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, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin 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 beyazimsi ile agik kahverengi arasi steril siispansiyon formundadir ve 8 mL
(200 mg fosfolipid) iceren tek kullanimlik cam flakonlarda sunulmustur.

SURVANTA nin 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.

SURVANTA, ¢ocugunuzun nefes almasina yardimci olmak i¢in sigir akcigerlerinden elde
edilen dogal bir yiizey aktif madde olan (surfaktan) beraktant etkin maddesini igerir.

e Bebeginizde siddetli solunum giicliigiine neden olabilen Respiratuar Distres Sendromu
(Solunum Sikintis1 Sendromu) (hiyalin membran hastaligi) adi verilen bir durumun gelisme
riski varsa veya bu durum mevcut ise SURVANTA verilmistir veya verilecektir.

e SURVANTA, dogum agirlig1 700 g veya daha fazla olan yenidogan prematiire (erken dogan)
bebeklerde Respiratuar Distres Sendromu (RDS) tedavisinde kullanilir.
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e SURVANTA ayrica, hamilelik 32 haftadan kisa siirdiigiinde, diizenli nefes alip vermesi igin
soluk borusuna tiip takilmas1 gereken veya yiizey aktif madde (surfaktan) eksikligi kanit1 olan
RDS gelistirme riski tagiyan prematiire (erken dogan) bebeklerin tedavisinde de kullanilir.

e Respiratuar Distres Sendromu (RDS) genellikle akcigerlerde tiretilen ve yiizey aktif madde
(surfaktan) olarak bilinen bir maddeden yoksun olan bazi bebeklerde ve 6zellikle erken dogan
bebeklerde goriiliir. Surfaktan akcigerlerin ic¢ini kaplayan ve akcigerlerin birbirine
yapismasint  Onleyen bir maddedir ve boylece bebegin normal solunum yapmasi
saglanmaktadir.

e SURVANTA dogal bir surfaktandir ve bebeginizin kendi surfaktanina benzer bir etki
gostererek onun normal nefes almasina yardimer olmaktadir.

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 kars1 alerjisi
varsa.

SURVANTAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e SURVANTA bebeginize sadece yenidogan bebeklerin ventile edilebildigi (hava
verilebildigi) ve yenidogan yogun bakim sartlarinin saglandig1 yerlerde uygulanabilir.

e SURVANTA verildikten sonra, doktorunuz veya hemsireniz bebeginize dogru miktarda
oksijen verildiginden emin olmak i¢in bebeginizi izlemeye devam edecektir.

e Dozlama prosediirii sirasinda, kalp atisinin yavaslamasi (bradikardi) ve/veya dolasimdaki
oksijen miktarinin azalmasi seklinde nadir ataklar bildirilmistir. Bunlar meydana gelirse,
dozlama durdurulacak ve durumu hafifletmek i¢in uygun Onlemlere baslanacaktir.

Stabilizasyon saglandiktan sonra, dozlama prosediiriine devam edilecektir.

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

SURVANTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

SURVANTA’nin yiyecek ve i¢eceklerle 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 iiriindiir. Bundan dolay1 bu
boliim gegerli degildir.

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



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanim

SURVANTA, sadece erken (prematiire) ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir iiriindiir. 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.

SURVANTA'nin dozaj1 kiloya dayalidir, bu nedenle doz basina sodyum miktar1 degisecektir.
Bebegin kilosuna bagli olarak, bir doz 1 mmol'den (23 mg) fazla sodyum igerebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimai:
Herhangi bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SURVANTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e SURVANTA dozaj1 viicut agirligina bagh olarak her ¢ocuk i¢in degismektedir. Normal doz
viicut agirhiginin kg’1 basina 100 mg SURVANTADIR.

e Doktorunuz dogru dozu hesaplayacaktir. Genellikle ilk doz dogumdan sonra miimkiin olan en
kisa zamanda (¢ogunlukla 15 dakika i¢inde) veya siddetli solunum gii¢liigii (Respiratuar Distres
Sendromu) tanis1 konulduktan sonra miimkiin olan en kisa siirede verilecektir.

e SURVANTA dozu bebeginizin nefes borusuna yerlestirilmis bir tiipten veya kiigiik ¢capli bir
kateterden verilecektir. SURVANTA uygulanirken bebeginiz solunum cihazindan ayrilirsa
kaygilanmayiniz.

e SURVANTA dozu 48 saat icinde alt1 saatlik aralarla {i¢ defaya kadar tekrarlanabilir.
SURVANTA bebeginize verilmeden dnce oda sicakligina 1sitilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SURVANTA sadece intratrakeal (nefes borusu yolu ile) kullanim i¢indir.
Degisik yas gruplar:

SURVANTA yalnizca bazi bebeklerde ve 6zellikle erken doganlarda kullanilir.



