KULLANMA TALIMATI

SURVANTA® intratrakeal Stispansiyon, 8 ml
intratrakeal (nefes borusu yolu ile) olarak uygulanir.

e Etkin madde: Beraktant
e Yardimci maddeler: Sodyum klorr, alkol (etanol), sodyum hidroksit, hidroklorik
asit, distile su, azot.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag sadece sizin bebeginiz igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bebeginizin bu ilaci
kullandigini doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SURVANTA® Nedir ve Ne igin Kullanilir?

2. SURVANTA® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. SURVANTA® Nasil Kullanilir?

4. Olas! Yan Etkiler Nelerdir?

5. SURVANTA® nin Saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. SURVANTA Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

e SURVANTA steril suspansiyon formundadir ve 8 ml (200 mg fosfolipid) iceren tek
kullanimlik cam flakonlarda sunulmustur.

e 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
karigimdir.

e SURVANTA Respiratuar Distres Sendromunu (RDS) 6nlemek veya tedavi etmek icin
kullantlir.

e Bebeginizde Respiratuar Distres Sendromu (Solunum Sikintisi Sendromu) adi verilen bir

durumun gelisme riski var veya bu durum mevcut ise SURVANTA verilmistir veya
verilecektir.
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e RDS Baz! bebeklerde ve dzellikle erken dogan bebeklerde akcigerlerde surfaktan adi verilen
maddenin eksik olmasi nedeniyle ortaya ¢ikmaktadir. Surfaktan akcigerlerin igini kaplayan
ve akcigerlerin icindeki hava keseciklerinin i¢ yizeylerinin birbirine yapismasini 6nleyen
bir maddedir ve bdylece bebegin normal solunum yapmasi saglanmaktadir.

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

2.SURVANTA Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
SURVANTAy1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Eger bebeginizin etkin madde beraktant ya da SURVANTA’nin bilesimindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine kars! alerjisi varsa.

SURVANTAyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Eger uygulama sirasinda, gecici bradikardi (nabiz azalmasi) nobetleri ve oksijen
doyumunda azalma go6zlenirse uygulama durdurulmali ve durumu dizeltecek uygun
onlemler alinmahdir. Durum diizeldikten sonra uygulamaya yeniden baslanir.

e SURVANTA uygulanan bebekler, sistemik oksijen ve karbondioksidin kanda ya da cilt
uzerinden Olguimleriyle birlikte siki kontrol altinda tutulmahdir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa bebeginiz igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

SURVANTA’nIn yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:
Gecerli degildir.

Hamilelik
o Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o SURVANTA, sadece erken ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir Griindir. Bundan
dolayi gebelikde kullanimi yoktur.

Emzirme

o Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o SURVANTA, sadece erken ve yenidogan bebeklerde uygulanan bir Griindir. Bundan
dolayr emzirmede kullanimi yoktur.
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Arac ve makine kullanimi

Gegerli degildir.

SURVANTA’nIn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Her hangi bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SURVANTA Nasil Kullanilir?
Uygulama yolu ve metodu:
e SURVANTA sadece intratrakeal (nefes borusu yolu ile) kullanim igindir.

e SURVANTA’nIn akcigerlerde tam ve esit dagiliminin saglanmasi icin her doz iki yarim
veya dort ceyrek doza boéltnebilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

e SURVANTA dozaji vicut agirligina gore her ¢cocuk icin degismektedir. Olagan doz vicut
agirhginin kg’1 bagina 100 mg fosfolipiddir. Doktor dogru dozu hesaplayacaktir.

¢ Genellikle ilk doz dogumdan sonra mimkiin olan en kisa zamanda (¢cogunlukla 15 dakika
icinde) veya siddetli solunum gucligu (Respiratuar Distres Sendromu) tanisi konulduktan
sonra mumkin olan en kisa strede (¢ogunlukla dogumdan sonra 8 saat i¢inde) verilecektir.

e SURVANTA dozu bebeginizin nefes borusuna yerlestirilmis bulunan bir tlipten verilecektir.
Survanta uygulanirken bebeginiz solunum cihazindan ayrilirsa kaygilanmayin.

e SURVANTA dozu yasamin ilk 48 saati icinde alti saatlik aralarla dort defa tekrarlanabilir.
Survanta bebeginize verilmeden 6nce oda sicakligina isitilacaktir.

