KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SURVANTA 200 mg / 8 mL intratrakeal stispansiyon igeren flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Beraktant 1,0 mL 'de
Toplam Fosfolipidler... 2o 1110
Bovin Akciger L1p1dler1 (ABD ak01gerler1) k.m.*

Bovin Akciger Lipidleri (Yeni Zelanda yetiskin akcigerleri)
Bovin Akciger Lipidleri (Yeni Zelanda yenidogan (buzagi) akcigerleri kullanilir.)

Disatire Fosfatidilkolin.. e e e 11 - 15,5 Mg
Dlpalm|t0|lfosfatldllkolln (L Alfa) k.m.*

Serbest Yag Asidleri........coovuiiiii i 1,4 -3,5mg
Palmitik asid k.m.*
TrglISeridler. ..o 0,5-1,75mg
Tripalmitin k.m.*

e (0] (= PP 0 o I 0 10 To 7 |

Yardimci maddeler:
Etkisi bilinen yardimc1 madde: 3,54 mg/mL Sodyum

Yardimci maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Intratrakeal uygulama icin steril siispansiyon
4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SURVANTA, dogum agirligt 700 g veya daha fazla olan yeni dogan prematiire bebeklerde
Respiratuar Distres Sendromunun (RDS) (hiyalin membran hastalig1) tedavisinde endikedir.

SURVANTA ayrica, stabilizasyon i¢in entiibasyon gerektiren veya surfaktan eksikligi kanit1 olan,
RDS gelistirme riski tasiyan, gestasyonel yast 32 haftadan kii¢iik prematiire bebeklerin profilaktik
tedavisinde endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Pediyatrik populasyon
4 mL/kg'h gegmeyen hacimde 100 mg fosfolipid/kg dogum agirlig:.

Tedavi: SURVANTA'nin ilk dozu, RDS'min radyografik veya klinik bulgularla
dogrulanmasindan sonra miimkiin olan en kisa siirede verilmelidir. Klinik seyre bagl olarak bu
doz 48 saat icinde en az alt1 saatlik araliklarla 4 doza kadar tekrarlanabilir.

Profilaksi: SURVANTA'in ilk dozu dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede, tercihen 15
dakika i¢cinde uygulanmalidir. Klinik seyre bagli olarak bu doz 48 saat i¢cinde en az alt1 saatlik
araliklarla 4 doza kadar tekrarlanabilir.

Uygulama sekli
SURVANTA endotrakeopulmoner yoldan uygulanmalidir.

Bir kisi dozu uygularken bagka bir kisi bebegin pozisyonunu ayarlarsa ve bebegi takip ederse,
dozlama prosediirii kolaylastirilir.

SURVANTA, uygulanmadan 6nce oda sicakligina isitilmalidir (bkz. B6lim 6.3).

Mekanik Olarak Ventile Edilmis Bebeklerde Uygulama

SURVANTA'y1 mekanik ventilasyondaki bebeklere uygulamadan oOnce Onerilen ayarlar;
solunum frekans1 60/dakika, inspirasyon siiresi 0,5s ve Fi02 1,0 olacak sekildir. Bu noktada
inspiratuvar basincin degismesi gerekmemektedir.

Mekanik olarak ventile edilmis bebekler i¢in 2 alternatif uygulama yontemi vardir:

I. Doz, endotrakeal tiipiin ventilatrden ayrilmasi, kii¢iik capl bir kateter yerlestirilmesi ve
dozun bebekle notr pozisyonda uygulanmasiyla uygulanir. Kateterin ucu endotrakeal
tiiptin sonunda olmalidir.

Alternatif olarak:

il. Doz, bebek notr pozisyondayken ventilatdrden ayrilmadan bir emme portu konektoriinden
kiiclik ¢apli bir kateter sokularak uygulanabilir. Kateterin ucu endotrakeal tiipiin sonunda
olmalidir.

Doz uygulandiktan sonra, kateter tamamen geri ¢ekilir ve gerekirse ventilatér yeniden baglanir.

Spontan Soluyan Bebeklere Uygulama

Entlbasyon surfaktan ekstlibasyon (INSURE)

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

Daha az invazif surfaktan uygulama (LISA)

Dozu entiibasyonsuz uygulamak i¢in kiigiik capli 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 c¢ikarilir. Siirekli spontan solunumdan emin olunur ve tiim prosediir boyunca CPAP
tedavisine devam edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Yetiskin popiilasyon:
Gegerli degildir.

Geriyatrik populasyon:
Gegerli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
SURVANTA i¢in spesifik kontrendikasyonlar klinik caligmalar ile tanimlanmamustir.
4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

SURVANTA, sadece yenidogan bebeklerin ventile edilebildigi ve yenidogan yogun bakim
sartlarinin saglandig1 yerlerde uygulanabilir.