Yetiskinlerde kullanimi:

Gegerli degildir.
Yashlarda kullanimai:

Gegerli degildir.

Ozel kullanim durumlan

Ozel kullanim durumlar1 yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SURVANTA kullandiysaniz:

Pediyatrik poptlasyon

Eger asin yiiksek dozda SURVANTA verilirse, bebegi akut hava yolu obstriiksiyonu belirtileri
acisindan gozlemleyiniz. Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir.  SURVANTA
uygulamasindan sonra gegici olarak solunum seslerinde kabalagma ve raller duyulabilirse de

bunlar doz agimimnin isareti degildir. Solunum yolu obstriiksiyonuna iligkin kesin belirtiler
bulunmadik¢a endotrakeal aspirasyon ya da diger 6nlemler gerekmez.

SURVANTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SURVANTA kullanmay1 unutursanz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozlarin yeni uygulama zamanm i¢in randevulariniz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SURVANTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SURVANTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut
degildir.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



SURVANTA ile asagidaki yan etkiler ciddidir ve dozlama sirasinda gerektigi gibi bebeginizin
doktoru tarafindan tedavi edilecektir.

Cok yaygin:
e Beyinde kanama. Bu yan etkinin ortaya ¢ikmasi, ayni yastaki tedavi edilmemis bebeklerde
beklenenden farkli degildir.

Yaygin:
e Akcigerlerde kanama olgulart.

Diger Yan etkiler:

Yaygin olmayan:
e Bebeginizin nefes borusuna takilan solunum tiipiiniin tikanmasi.

SURVANTA'nin kiiciik capli bir kateterle uygulanmasi sirasinda asagidaki ek yan etkiler
goriilmistiir: "yavas kalp atis1" ve "kandaki oksijen seviyesinin normalin altina diigmesi".

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

Eger bebeginizde bu Kullanma Talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye 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 saklayiniz.
e SURVANTA buzdolabinda saklanmalidir ve i1siktan korunmalidir; ancak bebeginize
verilmeden Once oda sicaklifina 1sitilacaktir.

e SURVANTA dondurulmamalidir. Yanliglikla donmus olan {iriin atilmalidir.

e Her bir SURVANTA flakonu tek kullanimliktir. iginde ila¢ kalmis kullanilmis flakonlar
imha edilmelidir.

e Herhangi bir flakon yeniden oda sicakligina 1sitildiktan sonra 8 saat icinde kullanilmazsa
atilmalidir. Flakonlar oda sicakligina ulastiktan sonra buzdolabina geri konulmamalidir.

Ilaglar atik su veya evsel atik yoluyla atilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SURVANTA 'y kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim Yeri:
Abbvie Inc,
60064 North Chicago/ABD

Bu kullanma talimati 29.08.2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAG[DAKi BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Tanim ve Bilesim

SURVANTA, sadece intratrakeal (nefes borusu yolu ile) kullanima yonelik steril, pirojenik
olmayan bir pulmoner surfaktanttir. Fosfolipidler, ndtr lipidler, yag asitleri ve dipalmitoil
fosfatidilkolin, palmitik asit ve tripalmitin eklenmis surfaktantla iligkili proteinleri i¢eren bir sigir
akciger ekstraktidir.

Elde edilen bilesim sunlar1 icermektedir:
Fosfolipidler 25 mg/ml (11 — 15,5 mg/ml disatire fosfatidilkolin dahil)
trigliseritler 0,5 - 1,75 mg/ml
serbest yag asitleri 1,4 — 3,5 mg/ml
protein 1 mg/ml'den az

%0,9 sodyum kloriir (Avr. Farm.) ¢ozeltisinde siispanse edilir. Ayrica sodyum hidroksit ve
hidroklorik asit icerir.

