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ZAPROSZENIE

Szanowni Panstwo,

Proinfantis to cykl konferencji naukowo-szkoleniowych skierowanych do pediatrow, neonatologéw, potoz-
nych i pielegniarek. Poprzednie (stacjonarne) edycje konferencji cieszyty sie duzg popularnoscig (Srednio
ponad 300 osdb), jednak ostatnig edycje (eProlnfantis 2020) zorganizowaliémy w dniu 19 czerwca 2020r.
w formie konferencji online ze streamingiem na zywo. Oczywiscie przyczyng zmiany formy Konferencji byta
pandemia wirusa SARS-CoV-2, ktora spowodowata niemate zmiany w naszym zyciu osobistym i zawodo-
wym, co zapewne dotyka Panstwa na co dzien.

eProlnfantis 2020 okazat sie bardzo duzym sukcesem, a liczba uczestnikdw przerosta nasze najsmielsze
oczekiwania. Osoby ktére nie mogty wzigé udziatu w obradach w dniu 19 czerwca otrzymaty mozliwo$é
uzupetnienia pominigtych wyktadow w ciggu 2 tygodni, w celu uzyskania certyfikatu z punktami edukacyj-
nymi. Takie elastyczne podejScie w potaczeniu z bezpieczenstwem (w obecnej sytuacji epidemiologiczne;
uczestnicy majg mozliwo$¢ wystuchania wyktaddw w bezpiecznych warunkach, bez kontaktu z innymi oso-
bami), wygoda (mozliwo$¢ wzigcia udziatu w konferencji ,bez wychodzenia z domu” z dowolnego miejsca na
Ziemi), oszczedno$cig czasu (uczestnicy nie tracg czasu na dojazd do miejsca gdzie odbywa sie konferen-
cja), oszczedno$cig pieniedzy (nizsza optata za udziat w konferencji w poréwnaniu do stacjonarnej konfe-
rencji oraz brak kosztow dojazdu i noclegu) oraz dostepem do nagranych wyktadéw spowodowaty, ze zainte-
resowanie ze strony uczestnikéw byto bardzo duze, a oceny wydarzenia bardzo pozytywne.

Pozytywne opinie uczestnikéw przekonaty nas aby iS¢ w tym samym kierunku z drugim organizowanym
przez nas wydarzeniem — Konferencjg NEONATUS, ktéra w latach poprzednich byta organizowana w stan-
dardowej formie spotkania ,face to face". W obecnej sytuacji stacjonarnego NEONATUSA przektadamy na
przyszty rok (o ile sytuacja epidemiologiczna na to pozwoli) na termin 7-8.10.2021r. Natomiast w tym roku
zorganizujemy eProlnfantis 2020 International czyli konferencje z udziatem wyktadowcow zagranicznych
oraz ttumaczeniem symultanicznym ze streamingiem na zywo. Konferencja odbedzie sie w dniach 8-9 paz-
dziernika 2020r. Na czwartek 8 pazdziernika mamy zaplanowane e-warsztaty praktyczne w godzinach popo-
tudniowych, natomiast w pigtek 9 pazdziernika catodniowe obrady. Liczymy, ze kolejne wydarzenie z cyklu
eProlnfantis spotka sie z rownie pozytywnym odbiorem wsrod Panstwa.

Z wyrazami szacunku i nadziejg na szybkie spotkanie,
Jan Mazela

e-Prolnfantis 2020 International
Przewodniczacy Komitetu Organizacyjnego

www.proinfantis.pl .
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Czwartek 8.10.2020r. / Thursday 8t

e-Warsztaty praktyczne

14.00 - 15.00 Cewnikowanie naczyn centralnych przy pomocy USG (K. Chojnacka, Poznan)
15.15 - 16.15 Fizjoterapia w neonatologii (B. Pusz, Poznan)
16.30 - 17.30 Zastosowanie aEEG w OITN (k. Karpifiski, Poznan)