SURVANTA'nin uygulanmasindan sonraki dakikalar i¢inde oksijenasyonda belirgin iyilesmeler
gortilebilir. O nedenle hiperoksiyi onlemek i¢in sistemik oksijenasyonun izlenmesi, sik ve 6zenli
bir klinik goézetimin yapilmasi gereklidir. SURVANTA uygulamasini takiben, uygun
diizenlemeleri saglamak icin arteriyel kan gazlarinin, solunan oksijenin fraksiyonunun ve
ventilator degisikliginin izlenmesi gerekmektedir.

Dozlama prosediirii sirasinda, gecici bradikardi epizodlar1 ve/veya oksijen desatlirasyonu
bildirilmistir. Bunlar meydana gelirse, dozlama durdurulmali ve durumu hafifletmek i¢in uygun
onlemler baglatilmalidir. Stabilizasyondan sonra, dozlama prosediiriine devam edilmelidir.

Bu tibbi iirlin 3,54 mg/mL sodyum igerir. SURVANTA'nin dozaji kiloya dayalidir, bu nedenle
doz basina sodyum miktar1 degisecektir. Bebegin kilosuna bagli olarak, bir doz 1 mmol'den (23
mq) fazla sodyum icerebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: Gegerli degildir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SURVANTA, sadece prematiire ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iirlindiir. Bundan dolay1
bu boliim gecerli degildir.

Gebelik donemi

SURVANTA, sadece prematiire ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iirlindiir. Bundan dolay1
bu boliim gecerli degildir.

Laktasyon Donemi

SURVANTA, sadece prematiire ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iiriindiir. Bundan dolay1
bu boliim gegerli degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite

SURVANTA, sadece prematiire ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iirlindiir. Bundan dolay1
bu boliim gecerli degildir.

4.7 Arac¢ ve makina kullanim iizerindeki etkiler

SURVANTA, sadece prematiire ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir tiriindiir. Bundan dolay1
bu boliim gecerli degildir.

4.8 Istenmeyen Etkiler

Pediyatrik popiilasyon

Guvenlik profilinin 6zeti

Mekanik Olarak Ventile Edilmis Bebekler

Beraktant veya plasebo alan hastalarda intrakraniyal kanama gozlemlenmistir. Tiim hastalarda
intrakraniyal kanama insidansi, bu hasta popiilasyonunda literatiirde bildirilenlere benzerdir.
Ayrica, pulmoner kanama bildirilmistir. Mukus salgilar1 ile endotrakeal tiipiin tikanmasi
bildirilmistir. Bagka hi¢bir ciddi advers reaksiyon bildirilmemistir.

INSURE ve LISA Teknikleri
INSURE ve LISA teknikleriyle elde edilen giivenlilik sonuglari, bradikardi ve hipoksemi LISA 1
bazi vakalarda daha sik olarak bildirilmis olsa da kontrol grubunda olanlar ile sonuglar benzerdir.

Advers reaksiyonlarin tablo halinde 6zeti

SURVANTA ile tedavi edilen hastalarda asagidaki advers reaksiyonlar tespit edilmistir. Advers
reaksiyonlar, viicut sistem organ sinifi ve sikligina gore asagida listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanir: ¢ok yaygin (>=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>=1/1.000 ila < 1/100),
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Sistem Organ Simifi Sikhik Advers Olay

Vaskiiler hastaliklar Cok yaygin Intrakraniyal kanama

Solunum, gogiis bozukluklart | Yaygin Pulmoner kanama
ve mediastinal hastaliklar

Yaralanma, zehirlenme ve Yaygin olmayan Mukus salgilari ile endotrakeal
prosediire bagh tiiptin tikanmasi
komplikasyonlar

SURVANTA proteinlerine kars1 antikor iiretimi gdzlenmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Pediyatrik popilasyon

Eger asir1 yiiksek dozda SURVANTA verilirse, bebegi akut hava yolu obstriiksiyonu belirtileri
acisindan gozlemleyiniz. Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. SURVANTA
uygulamasindan sonra gegici olarak solunum seslerinde kabalasma ve raller duyulabilirse de
bunlar doz agiminin isareti degildir. Solunum yolu obstriiksiyonuna iliskin kesin belirtiler
bulunmadik¢a endotrakeal aspirasyon ya da diger 6nlemler gerekmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger solunum sistemi tirlinleri, akciger surfaktanlari, dogal fosfolipidler

ATC kodu: RO7TAA02

SURVANTA'n etki mekanizmasi biyokimyasal olmaktan ziyade biyofizikseldir, yani ylizey
gerilimini azaltir ve buna paralel olarak akciger uyumunu arttirir.

Intratrakeal olarak uygulanan SURVANTA alveolar yiizeylere hizla dagilir ve alveolleri
solunum sirasinda kollapsa karsi stabilize ederek alveolar ventilasyonu arttirir.

Mekanik olarak ventile edilmis bebekler
Respiratuar Distres Sendromlu (RDS) prematiire bebeklerde yapilan klinik ¢alismalarda, tek
doz SURVANTA ile tedaviden sonra oksijenasyonda anlamli bir iyilesme gosterilmistir.