SURVANTA’nin her mililitresi 25 mg fosfolipit igerir. 8 ml (200 mg fosfolipid) iceren tek
kullanimlik cam flakonlarda sunulan, beyazimsi ila acik kahverengi renk arasinda bir sividir.

Ozellikler

Endojen pulmoner surfaktan, solunum sirasina alveollerin yiizeyindeki gerilimi azaltir ve dinlenme
durumundaki transpulmoner basinglarda kollapsa karsi alveolleri stabilize eder. Prematiire
bebeklerde, pulmoner surfaktanin yetmezligi Respiratuvar Distres Sendromu'na (RDS) yol agar.
SURVANTA, surfaktanin yerine gegerek bu bebeklerin akcigerlerindeki ylizey aktivitesini
dizeltir.

Terapotik endikasyonlar

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

SURVANTA ayrica, stabilizasyon i¢in entlibasyon gerektiren veya surfaktan eksikligi kaniti olan,
RDS gelistirme riski tastyan, gestasyonel yasi 32 haftadan kii¢lik prematiire bebeklerin profilaktik
tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlar
SURVANTA igin spesifik kontrendikasyonlar klinik ¢caligsmalar ile tanimlanmamaistir
Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

SURVANTA, sadece yenidogan bebeklerin ventile edilebildigi ve yenidogan yogun bakim
sartlarinin saglandig1 yerlerde uygulanabilir. SURVANTA'nin uygulanmasindan sonraki dakikalar
icinde oksijenasyonda belirgin iyilesmeler goriilebilir. O nedenle hiperoksiyi dnlemek icin
sistemik oksijenasyonun izlenmesi, sik ve 6zenli bir klinik gozetimin 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 desatiirasyonu
bildirilmistir. Bunlar meydana gelirse, dozlama durdurulmali ve durumu hafifletmek i¢in uygun
onlemler baslatilmalidir. Stabilizasyondan sonra, dozlama prosediiriine devam edilmelidir.

SURVANTA 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Uygulamadan énce SURVANTA,
oda sicakliginda 20 dakika veya elde 8 dakika bekletilerek isitilmalidir. YAPAY ISITMA
YONTEMLERI KULLANILMAMALIDIR.

Oda sicakligma ulastiktan sonra 8 saat icinde kullanilmayan her flakonu atiniz. Flakonlar
1sitildiktan sonra yeniden buzdolabina konulmamalidir.

Her SURVANTA flakonu yalnizca tek kullanimliktir. Artik ilag igeren kullanilmig flakonlar
atilmalidir. SURVANTA, uygulanmadan oOnce renk degisikligi acisindan gorsel olarak
incelenmelidir. SURVANTA'nin rengi beyazimsi-agik kahverengidir. Saklama sirasinda bir
miktar ¢cokelme meydana gelebilir.

Bu goriildiigiinde, yeniden dagitmak i¢in flakonu birkag kez yavasga ters c¢eviriniz
(CALKALAMAYINIZ).

Diger ilaclarla etkilesim
Herhangi bir etkilesim tiirii rapor edilmemistir.
Dozaj Talimatlar:

Aksi regete edilmedikge, kg bagina 4 ml siispansiyon, trakea yoluyla (intratrakeal uygulama) verilen
normal dozdur.

Daha yiiksek dozlar kullanilmamalidir.
Asagidaki doz tablosu, dogum agirlig1 araliklari i¢in toplam dozu gdsterir.

Kilo (gram) Total Doz (ml) Kilo (gram) Total Doz (ml)
701 - 750 3,0 1351 - 1400 5,6
751 - 800 3,2 1401 - 1450 5,8
801 - 850 3,4 1451 - 1500 6,0
851 - 900 3,6 1501 - 1550 6,2
901 - 950 3,8 1551 - 1600 6,4
951 - 1000 4,0 1601 - 1650 6,6

1001 - 1050 4,2 1651 - 1700 6,8

1051 - 1100 4.4 1701 - 1750 7,0

1101 - 1150 4,6 1751 - 1800 7,2

1151 - 1200 4,8 1801 - 1850 7,4

1201 - 1250 5,0 1851 - 1900 7,6

1251 -1300 5,2 1901 - 1950 7,8

1301 - 1350 54 1951 - 2000 8,0




Uygulama sekli
SURVANTA endotrakeopulmoner yoldan uygulanmalidir.