17.45 - 18.45 Wyzwania dotyczace zywienia dojelitowego na oddziale

neonatologicznym (B. Bancerz, Poznan) GUTRKIA

Pigtek 9.10.2020r. / Friday 9*"

SESJA | (Session )

09.30 - 09.40 Powitanie (Welcome) (J. Mazela, B. Kociszewska-Najman, B. Krélak-Olejnik, D.
Gruszfeld)

09.40 - 10.05 Wyzwania leczenia VLBW z zaburzonym wzrastaniem wewnatrz-
macicznym (Challenges in treatment of early -fetal growth restricted VLBW infants) - I. Reiss, The
Netherlands

10.05 - 10.30 Chorioamnionitis — wyzwanie czy pomoc dla matego wczes$niaka? (Chori-
oamnionitis — help or challenge for a micropreemie?)- B. Kramer, The Netherlands

10.30 - 10.565 Jak obnizy¢ ryzyko wystapienia krwawienia dokomorowego (How to decre-
ase risk of [VH?)— L. Ramenghi, Italy

10.55 - 11.15 Dyskusja (Discussion)

11.15-11.25 Przerwa (Break)

www.proinfantis.pl .
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SESJA Il (Session /1)

Moderatorzy (Moderators) B. Krélak-Olejnik, D. Gruszfeld

11.25 - 11.50 Zywienie enteralne skrajnych wczesniakow — mleko matki ztoty standard
(Enteral Feeding the Micropreemie; Human Milk is the Gold Standara) - A. Eidelman, Israel

11.50 - 12.15 Probiotyki dla skrajnych wezesniakow (Probiotics for micropreemies — are we
ready?) - W. Mihatsch, Germany

12.15 - 12.40 Finezja zywienia skrajnych wczesniakow (Mutritional fine-tuning: Ca/P/Mg) -
W. Mihatsch, Germany

12.40 - 13.00 Dyskusja (Discussion)

13.00 - 13.05 Prezentacja firmy SmartPharma

13.05-13.10 Przerwa (Break)

SESJA Il (Session /)

Moderatorzy (Moderators) B. Kociszewska-Najman, R. Lauterbach

13.10 - 13.20 Wyzwania organizacyjne w opiece nad skrajnymi wcze$niakami (Micropre-
emies — organizational challenges)— E. Helwich, Poland

13.20 - 13.45 Wyniki leczenia noworodkow VLBW i follow-up w Japonii (Management of
extremely preterm births in Japan and long term follow —up)- T. Isayama, Japan

13.45-14.10 Wyniki leczenia noworodkéw VLBW i follow-up w Szwecji (Management of
extremely preterm births in Sweden and long term follow —up) - M. Norman, Sweden

1410 - 14.25 MFGM wspiera aktywacje uktadu odpornosciowego noworodkow i nie-
mowlat (MFGM improves immune system)- J. Mazela, Poland

14.25 - 14.45 Dyskusja (Discussion)

14.45 - 14.55 Prezentacja firmy Nestle

14.55 - 15.00 Przerwa (Break)

www.proinfantis.pl .
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SESJA IV (Session IV)

Moderatorzy (Moderators) |. Maroszynska, M. Szymankiewicz-Breborowicz

15.00 - 15.25 Mikro-wcze$niaki: jak prowadzi¢ leczenie przeciwbélowe? (Pain manage-
ment for micropreemie) - S. Simons, The Netherlands

15.25 - 15.50 Badanie echokardiograficzne u skrajnych wezes$niakéw (£cho in micro-
preemie — not a small challenge) - N. Patel, UK

1550 - 16.10 Wyzwania w diagnostyce zakazen u noworodkéw - we wspbtpracy z Thermo
Fisher Scientific (Role of PCT In diagnosis of neonatal infections - supported by Thermo Fisher Sci-
entific)=T. Szczapa, Poznan

16.10 - 16.25 Dyskusja (Discussion)

16.25 - 16.35 Prezentacja firmy F&P

16.35 - 16.45 Przerwa (Break)

SESJAV (Session V)

