KULLANMA TALIMATI

SURVANTA® 200 mg / 8 mL intratrakeal siispansiyon iceren flakon
Intratrakeal (nefes borusu yolu ile) olarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Beraktant (Sigir akcigerinden elde edilir)
e Yardimci maddeler: Sodyum Klorir, alkol (etanol), sodyum hidroksit, hidroklorik asit,
distile su, azot.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag sadece sizin bebeginiz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bebeginizin bu ilact
kullandigint doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SURVANTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SURVANTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SURVANTA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SURVANTA ’nin saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. SURVANTA nedir ve ne icin kullanilir?

e SURVANTA steril siispansiyon formundadir ve 8 mL (200 mg fosfolipid) igeren tek
kullanimlik cam flakonlarda sunulmustur.

e SURVANTAnin etkin maddesi olan beraktant; fosfolipidler (25 mg/mL), serbest yag
asitleri (1,4-3,5 mg/mL), trigliseridler (0,5-1,75 mg/mL) ve protein (0,1-1,0 mg/mL) iceren
bir karisimdir.

e SURVANTA Respiratuar Distres Sendromunu (RDS) dnlemek veya tedavi etmek icin
kullanilir.

e Bebeginizde Respiratuar Distres Sendromu (Solunum Sikintis1 Sendromu) adi verilen bir
durumun gelisme riski var veya bu durum mevcut ise SURVANTA verilmistir veya
verilecektir.




e RDS baz1 bebeklerde ve oOzellikle erken dogan bebeklerde akcigerlerde surfaktan adi
verilen maddenin eksik olmasi nedeniyle ortaya ¢ikmaktadir. Surfaktan akcigerlerin igini
kaplayan ve akcigerlerin i¢indeki hava keseciklerinin i¢ yiizeylerinin birbirine yapigsmasini
Onleyen bir maddedir ve boylece bebegin normal solunum yapmasi saglanmaktadir.

e SURVANTA ineklerin akcigerlerinden elde edilen dogal bir surfaktandir ve bebeginizin
kendi surfaktanina benzer bir etki goOstererek onun normal nefes almasina yardimci

olmaktadir.

e SURVANTA nin etkin maddesi olan beraktant sigir akcigerinden elde edilmektedir.

2.SURVANTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SURVANTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger bebeginizin etkin madde beraktant ya da SURVANTA’nin bilesimindeki yardimci
maddelerden (bu kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) herhangi birisine karsi
alerjisi varsa.

SURVANTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Eger uygulama sirasinda, gecici bradikardi (nabiz azalmasi) nobetleri ve oksijen

doyumunda azalma gozlenirse uygulama durdurulmali ve durumu diizeltecek uygun
onlemler alinmalidir. Durum diizeldikten sonra uygulamaya yeniden baslanir.

e SURVANTA uygulanan bebekler, sistemik oksijen ve karbondioksidin kanda ya da cilt
iizerinden Ol¢iimleriyle birlikte siki kontrol altinda tutulmalidir.

e Uygulama sonrasinda gecici olarak, solunum seslerinde kabalasma ve hirilti olusabilir.
Solunum yolu tikanma belirtileri kesinlesmedik¢e nefes borusu aspirasyonu ya da diger

onlemler gerekmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa bebeginiz i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SURVANTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

SURVANTA’nin yiyecek ve iceceklerle beraber kullanilmasiyla ilgili bir herhangi bir bilgi
mevcut degildir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SURVANTA, sadece erken ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iirlindiir. Bundan
dolay1 bu boliim gegerli degildir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SURVANTA, sadece erken ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir {iriindiir. Bundan
dolay1 bu boliim gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim

SURVANTA, sadece erken (prematiire) ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iirlindiir.
Bundan dolay1 bu boliim gegerli degildir.

SURVANTA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SURVANTA nin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

Herhangi bir etkilesimi yoktur.