Bir kisi dozu uygularken baska 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 dnce 6nerilen 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 ventilatérden ayrilmasi, kiigiik ¢capli bir kateter yerlestirilmesi ve
dozun bebekle nétr pozisyonda uygulanmasiyla uygulanir. Kateterin ucu endotrakeal
tiipiin sonunda olmalidir.

Alternatif olarak:

ii. Doz, bebek notr pozisyondayken ventilatorden ayrilmadan bir emme portu
konektoriinden kiiciik ¢apli bir kateter sokularak uygulanabilir. Kateterin ucu endotrakeal
tiipiin sonunda olmalidir.

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

Spontan Soluyan Bebeklere Uygulama

Entlibasyon surfaktan ekstiibasyon (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

kullanilir ve klinik olarak endike oldugu sekilde ekstiibasyona ve Siirekli Pozitif Havayolu Basinci
(CPAP)’a devam edilir.

Daha az invazif surfaktan uygulama (LISA)

Dozu entiibasyonsuz uygulamak i¢in kii¢lik ¢apli bir kateter kullanilabilir. Bu gibi durumlarda, ses
tellerinin laringoskopi ile goriintiilenmesiyle kateter dogrudan trakeanin igine yerlestirilir ve doz
yavagea 1 ila 3 dakika boyunca tek bir bolus olarak enjekte edilir. Uygulama sonrasi, hemen kateter
cikarilir. Siirekli spontan solunumdan emin olunur ve tiim prosediir boyunca CPAP tedavisine
devam edilir.

Arteriyel kan gazi degerlerini ve inspiratuar oksijen konsantrasyonunu kontrol ediniz ve
SURVANTA ile dozlamay1 bitirdikten hemen sonra ventilasyon parametrelerindeki degisiklikleri
kontrol ediniz.

SURVANTA'in tekrarlanan dozlar1 i¢in dozaj da kg basina 100 mg fosfolipiddir ve bebegin
dogum agirligina baghdir. EKk SURVANTA dozlarina ihtiyag, solunum gii¢liigiiniin devam ettigine



dair kanit ile belirlenmelidir. Bir 6nceki dozdan en geg 6 saat sonra doz uygulaymiz. ilk 48 saat
icinde ek olarak en fazla 3 doza kadar verilebilir.

Istenmeyen Etkiler

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. Baska hi¢bir ciddi advers reaksiyon bildirilmemistir.

INSURE ve LISA Teknikleri
INSURE ve LISA teknikleriyle elde edilen giivenlilik sonuglari, bradikardi ve hipoksemi LISA’l1
bazi vakalarda daha sik olarak bildirilmis olsa da kontrol grubunda olanlar ile karsilastirilabilirdir.

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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sistem Organ Simifi Sikhik Advers Olay

Vaskiiler hastaliklar Cok yaygin Intrakraniyal kanama
Solunum, g6giis bozukluklar1 ve | Yaygin Pulmoner kanama

mediastinal hastaliklar

Yaralanma, zehirlenme ve Yaygin olmayan Mukus salgilari ile endotrakeal
prosediire bagli komplikasyonlar tiipiin tikanmasi

SURVANTA proteinlerine kars1 antikor iiretimi gozlenmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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)

Doz asimi

Eger asin yiikksek dozda SURVANTA verilirse, bebegi akut hava yolu obstriiksiyonu belirtileri
acisindan gozlemleyiniz. Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidi. SURVANTA
uygulamasindan sonra gecici olarak solunum seslerinde kabalagsma ve raller duyulabilirse de
bunlar doz asgiminin isareti degildir. Solunum yolu obstriiksiyonuna iligskin kesin belirtiler
bulunmadik¢a endotrakeal aspirasyon ya da diger 6nlemler gerekmez.

Farmasotik Onlemler
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra bu ila¢ kullanilmamalidir (son kullanma tarihi i¢in
flakon etiketine bakiniz).

Arta kalmis SURVANTA miktarlart imha edilmelidir.
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Isiktan koruyarak 2-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. DONDURMAYINIZ. Yanlislikla
dondurulmus herhangi bir {iriin atilmalidir.

SURVANTA, uygulanmadan 6nce renk degisikligi agisindan gorsel olarak incelenmelidir.
SURVANTA'nin rengi beyazimsi-agik kahverengidir.
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