Moderatorzy (Moderators) K. Kornacka, K. Wrablewska-Seniuk

16.45-17.10 Organizacja opieki neonatologicznej a przezywalno$¢ skrajnych wcze-
sniakow w Finlandii (Organization of neonatal care in Finland — micropreemies outcome)— L.
Lehtonen, Finland

17.10 - 17.35 10 przykazah mechanicznej wentylacji (10 commandments of ventilatory
support) - S. Donn, USA

17.35-18.00 Mikro-wczesniaki - co z ta pepowing; cigé czy nie ciaé? (Micropreemie and
the umbilical cord — to cut or not to cut?)- A. Katheria, USA

18.00 — 18.05 Prezentacja firmy Dutchmed

18.05 - 18.30 Profilaktyka RSV, zapalenie oskrzeli, nadwrazliwo$¢ drég oddechowych i
zaburzenia rozwojowe ptuc — problemy wcze$niaka w gabinecie pediatry (RSV prevention,
bronchiolitis, reactive airways disease, and disorders of altered lung growth — problems of VLEW in
pediatric office) — A. Merritt, USA

18.30 - 18.50 Dyskusja (Discussion)

18.50 - 19.00 Zakonczenie konferencji (Agjurn)

www.proinfantis.pl .
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DLACZEGO
E-PROINFANTIS?
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BEZPIECZENSTWO

W obecnej sytuacji epidemiologicznegj
majq Pafstwo mozliwost wystuchania
prelekeji w bezpiecznych warunkach,
bez bezposredniego kontaktu
2 innymi uczestnikami

>

+ —

MATERIALY
POKONFERENCYJNE

Materiaty pokonferencyjne
w postaci e-hooka z prezentacjami
dla wszystkich uczestnikdw
oraz dostep do materiatow video
(wyktady + warsztaty) przez
okres 12 miesiecy (pakiet PREMIUM).

www.proinfantis.pl
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WYGODA

MozliwoSe wzigcia udziatu
w kanferencji ,bez wychodzenia
z domu", Uczestnicy otrzymajg na
skrzynke e-mail indywidualny kod
dostepu do transmisji online tydzien
przed e-Proinfantisem Kod dostepu
daje moiliwosE uczestniczenia
w e-kanferencji z dowolnego miejsca
na Ziemi przy pomocy wybranego
urzadzenia (komputer stacjonarny,
laptop, smartfan, tablet)

0SZCZEDNOSC czASU

Nie tracg Panstwo czasu
na dojazd do miejsca konferencyjnego

CERTYFIKAT

Certyfikat uczestnictwa z punktami
edukacyjnymi dia wszystkich osab,
ktdre wezma udziat w e-konferencji
wystany droga elektroniczng. Aby
otrzymac certyfikat nalezy wzigé
udziat we wszystkich sesjach. Osoby,
ktdre nie beda moghy uczestniczyt we
wszystkich wyktadach podczas
transmisii live beda miaty mozliwosé
wystuchania brakujacych wykiadéw
w péZniejszym terminie (w zaleznosci
od wybranego wariantu) z mo2liwoscia
otrzymania certyfikatu uczestnictwa
w kanferencji

0SZCZEDNOSC PIENIEDZY

NiZsza optata za uczestnictwo
w e-Prainfantisie w pordwnaniu
do konferenc)i stacjonarne]
oraz brak kosztéw dojazdu i noclegu
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Ponowne
zdefiniowanie

oczekiwan

Przedstawiamy
System F&P 950

Poprawa opieki .nad pacjentem oraz efgktow & | Neonatdl
leczenia stanowi podstawe tego, co robimy.

Dlatego zaprojektowalismy System F&P 950, O 37 0 L
@

aktywny nawilzacz oddechowy o ulepszone]
uzytecznosci i zwiekszonej wydajnosci. *
Fisheré Paykel

HEALTHCARE

Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
jeszcze dzisiaj w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

PIERWSZORZEDNE
DZIALANIE SYSTEMU

5
5% tatwa g
,«r‘"-"?f ; : Minimalna
i instalacja K g
G 2 5 4 kondensacja
W i stosowanie :,.‘4’
Zaawansowana

ochhrona

* W pordownaniu z systemem F&P 850.
Poszczegodlne elementy moga sie roznic od przedstawionych.