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SURVANTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e SURVANTA dozaj1 viicut agirliginin kg’1 basina 100 mg fosfolipiddir.

e Genellikle ilk doz dogumdan sonra miimkiin olan en kisa zamanda (¢ogunlukla 15 dakika
icinde) veya siddetli solunum gii¢liigii (Respiratuar Distres Sendromu) tanis1 konulduktan
sonra miimkiin olan en kisa stirede (cogunlukla dogumdan sonra 8 saat iginde) verilecektir.

e SURVANTA dozu bebeginizin nefes borusuna yerlestirilmis bulunan bir tlpten
verilecekti. SURVANTA uygulanirken bebeginiz solunum cihazindan ayrilirsa
kaygilanmayin.

e SURVANTA dozu yasamin ilk 48 saati i¢inde alt1 saatlik aralarla dort defa tekrarlanabilir.
SURVANTA bebeginize verilmeden dnce oda sicakligina 1sitilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SURVANTA sadece intratrakeal (nefes borusu yolu ile) kullanim i¢indir.

e SURVANTA’nin akcigerlerde tam ve esit dagitiminin saglanmasi i¢in her doz tek bir
seferde verilebilir ya da iki yarim veya dort ¢eyrek doza boliinebilir.



Kendiliginden nefes alan hastalara uygulama
Entubasyon surfaktan ekstiibasyon (INSURE)

Yukarida tarif edildigi gibi entiibasyon ve kateterizasyonun ardindan, dogum odasinda veya
daha sonra yenidogan iinitesine alindiktan sonra bebek nétr pozisyona getirilir ve doz 1 ila 3
dakika boyunca tek bir bolus olarak yavasca enjekte edilir. Uygulama sonrasi, bir torbalama
teknigi kullanilir ve klinik olarak endike oldugu sekilde ekstiibasyona ve Siirekli Pozitif
Havayolu Basinc1 (CPAP)’a devam edilir.

Daha az invazif strfaktan uygulama (LISA)

Dozu entlibasyonsuz uygulamak i¢in kiiciik c¢apli bir kateter kullanilabilir. Bu gibi
durumlarda, ses tellerinin laringoskopi ile goriintiillenmesiyle kateter dogrudan trakeanin igine
yerlestirilir ve doz yavag¢a 1 ila 3 dakika boyunca tek bir bolus olarak enjekte edilir.
Uygulama sonrasi, hemen kateter ¢gikarilir. Siirekli spontan solunum saglanir ve tiim prosediir
boyunca CPAP tedavisine devam edilir.

Degisik yas gruplar

SURVANTA yalnizca baz1 bebeklerde ve 6zellikle erken doganlarda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari

Ozel kullanim durumlar1 yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SURVANTA kullandiysamz:

SURVANTA'ya iligkin bir doz asimi bildirilmemistir. Hayvan deneylerinden elde edilen
bulgulara gore, doz asimina bagli olarak akut solunum yolu obstriiksiyonu olugabilir. Tedavisi
semptomatik ve destekleyici nitelikte olmalidir.

SURVANTA uygulamasindan sonra gecici olarak solunum seslerinde kabalagma ve raller
duyulabilirse de bunlar doz asiminin isareti degildir. Solunum yolu obstriiksiyonuna iligskin

kesin belirtiler bulunmadikca endotrakeal aspirasyon ya da diger 6nlemler gerekmez.

SURVANTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SURVANTA kullanmay1 unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani i¢in randevulariniz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SURVANTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SURVANTA ile tedavi sonlandiril@indaki olusabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir bilgi
mevcut degildir.



Eger SURVANTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SURVANTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

SURVANTA’nin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir: En sik
goriilen advers etkiler uygulama (dozaj prosediirii) ile baglantilidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sikhik Yan Etki

Cok Yaygin Bradikardi (nabiz azalmasi)

Yaygin Azalmis oksijen doygunlugu

Yaygin olmayan Solgunluk
Vazokonstriksiyon (kan damarlarinin
bizulmesi)

Hipotansiyon (diisiik tansiyon)
Hipertansiyon (yuksek tansiyon)
Endotrakeal tip reflisi (solunum
tiiptinden geriye akis (reflii))
Endotrakeal tiip tikanmasi (nefes
borusuna yerlestirilen solunum tiipiinde
tikanma)

Apne (gegici solunum durmasti)
Hiperkapni (kanda karbondioksid
seviyesinde artma)

Seyrek Hipokapni (kanda karbondioksid
seviyesinde azalma)

SURVANTA ile beyin kanamasi da bildirilmistir.

Erken dogan bebeklerde bir¢ok baska olayin olustugu bilinmektedir. Kontrollii klinik
caligmalarda asagidaki durumlar bildirilmistir. Bu olaylarin  hi¢gbiri  SURVANTA’ya
yliklenmemistir.

