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- SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayi  : 46977249-510.01.10-E.164593 17.09.2018

Konu : Synagis Sayin Doktor Mektubu

TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Saglik meslegi mensuplarmin ilag gilivenliligi tle ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalann amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiiriititlmektedir. Bu dogrultuda, Synagis adl1 ilacin enjeksiyonluk ¢ozelti ve
liyofilize toz formlarinin piyasada aynt anda bulunmasindan dogabilecek ilag kullanim hatasi
riskine dair bilgilendirme igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak Gyelerinize ulagtirilmasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Gamze OZBiLEN OZTURK
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkam V.

Ek: Synagis Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)

Sogiitozil Mahallesi, 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya’ANKARA
Tel: {0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayilt Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman hetp://ebs.titck gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : Q3INRZmxXZW56Q3NRak1UZ1 AxaklU



17.06.2018

SYNAGIS (PALIVIZUMAB) ADLI iLACIN ENJEKgiYONLUK COZELTi{ VE
LIYOFILIZE TOZ FORMLARININ ES ZAMANLI 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 kangstiriimasina iligkin potansiyel kullamim hatalarindan kaginmak
ve riskleri en aza indirmek igin, bu yeni enjeksiyonluk ¢ozelti formu hakkinda ayrintli bilgi
sunmaktir,

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

Yeni enjeksiyonluk ¢6zelti formu: Synagis IM Enjeksiyonluk C6zelti iceren Flakon
(50 mg/0.5 ml ve 100 mg /1 ml)

Liyofilize formun pazardan planh olarak ve tamamen ¢ekilmesinden once, belirli bir siire
boyunca hem enjeksiyonluk ¢ozelti hem de liyofilize form pazarda meveut olacaktir.

Bu mektup, Saghk Bakanhg, Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmisti. Bu  mektuba
www titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

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

* Yeni enjeksiyoniuk ¢ozelti formuda aym etkin madde kullanilmaktadir.

* Enjeksiyoniuk ¢0zelti formuy, liyofilize formla aym endikasyonlara sahiptir.

* Her iki form igin de aym dozda Synagis (ayda bir kere, viicut agirhiginmn 15
mg/kg oraninda) verilmelidir.

+  Iki form ayni uygulama yoluyla uygulanmaktadir.
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Bu belge 5070 sayil Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.



Gilvenlilik sorunu iizerine ayrintil) bilgiler ve hekimlere yinelik tavsiveler:

+ Iki form da aym etkin maddeyi icermekte ve aym dozaj ve uygulama yoluyla
kuliamimaktadir; glivenlik profilinde bir farklilik olmas: beklenmemektedir.

» Bu iki form farkh yardimci madde igerdifinden ve hazirlanma yontemleri farkli
oldugundan, iki form tek bir enjecksiyonda birbirine karistirilarak
uygulanmamahdir.

*  Gerektiginde bir doz su anda pazarda bulunan liyofilize formun uygulanmasi ve sonraki
dozda yeni enjcksiyonluk ¢ozelti formun kutlaniimast uygun olabilir. Tam tersi seklinde
uygulama da kabul edilebilir.

Liitfen iki palivizumab formu hakkinda genis agiklamalann bulundugu ve iki formun tek bir
enjeksiyon iginde karnistirilmamasi iizerine yonergelerin de yer aldifi Synagis Kisa Uritn
Bilgisini okuyunuz.

Raporlama gerekliligi:

Synagis regete edilirken yukanda belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olugmas: durumunda T.C. Saghk Bakanlifi, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye 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 {laglar San. ve Tic. Ltd. Sti* ye (e-poste:
pv.turkey@abbvie.com; Tel: 0 216 633 23 00, Faks: 0 216 425 85 32) bilgilendirmenizi
hatirlatinz.

Saygilanmizla,

Dr. Mahmut Giiciik Uzm.Ecz.Filiz Cevik
Medikal Direkior Farmakovijilans Yetkilisi
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Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarninca elektronik olarak imzatanmigtir,