F&P i F&P 950 sg znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited.
Informacje patentowe znajduja sie na stronie internetowej www.fphcare.com/ip.

Fisher & Paykel Healthcare GmbH (Sp. z 0.0.) Oddziat w Polsce FlSher& PCkae|
Pl. Andersa 7, Poznan 61-684 tel. 00800 4911977 e-mail: biuro@fphcare.pl HEALTHCARE
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Nic nie jest blizsze mleku mamy H.W

Dla Najwazniejszych na Swiecie.
INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO
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SYNAGIS®

PALIVIZUMAB

Bo najlepiej
rozwijac sie
W/

Immunoprofilaktyka w oparciu

o paliwizumab zapobiega ciezkiej
chorobie dolnych drég oddechowych,
wymagajacej hospitalizacji
iwywotanej przez wirusis’

Do programu profilaktyki zakazen wirusem RS
kwalifikowane s3 dzieci, ktore™:

W momencie rozpoczecia W momencie rozpoczecia

immunizacjinie ukonczyty . immunizacjinie ukonczyty

1 roku zycia - 6 mies. zycia

i spetniaja nastepujace kryterium: i spetniaja nastepujace kryterium:

® wiek cigzowy < 28 tygodni "¢ ® wiek cigzowy 29 tyg. 0 - 32 tyg.*odn
lub :

o dysplazja oskrzelowo-ptucna
v

Dawkowanie

Lek podawany jest podczas sezonu zakazen wirusem RS
‘ od 1 pazdziernika do 30 kwietnia
w dawce 15mg/kg masy ciata
raz w miesigcu, max S razy.

PL-SYNA-200013

1. Synagis®- Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 14 listopada 2019 R b b 1
2.Zafacznik nr 1 do decyzjinr RZ/R16106810/41W z dnia 13.08.2018 WWW.WCZGSI‘lIakI.OI'g.pl Q VI e



PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P07.2,P07.3,P27.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW W PROGRAMIE

Kwalifikacje do udziatu w programie zatwierdza konsultant wojewddzki | 1. Dawkowanie
w dziedzinie neonatologii w porozumieniu z konsultantem krajowym na paliwizumabu W przypadku kwalifikacji do leczenia paliwizumabem w oparciu
podstawie dokumentacji z osrodka. Lek podawany jest w dawce | o kryterium z ust. 1 pkt 1 lit. b (dysplazja oskrzelowo-ptucna):
Program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach | 15mg/kg masy ciata raz w kliniczne potwierdzenie dysplazji oskrzelowo-ptucne;j.
miesiecznych) w sezonie zakazen wirusem RS, trwajacym od 1 pazdziernika | miesigcu. 2. Monitorowanie leczenia

do 30 kwietnia. o . ) L .
| . liwi b d e ied Dzieci zakwalifikowane do leczenia paliwizumabem wymagajg
mmunizacje paliwizumabem przeprowadza sig jednorazowo. comiesiecznych wizyt w osrodku realizujgcym program do korca

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Badania przy kwalifikacji

SWIADCZENIOBIORCY

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia paliwizumabem
1. Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy ktorzy:
a. w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku zycia
i spetniajg nastepujace kryteria:

sezonu zakazen RSV celem oceny stanu ogdlnego pacjenta
(wywiad i badanie fizykalne) przed otrzymaniem kolejnej dawki
leku.

Konsultant krajowy w dziedzinie neonatologii nadzoruje program

I. wiek cigzowy < 28 tygodni (ICD-10 P07.2, P07.3) korzystajac z rejestru SMPT.
lub 3. Monitorowanie programu

II. dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1) 1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych

b. w momencie rozpoczgcia immunizacji nie ukonczyli széstego miesigca dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
i o Ao przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego Funduszu
zycia i spetniajg kryterium: Zdrowia:

1. wiek cigzowy 29 - 32 tygodni (ICD-10 P07.3).