Yaygin olmayan

e Pihtilagsma bozuklugu, trombosit sayisinda azalma, yaygin damar i¢i pithtilasma
e Bobrek iistli bezi kanamasi, anormal idrar olusumunu 6nleyen hormon (ADH) salinimi
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e Kanda artmis fosfor diizeyi, beslenme sonrasi rahatsizlik veya alerji (gida toleransinda
azalma)

e Nobetler

e Tasikardi (¢arpint1), hizli kalp atis1 (ventrikiiler tasikardi), kalp yetmezligi, kalp ve
solunum durmasi, nabiz artisi, devam eden dogum Oncesi kan dolasimi diizeni, akciger
toplardamari total doniis anomalisi (total pulmoner vendz doniis anomalisi)

e Hipotansiyon (diisiik tansiyon), hipertansiyon (yiiksek tansiyon), biiylik kalp damarinda
piht1, damarlarda hava kabarcigi

e Akcigerlerde iltihabi veya iltihabi olmayan siv1 birikimi, solunum tiipiinde kan, solunum
cihazindan ayrildiktan sonra solunum durumunda bozulma olmasi, artan solunum
giicliikleri, solunum yolunda daralma, diyafram felci, solunum yetmezligi

e Siskinlik, sindirim sistemi kanamasi, bagirsagin donerek dolasiminin bozulmasi
(volvulus), stres kaynakli iilser (yara), bagirsak delinmesi, bagirsak 6liimii, kasik fitig1

e Karaciger yetmezligi (islevinde azalma)

e Bobrek yetmezligi (islevinde azalma), idrarda kan

e Ates, genel durumda kdtiilesme

Bugine dek SURVANTA tedavisiyle uzun donemli hasar veya komplikasyonlar
bulunmamustir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bebeginizin tedavisiyle ilgili olarak bu hasta kullanma talimatinda yer almayan sorulariniz
var ise lutfen doktorunuza sorunuz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SURVANTA’nin saklanmasi

SURVANTA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Acgilmamis flakonlar1 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Isiktan korunmalidir.

Her bir flakon tek kullanimliktir. Icinde ila¢ kalmis kullanilmis flakonlar imha edilmelidir.

Uygulamadan 6nce, SURVANTA oda sicaklifinda 20 dakika bekletilerek veya 8 dakika
boyunca el ile 1sitilmalidir. YAPAY ISITMA YONTEMLERI KULLANILMAMALIDIR.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SURVANTA y1 kullanmayiniz.



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Abbvie Inc,
60064 North Chicago/ABD

Bu kullanma talimat1 16.01.2021 tarihinde onaylanmigtir.



ASAG[DAKi BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

SURVANTA sadece intratrakeal (nefes borusu yolu ile) kullanim i¢indir.

SURVANTA nin akcigerlerde tam ve esit dagitiminin saglanmasi i¢in her doz tek bir seferde
verilebilir ya da iki yarim veya dort ¢eyrek doza boliinebilir.

Kendiliginden nefes alan hastalara uygulama

Entubasyon surfaktan ekstiibasyon (INSURE)

Yukarida tarif edildigi gibi entiibasyon ve kateterizasyonun ardindan, dogum odasinda veya
daha sonra yenidogan tiinitesine alindiktan sonra bebek notr pozisyona getirilir ve doz 1 ila 3
dakika boyunca tek bir bolus olarak yavasca enjekte edilir. Uygulama sonrasi, bir torbalama
teknigi kullanilir ve klinik olarak endike oldugu sekilde ekstiibasyona ve Siirekli Pozitif
Havayolu Basinci (CPAP)’a devam edilir.

Daha az invazif strfaktan uygulama (LISA)

Dozu entlibasyonsuz uygulamak icin kiiclik c¢apli bir kateter kullanilabilir. Bu gibi
durumlarda, ses tellerinin laringoskopi ile goriintiilenmesiyle kateter dogrudan trakeanin igine
yerlestirilir ve doz yavasca 1 ila 3 dakika boyunca tek bir bolus olarak enjekte edilir.
Uygulama sonrasi, hemen kateter ¢ikarilir. Siirekli spontan solunum saglanir ve tiim prosediir
boyunca CPAP tedavisine devam edilir.



