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SYNAGIS (PALIVIZUMAB) ADLI iLACIN ENJEKSiYONLUK COZELTi VE
LIYOFILiZE TOZ FORMLARININ ES ZAMANL] PiYASADA BULUNMASINA

DAIR BILGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, halihazirda pazarda bulunan Synagis liyofilize formun yerini alacak olan
yeni Synagis enjeksiyonluk ¢ozelti formunun pazara sunulmasi sonrasinda, pazarda mevcut
bulunacak olan iki formun karigtinlmasina iliskin potansiyel kullanim hatalarindan kaginmak
ve riskleri en aza indirmek igin, bu yeni enjeksiyonluk ¢6zelti formu hakkinda ayrnntili bilgi
sunmaktir.

Mevcut liyofilize form: Synagis IM Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz igeren Flakon
(50 mg ve 100 mg)

Yeni enjeksiyonluk ¢ozelti formu: Synagis IM Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakon
(50 mg/0.5 ml ve 100 mg /1 ml)

Liyofilize formun pazardan planhi olarak ve tamamen g¢ekilmesinden &nce, belirli bir siire
boyunca hem enjeksiyonluk gozelti hem de liyofilize form pazarda mevcut olacaktir.

Bu mektup, Saghk Bakanhpi, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba
www_titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

* Synagis Enjeksiyonluk Cozelti, bugiine kadar kullanilan liyofilize formiilasyon
seklinde ilacin yeni enjeksiyonluk ¢ézelti formiilasyonudur.

* Yeni enjeksiyonluk ¢6zelti formuda aym etkin madde kullaniimaktadir.

* Enjeksiyoniuk ¢ozelti formu, liyofilize formla aym endikasyonlara sahiptir.

* Her iki form i¢in de aym dozda Synagis (ayda bir kere, viicut agirhgmnin 15
mg/kg oraninda) verilmelidir.

» Iki form aym uygulama yoluyla uygulanmaktadir.
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Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.



Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler ve hekimlere yinelik tavsiyeler:

« ki form da aym etkin maddeyi icermekte ve aym dozaj ve uygulama yoluyla
kullamlmaktadir; giivenlik profilinde bir farklilik olmas: beklenmemektedir.

* Bu iki form farkh yardimct madde igerdiginden ve hazirlanma yéntemleri farkli
oldugundan, iki form tek bir enjeksiyonda Dbirbirine karstinlarak
uygulanmamalidir.

*  Gerektiginde bir doz su anda pazarda bulunan liyofilize formun uygulanmas: ve sonraki
dozda yeni enjeksiyonluk ¢dzelti formun kullamlmasi uygun olabilir. Tam tersi seklinde
uygulama da kabul edilebilir,

Liitfen iki palivizumab formu hakkinda genis agiklamalarin bulundugu ve iki formun tek bir
enjeksiyon icinde karigtirnlmamas: iizerine y&nergelerin de yer aldifn Synagis Kisa Uriin
Bilgisini okuyunuz.

Raporlama gereklilifi:

Synagis regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanhg, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: 0312 218 35 99; Tel: 0312 218 30
00, 0800 314 00 08) ve/veya Abbvie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti’ ye (e-posta:
pv.turkey@abbvie.com; Tel: 0 216 633 23 00, Faks: 0 216 425 85 32) bilgilendirmenizi

hatirlatinz.
Saygilarimizla,
Dr. Mahmut Giiciik Uzm.Ecz.Filiz Cevik
Medikal Direktor Farmakovijilans Yetkilisi
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Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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