2. Jezeli $wiadczeniobiorca, ktéry spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji ych za r M1
do programu, urodzi sie w trakcie trwania sezonu zakazen wirusem RS, za _pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
woéwczas otrzymuje od 3 do 5 dawek paliwizumabu, jednak nie mniej niz NFZ, z czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz na
3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzalezniona od okresu pozostatego od zakonczenie leczenia;
dnia urodzenia do zakonczenia sezonu zakazen. 3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do

2. Okreslenie czasu leczenia w programie NFZ:informacije przekazuje sig do NFZ w formie papierowej lub w

Lek podawany jest podczas sezonu zakazen wirusem RS (od 1 pazdziernika formleNeIekgonlc?:neJazgodzrzjle z wymaganiami opublikowanymi

do 30 kwietnia) co miesiac - 5 razy, a w sytuacji opisanej w ust.1 pkt 2 przez Narodowy Fundusz drowia.

—od 3 do 5 razy.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1. objawy nadwrazliwo$ci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikéw
wystepujacych w preparacie;

2. objawy nadwrazliwo$ci na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne;

3. brak zgody pacjenta.

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym

SYNAGIS®50 mg/0,5 mlroztwér do wstrzykiwan
SYNAGIS®100 mg/1 mlroztwér do wstrzykiwan

