel: Information til brugeren
Synagis® 50 mg/0,5 ml injektionsvaeske, oplasning
Synagis® 100 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
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Aktivt stof: palivizumab

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn far dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for dit barn far Synagis

3. Sadan far dit barn Synagis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Synagis indeholder det aktive stof palivizumab, som er et antistof,
der virker specielt mod en virus kaldet respiratorisk syncytial-virus
(RSV).

Dit barn har hgj risiko for at fa en sygdom forarsaget af den sakaldte
respiratoriske syncytialvirus (RSV). For tidligt fedte bern (35 uger eller
yngre) eller bern fedt med visse hjerte- eller lungeproblemer er mere
tilbgjelige til at fa alvorlig RSV-sygdom.

Synagis er et laegemiddel, der kan hjzelpe med at beskytte dit barn
mod alvorlig RSV-sygdom.

2. Det skal du vide, for dit barn far Synagis

Dit barn ma ikke fa Synagis

hvis hun/han er allergisk over for det aktive stof palivizumab eller et
af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel angivet i pkt. 6. Tegn
og symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:

- alvorlig udsleet, neeldefeber eller hudklge

— haevelse af leber, tunge eller ansigt

- lukning af sveelget, synkebesveer

— besveeret, hurtig og uregelmaessig vejrtraekning

— blafarvning af hud, leeber eller under fingerneglene
— muskelsvaghed eller slaphed

— fald i blodtrykket, som er svaert at behandle

— reagerer ikke pa stimuli

Advarsler og forsigtighedsregler
Veer seerlig forsigtig med Synagis

— hvis dit barn er sygt. Forteel leegen, hvis dit barn er sygt, da brugen
af Synagis i sa fald eventuelt ma udseettes.

- hvis dit barn har nogen form for bledningsforstyrrelse, da Synagis
saedvanligvis sprojtes ind i laret.

Brug af anden medicin sammen med Synagis:

Synagis har ingen kendte interaktioner med andre laegemidler, men
du ber dog informere din laege for start af Synagis om al medicin,
som dit barn far i gjeblikket.

3. Sadan far dit barn Synagis

Hvor ofte vil mit barn fa Synagis?

Dit barn vil fa Synagis en gang om maneden i en dosis pa

15 mg/kg legemsvaegt, sa leenge risikoen for RSV-infektion er til
stede. For at dit barn far den bedste beskyttelse, er det nedvendigt
at folge laegens rad om, hvornar dit barn skal have yderligere doser
Synagis.

Hvis dit barn skal have en hjerteoperation (hjerte by-pass), kan han
eller hun fa en ekstra dosis Synagis efter operationen. Derefter kan
dit barn vende tilbage til de oprindelig planlagte injektioner.

Hvordan vil mit barn fa Synagis?
Dit barn vil fa Synagis som injektion i en muskel, seedvanligvis pa
ydersiden af laret.

Hvad skal du ggre, hvis dit barn mangler at fa en injektion med
Synagis?

Hvis dit barn mangler at fa en injektion, skal du kontakte din leege sa
hurtigt som muligt. Hver injektion Synagis kan kun beskytte dit barn i
cirka en maned, hvorefter en ny injektion er ngdvendig.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som angivet af laegen eller
apotekspersonalet. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om vedrgrende anvendelsen af dette leegemiddel
til dit barn.

4. Bivirkninger

Dette leegemddeil kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Synagis kan give alvorlige bivirkninger inklusive:

e alvorlige allergiske reaktioner, sddanne reaktioner kan veere
livstruende eller dgdelige (Se “Dit barn ma ikke fa Synagis” for en
liste med tegn og symptomer).

e Usaedvanlige bla meerker eller grupper af sma rede pletter pa
huden.

Ring til leegen eller fa laegehjeelp med det samme, hvis dit barn far
nogen af de alvorlige bivirkninger, som er anfert ovenfor efter at
have faet en dosis Synagis.

Yderligere bivirkninger

Meget almindelige (forekommer hos mindst 1 ud af 10 patienter):
e udsleet
o feber

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter):

e smerte, readme og opsvulming pa injektionsstedet
e en pause i vejrtraekningen eller andet vejrtraekningsbesveer

Ikke almindelige (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 patienter):
e krampeanfald
¢ neeldefeber

Indberetning af bivirkninger
Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laege. Dette

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken
og haetteglasset efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Synagis indeholder

— Det aktive stof er palivizumab. En ml Synagis injektionsveeske,

oplgsning indeholder 100 mg palivizumab.
— Hvert 0,5 ml heetteglas indeholder 50 mg palivizumab.




— Hvert 1 ml haetteglas indeholder 100 mg palivizumab.
— De ovrige indholdsstoffer er histidin, glycin og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Synagis injektionsvaeske, oplasning er en klar eller let opaliserende
oplesning, som er tilgeengelig i haetteglas pa enten 0,5 ml eller 1 ml.

Pakningssterrelser pa 1.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Sverige

Fremstiller:

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette la&egemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Denne indleegsseddel blev senest aendret 09/2024
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa

Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstdende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
Administrationsinstruktioner

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det
administrerede produkts handelsnavn og batchnummer tydeligt
registreres.

Palivizumab ma ikke blandes med andre laegemidler eller
fortyndingsmidler.

Bade haetteglasset med 0,5 ml og 1 ml indeholder et overskud for at
sikre at henholdsvis 50 mg eller 100 mg kan udtages.

Fortynd ikke produktet.
Ryst ikke haetteglasset.

Ved administration, fjern haettedelen fra haetteglassets 1ag og
rens proppen med 70% etanol eller lignende. Stik kanylen ind

i heetteglasset og traek et passende volumen oplgsning op i
sprojten. Palivizumab injektionsveeske, oplasning indeholder ikke
konserveringsmiddel og er til engangsbrug og skal administreres
straks efter, at dosis er trukket op i sprejten.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bor destrueres i henhold
til lokale retningslinier.

Palivizumab indgives en gang om maneden intramuskulaert, helst
anterolateralt i laret.

Glutalmuskulaturen ber ikke benyttes rutinemaessigt som
injektionssted pa grund af risiko for skade pa iskiasnerven. Ved
injektion anvendes standard aseptisk teknik. Injektionsvolumina pa
over 1 ml bor gives i to doser.

Nar palivizumab 100 mg/1 ml bruges, er palivizumab-volumet
(angivet i ml) der skal administreres med intervaller pa 1 maned
=[patientens veegt i kg] multipliceret med 0,15

For eksempel, for en baby der vejer 3 kg, bliver udregningen:

(3 x0,15) ml = 0,45 ml palivizumab pr. maned