Bu bebeklerde ilave oksijen ihtiyacinin azaldig1 ve arteriyel/alveolar oksijen oraninda (a/Ap02)
bir artis oldugu goriilmiistiir. Daha diisliik ortalama hava yolu basinci ile gosterdigi gibi,
solunum destegine ihtiyacin da anlamli olarak azaldig1 gézlemlenmistir.
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Cogu vakada bu etkiler, tek doz SURVANTA'nin uygulanmasindan sonra en az 72 saat devam
etmistir.

LISA teknigi

LISA uygulama metodu yaymlanmig bilimsel literatiirde tanimlanan iki ¢cok merkezli ve yedi tek
merkezli calismada degerlendirilmistir. Toplam 745 infant, LISA yoluyla SURVANTA ile tedavi
edildi, kontrol grubu olarak ilave 583 infant endotrakeal tip yoluyla SURVANTA ile tedavi
edildi. Tiim infantlarda 100 mg/kg dogum agirli§1 dozu uygulandi. Bireysel ¢alisma ortalama
gebelik yaslar1 25,3 hafta ile 32 hafta arasinda degismekte olup, ortalama agirliklar 610 g ile 1865
g arasinda degismekteydi. Genel olarak CPAP ve LISA ile tedavi edilen infantlarda, mekanik
ventilasyona ihtiya¢ azalmig, mekanik ventilasyon siiresi ve oksijen ihtiyaci azalmistir. Bazi
caligmalarda, RDS nedeniyle bronkopulmoner displazi gelisme riski azalmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
SURVANTA eksojen bir preparatt dogrudan akcigere verildiginden, klasik klinik
farmakokinetik parametreler (kan seviyeleri, plazma yar1 6mrii, vb.) lizerinde ¢alisilmamustir.

Dagilim:
SURVANTA eksojen bir preparatt dogrudan akcigere verildiginden, klasik klinik

farmakokinetik parametreler (kan seviyeleri, plazma yar1 6mrii, vb.) lizerinde ¢alisilmamustir.

Biyotransformasyon:
SURVANTA nin metabolik olarak aktif surfaktan dongiisiine girdigini belirten bazi geri alim ve
salgilama durumlar1 da gosterilmistir.

Eliminasyon:
Radyoaktif-etiketli fosfatidilkolin kullanilan klinik dncesi ¢alismalarda, SURVANTA nin ii¢

giinliik tavsanlarin akcigerlerinden temizlenme hizinin, dogal dana ya da koyun surfaktanlariyla
benzer oldugu gosterilmistir (24 saat igerisinde yaklasik %13).

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
SURVANTA eksojen bir preparatt dogrudan akcigere verildiginden, klasik klinik
farmakokinetik parametreler (kan seviyeleri, plazma yar1 6mrii, vb.) lizerinde ¢alisilmamustir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

KUB'iin diger béliimlerine halihazirda dahil edilenlere ek olarak, regete yazan icin ilgili klinik
oncesi veriler bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi:
Sodyum Klortr

Alkol (etanol)
Sodyum hidroksit



Hidroklorik asit
Distile su
Azot, NF

6.2 Gecimsizlikler

Uriin uygulamas1 &zgiin oldugu i¢in bugiine kadar deneyimlenen gegimsizlik bulunmamaktadir.
6.3 Raf omru

18 ay.

Uygulamadan énce SURVANTA, oda sicakliginda 20 dakika veya elde 8 dakika bekletilerek
isitilmalidir. YAPAY ISITMA YONTEMLERI KULLANILMAMALIDIR. Oda sicakligina
ulagtiktan sonra 8 saat i¢inde kullanilmayan her flakonu atiniz. Flakonlar 1sitildiktan sonra tekrar
buzdolabina konulmamalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan koruyarak 2-8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz. Dondurmayimiz. Yanliglikla
dondurulmus herhangi bir iiriin atilmalidir. Uriiniin buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra
acilmasindan 6nceki saklama kosullar1 i¢in boliim 6.3°e bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

USP Tip I cam flakon ve faultless 5153, gri, klorobutil kauguk tipa. Her mililitresinde, %0,9
sodyum klortiir soliisyonunda siispanse edilmis 25 mg fosfolipid bulunur. Rengi beyazimsi-agik
kahverengidir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Her SURVANTA flakonu yalnmizca tek kullanimliktir. Artik ilag iceren kullanilmis flakonlar
atilmalidir.

SURVANTA, uygulanmadan once renk degisikligi agisindan gorsel olarak incelenmelidir.
SURVANTA'nin rengi beyazimsi-acik kahverengidir. Saklama sirasinda bir miktar ¢dkelme
meydana gelebilir. Bu goriildiigiinde, yeniden dagitmak i¢in flakonu birka¢ kez yavasga ters
ceviriniz (CALKALAMAYINIZ).

Kullanilmamis olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarmin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Barbaros Mah. Begonya Sk.

Nidakule Atasehir Bat1 Blok No:1 i¢ Kap1 No:33
Atasehir/ISTANBUL

Telefon: 0216 633 23 00
Fax: 0216 425 09 69



8. RUHSAT NUMARASI
134/40

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 10.10.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

29.08.2024
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