Skrécona Informacja o Leku

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Synagis® 50 mg/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan, Synagis® 100 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan (paliwizumab). Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml produktu
Synagis® roztwor zawiera 100 mg paliwizumabu*. Kazda fiolka 0,5 ml zawiera 50 mg paliwizumabu. Kazda fiolka 1 ml zawiera 100 mg paliwizumabu.*paliwizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym otrzymywanym
metoda rekombinacji DNA z komérek szpiczaka mysiego. Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Wskazania do stosowania: Synagis® jest wskazany w zapobieganiu
cigzkiej chorobie dolnych drog oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem choroba wywotang przez RSV: u dzieci
urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wezesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV, u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajacych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej w okresie
poprzednich 6 miesiecy, u dzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wada serca. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Zalecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg mc., podawane raz
W miesigcu w sezonie spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV. Objeto$¢ (wyrazona w ml) paliwizumabu do podawania w odstepach jednego miesigca = [masa ciata pacjenta w kg] pomnozona przez 0,15. Jesli to mozliwe,
pierwsza dawke nalezy podac przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazen RSV. Kolejne dawki nalezy podawac co miesiac przez caty sezon wystepowania zakazen RSV. Nie ustalono skuteczno$ci paliwizumabu w innych
dawkach niz 15 mg/kg mc. lub innej czesto$ci podawania niz co miesigc przez caly sezon wystepowania zakazen RSV. Wigkszo$¢ dodwiadczen dotyczacych stosowania paliwizumabu, facznie z gtdwnymi badaniami klinicznymi 1l
fazy, uzyskano podajac produkt leczniczy 5 razy podczas jednego sezonu. Dostepne dane dotyczace podawania wigcej niz 5 dawek produktu sa ograniczone i dlatego nie ustalono korzysci profilaktycznych wynikajacych z podawania
wigcej niz 5 dawek. Aby unikna¢ ryzyka powtdrmej hospitalizacji, zaleca sie, aby dzieci otrzymujace paliwizumab, hospitalizowane z powodu zakazenia RSV, otrzymywaty co miesiac dawke paliwizumabu przez caly sezon zakazen
RSV. U dzieci poddawanych operacji na otwartym sercu z uzyciem krazenia pozaustrojowego zaleca sie wstrzyknigcie paliwizumabu w dawce 15 mg/kg mc. jak najszybciej po ustabilizowaniu sie stanu pacjenta po operacji, w
celu zapewnienia odpowiedniego stezenia paliwizumabu w surowicy. Dzieciom, pozostajacym w grupie wysokiego ryzyka wystepowania choroby wywotanej przez RSV, kolejne dawki nalezy podawac co miesigc do korica sezonu
wystepowania zakazen RSV. Sposéb podawania: Paliwizumab podaje sie we wstrzyknieciu domigsniowym, najlepiej w przednio-boczng czes¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migénia posladkowego jako miejsca wstrzykniecia,
poniewaz grozi to uszkodzeniem nerwu kulszowego. Wstrzyknigcia nalezy dokonac stosujac standardowe postepowanie aseptyczne. Jesli objetosc roztworu przeznaczonego do podania przekracza 1 ml, nalezy go wstrzyknag jako
dawke podzielona, Produkt Synagis® roztwdr do wstrzykiwan jest w postaci gotowej do podania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza lub na inne humanizowane
przeciwciata monoklonalne. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalno$¢. W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Po podaniu paliwizumabu zgtaszano reakcje alergiczne, w tym bardzo rzadko przypadki anafilaksji i wstrzasu anafilaktycznego. W niektorych przypadkach zgtaszano zgon. Produkty lecznicze
stosowane w leczeniu cigzkich reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji i wstrzasu anafilaktycznego, powinny by¢ dostepne do natychmiastowego zastosowania po podaniu paliwizumabu. W przypadku ostrego zakazenia (od
umiarkowanego do cigzkiego) lub choroby przebiegajacej z goraczka, moze by¢ konieczne odroczenie podania paliwizumabu, chyba ze w opinii lekarza wstrzymanie podania produktu spowoduje wigksze zagrozenie. Lekkie
schorzenia przebiegajace z goraczka takie, jak lekkie zakazenie gornych drég oddechowych, na ogét nie sa powodem odroczenia podania produktu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac paliwizumab pacjentom z matoptytkowoscia,
lub innymi zaburzeniami krzepliwo$ci krwi. Nie wykonano odpowiedniego badania oceniajacego skuteczno$¢ paliwizumabu podawanego pacjentom powtomie (drugi kurs leczenia) w czasie nastepnego sezonu wystepowania
zakazen RSV. W badaniach wykonanych w tym celu nie wykluczono jednoznacznie mozliwosci zwigkszonego zagrozenia zakazeniem RSV w nastgpnym sezonie po tym, w ktérym pacjentéw leczono paliwizumabem. Wplyw na
ptodnos¢, ciaze i laktacje: Nie dotyczy. Synagis® nie jest wskazany do stosowania u osob dorostych. Brak jest danych dotyczacych ptodnosci, ciazy i karmienia piersig. Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn: Nie dotyczy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najcigzsze dziatania niepozadane, wystepujace podczas stosowania paliwizumabu to anafilaksja i inne ostre reakcje nadwrazliwosci. Dziatania
niepozadane, wystepujace czesto podczas stosowania paliwizumabu to goraczka, wysypka i odczyn w miejscu podania. Tabelaryczny wykaz dziatar niepozadanych Dziatania niepozadane, zaréwno kliniczne, jak i stwierdzane w
badaniach laboratoryjnych przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania (bardzo czesto = 1/10; czesto = 1/100 do < 1/10; niezbyt czgsto = 1/1 000 do < 1/100; rzadko = 1/10 000 do < 1/1 000) w
badaniach wykonanych u wcze$niakéw i dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna oraz u dzieci z wrodzong wada serca. Dziatania niepozadane opisane po wprowadzeniu paliwizumabu do obrotu zgtaszane sg dobrowolnie z populacji o
nieznanej wielkosci i dlatego nie zawsze jest mozliwa rzetelna ocena czgstosci ich wystepowania lub ustalenie zwiazku przyczynowego z narazeniem na paliwizumab. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych w
tabeli ponizej oceniono na podstawie danych o bezpieczenstwie stosowania pochodzacych z dwdch rejestracyjnych badan klinicznych. Czestosci wystepowania tych dziatan niepozadanych w wymienionych badaniach nie wykazaty
réznic migdzy grupami otrzymujacymi paliwizumab i placebo, a dziatania nie miaty zwiazku ze stosowaniem leku.