Degisik yas gruplari
SURVANTA yalnizca bazi bebeklerde ve 6zellikle erken doganlarda kullanilir.
Ozel kullanim durumlari

Ozel kullanim durumlari yoktur.
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Verilmesi gerekenden daha fazla SURVANTA verildiyse:
SURVANTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SURVANTA’nin verilmesi unutulursa:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani igin randevulariniz hakkinda doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

4. OLASI YAN ETKILER
Tum ilaglar gibi, SURVANTA’nIn iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

SURVANTA’nin kullaniimasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
En sik gorulen advers etkiler uygulama (dozaj prosediirii) ile baglantihidir.

Klinik calismalarda dozlarin % 11.9'u ile gegici bradikardi (nabiz azalmasi) olusmustur.
Dozlarin % 9.8 ile de kanda oksijen duststi gorulmustir. Uygulama esnasindaki diger
olaylar, uygulamanin % 1'inden daha az oranda ortaya ¢ikmistir ve solunum tlplnden geriye
akis (refld), solgunluk, vazokonstriksiyon (kan damarlarinin buzilmesi), hipotansiyon (dusuk
tansiyon), nefes borusuna yerlestirilen solunum tupunde tikanma, hipertansiyon (ytksek
tansiyon), hipokarbi (kanda karbondioksid seviyesinde azalma), hiperkarbi (kanda
karbondioksid seviyesinde artma) ve gecici solunum durmasi bildirilmistir.

SURVANTA ile beyin kanamasi da bildirilmistir.

Erken dogan bebeklerde birgok baska olayin olustugu bilinmektedir. Kontrolli klinik
calismalarda asagidaki durumlar bildirilmistir. Bu olaylarin hicbiri SURVANTA’ya
yuklenmemistir.

Kan ve lenf dolasimi bozukluklari
Pihtilasma bozuklugu, trombosit sayisinda azalma, yaygin damar ic¢i pihtilasma

Hormonal bozukluklar
Baobrek Ustl bezi kanamasi, anormal idrar olusumunu 6nleyen hormon (ADH) salinimi

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Kanda artmis fosfor diizeyi, beslenme sonrasi rahatsizlik veya alerji (gida toleransinda
azalma)

Sinir sistemi bozukluklari
Nobetler

Kalp ile ilgili bozukluklar

Tasikardi (carpinti), hizh kalp atisi, kalp yetmezligi, kalp ve solunum durmasi, kalp stopaji
(kalp durmasl), nabiz artisi, devam eden dogum o6ncesi kan dolasimi diizeni, normal diizene
gecememe
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Damarlar ile ilgili bozukluklar
Hipotansiyon (dustk tansiyon), hipertansiyon (yuksek tansiyon), blyuk kalp damarinda pihti,
damarlarda hava kabarcigi

Solunum ve gogus bosluguna ait bozukluklar

Akcigerlerde iltihabi veya iltihabi olmayan sivi birikimi, solunum tipinde kan, solunum
cihazindan ayrildiktan sonra solunum durumunda bozulma olmasi, artan solunum guglikleri,
solunum yolunda daralma, diyafram felci, solunum yetmezligi

Mide-Bagirsak bozukluklari

Siskinlik, sindirim sistemi kanamasi, bagirsagin dénerek dolasiminin bozulmasi (volvulus),
stres kaynakli tlser (yara), bagirsak delinmesi, bagirsak 6lum, kasik fitigi

Karaciger ve safra yolu bozukluklari
Karaciger yetmezligi (islevinde azalma)

Bdbrek ve idrar yolu bozukluklari
Bobrek yetmezligi (islevinde azalma), idrarda kan

Genel bozukluklar ve uygulama yeri reaksiyonlari
Ates, genel durumda kotulesme

Bugine dek SURVANTA tedavisiyle uzun donemli hasar veya komplikasyonlar
bulunmamistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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.

5. SURVANTA’nIn Saklanmasi

SURVANTA’y1 cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acilmamis flakonlar buzdolabinda (2° - 8° C) saklanir. Isiktan korunmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

SURVANTA’yI, ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: o

Abbott Laboratuarlari Ith. Thr. ve Tic. Ltd Sti,

Ekinciler Cad., Hedef Plaza No: 3,
34810 Kavacik-Beykoz, Istanbul
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Uretim Yeri:

Abbott Laboratories
North Chicago-IL 60064
ABD

Bu kullanma talimati ...../../.... tarihinde onaylanmistir.
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