Dziatania niepozadane u dzieci w badaniach klinicznych* i po wpr izeniu leku do obrotu
Klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA Czestos¢ Dziatanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Trombocytopenia®
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana Anafilaksja, wstrzas anafilaktyczny (w niektorych przypadkach zgtaszano zgony)*
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Drgawki*
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Czesto Bezdech*
. P . P Bardzo czesto Wysypka
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Niezbyt czesto Pokrzywka?
. . . L . Bardzo czgsto Goraczka
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Cesto Odezyn w miejscu podania

*Pelny opis badari Charakterystyka Produktu Leczniczego, patrz punkt 5.1 Badania kliniczne.
*Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Opis wybranych dziatar\ niepozadanych Doswiadczenia po wprowadzeniu leku do obrotu Dokonano oceny cigzkich dziatar niepozadanych pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowanych
podczas leczenia paliwizumabem w okresie migdzy rokiem 1998 a 2002, obejmujacym cztery sezony wystepowania zakazen RSV. Otrzymano tacznie 1 291 zgtoszen o cigzkich dziataniach niepozadanych obserwowanych, gdy
paliwizumab podawano zgodnie ze wskazaniami, a leczenie prowadzono podczas jednego sezonu. Dziatania niepozadane wystapity po széstej lub nastepnych dawkach w zaledwie 22 z tych zgloszonych przypadkéw (15 po
szostej dawce, 6 po sicdmej dawce i 1 po 6smej dawce). Dziatania te miaty podobny charakter do obserwowanych po pierwszych pieciu dawkach. Schemat leczenia paliwizumabem i dziatania niepozadane monitorowano w grupie
prawie 20 000 niemowlat, postugujac sie rejestrem pacjentow przyjmujacych przepisywane leki w okresie miedzy rokiem 1998 a 2000. W grupie tej 1 250 zarejestrowanych niemowlat otrzymywato 6 wstrzyknie¢, 183 niemowleta
- 7 wstrzyknig¢, a 27 niemowlat — 8 lub 9 wstrzyknig¢. Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentéw po szostej lub dalszej dawce wykazywaty podobny charakter i czgstotliwo$¢ wystepowania jak po pierwszych 5 dawkach.
W badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym na podstawie analizy bazy danych po wprowadzeniu produktu do obrotu, zaobserwowano niewielkie zwigkszenie czestosci wystepowania astmy wsréd przedwczesnie urodzonych
dzieci otrzymujacych paliwizumab. Zwigzek przyczynowo-skutkowy jest jednak niepewny. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Wykaz substancji pomocniczych: Histydyna, glicyna, woda do wstrzykiwan. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania: Fiolki
jednorazowego uzytku: pojemno$¢ 3 ml, przezroczysta, bezbarwna fiolka ze szkfa (typ 1) z korkiem z kauczuku chlorobutylowego i kapslem typu flip-off zawierajaca 0,5 lub 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Opakowanie zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Niemcy. Organ wydajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Komisja Europejska. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/99/117/003, EU/1/99/117/004. Produkt leczniczy wydawany na recepte — Rp. Urzedowa cena zbytu produktu Synagis® 50 mg/0,5 ml roztwér do
wstrzykiwan, fiolka 0,5 ml wynosi 1585,71 PLN, maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 0 PLN. Urzedowa cena zbytu Synagis® 100 mg/1 ml roztwdr do wstrzykiwan, fiolka 1 ml wynosi 3171,42 PLN maksymalna
kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 0 PLN. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia 20 maja 2020 r. na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 11/2019, zamieszczonej na stronie EMA http://www.
ema.europa.eul/, z ktorg nalezy sie zapozna¢ przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne sa w AbbVie Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: 22 372 78 00, fax: 22 372 78 01, www.abbvie.pl



