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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Curosurf suspenze
80 mg/ml
suspenze k endotracheopulmonalni instilaci
phospholipida pulmonis suis

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek u
novorozencl pouZzivat, protoze obsahuje udaje dulezité pro VaSeho novorozence.
- Ponechte si ptfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co je v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek CUROSURF a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditéti podan piipravek CUROSURF
3. Jak se pripravek CUROSURF pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek CUROSURF uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Curosurf a k ¢emu se pouzZiva

Curosurf se pouziva k 1é¢bé nebo prevenci syndromu dechové tisné (Respiratory
Distress Syndrome RDS) u novorozenych déti. VétSina déti se rodi se substanci

v plicich nazyvanou surfaktant. Tato latka lemuje plice a zamezuje jejich pfilepeni a
tak umoZiiuje normalni dychani. Nékteré déti, zvlaste vSak pred¢asné narozené,
nemaji v okamziku porodu surfaktantu dostatek, coz zptsobuje syndrom dechové
tisn€. Curosurf je pfirodni surfaktant, ktery pracuje jako by pracoval vlastni surfaktant
Vaseho ditéte a tak poméaha Vasemu ditéti dychat normalnég, nez si Vase dité zacne
tvofit sviyj vlastni surfaktant.

Vase dit€ miize mit i jiné zdravotni problémy nez RDS, které vyzaduji jiny typ 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditéti podan ptipravek Curosurf
Curosurf se nesmi podavat pii zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Upozornéni a opatieni



Bezpecnost a ucinnost piipravku Curosurf u pacientii s poruchou funkce ledvin
nebo jater nebyly hodnoceny.

Pripravek Curosurf obsahuje sodik.
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku vjedné davce, tj.
v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Curosurf pouziva

Davkovani

Lékat rozhodne o spravné davce pro Vase dité v zavislosti na hmotnosti ditéte.
Pokud dité bude uzivat Curosurf (bude mu podavano k prevenci RDS), je dualezité,
aby se Curosurf podal do 15 minut po porodu. Pokud bude ditéti podan Curosurf
k 1écb& RDS, je dllezité jej podat co nejdiive poté, co bylo RDS diagnostikovano.
Pokud dité bude potiebovat dal$i davku, bude mu podana za 12 hodin.

V nezbytnych ptipadech mize byt podana jesté tieti davka po dalSich 12 hodinach.
Zpisob podani

Lékat nebo zdravotni sestra podaji Curosurf ditéti v inkubatoru. Zahteji roztok
Curosurfu na pokojovou teplotu a pak pouzitim injek¢ni stiikacky a jehly ho podaji
ditéti pomoci sondy do pridusnice. Aby bylo mozné Curosurf takto podat, odpoji
na nékolik minut vase dit¢ od ventilatoru.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Mozné nezadouci ucinky jsou nize uvedeny podle
jejich frekvence. Pokud si nejste jisti, co tyto nezadouci U€inky znamenaji, zeptejte se
lékate, ktery Vam to vysvétli.
Méné¢ Casté (u méne€ nez 1 ze 100 pacienttt)

- infekce

- krvéceni do mozku

- vzduch v hrudni dutin€ zplisobeny poranénim plic

Vzéacné (u méné nez 1 z 1000 pacientil)
- zpomaleni srde¢niho rytmu
nizky krevni tlak
krvéaceni do plic
sniZeni okyslic¢eni organismu
Dale byly pozorovany nasledujici nezadouci Gcinky (frekvenci jejich vyskytu nelze
urcit z dostupnych tdajl)
- zvySeni kysliku v organismu
- modré barva klize a dasni zplisobena nedostatkem kysliku
- zastava dechu
- komplikace se zavadénim trubice (sondy) do plic
- abnormalni zdznam mozkov¢ aktivity
Pokud si myslite, ze n¢ktery z uvedenych ptiznaki je vazny, nebo jste zaznamenali
jiné nezadouci ucinky, kontaktujte okamzit¢ Iékare.



Pfi podani Curosurfu tenkym katetrem byly pozorovany nékteré mirné a prechodné
nezadouci ptihody: bradykardie, apnoe, snizena saturace kyslikem, péna u tst, kasel,
duseni a kychani.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to
1ékati Vaseho ditéte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezédoucich ucinkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Curosurf uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce 2 °C - 8 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem.

Pted tim, neZ bude poddn Vasemu ditéti, musi byt pfipravek ohiaty na pokojovou
teplotu.

Neoteviena nepouzitd lahvicka Curosurfu, kterd byla zahtata na teplotu té€la, miZe byt
vracena v prub&hu 24 hodin zpét do chladnicky a pozdéji znovu pouzita. Neohiivejte
vSak lahvicku a nevracejte do chladni¢ky vice neZ jednou.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pouzijte lahvicku jen jednou a nespotfebovany obsah zlikvidujte. Nemocnice zajisti,
ze nepouzity Curosurf bude odstranén bezpecné podle predpisti.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co ptipravek Curosurf obsahuje?

Lécivou latkou je phospholipida pulmonis suis 80 mg v 1 ml (smés tukt a proteintl,
které pochazi z prasecich plic).

Dal$imi slozkami jsou: chlorid sodny a voda na injekci.

Jak Curosurf vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Curosurf je sterilni suspenze a je dodavan k jednordzovému pouziti ve
sklenénych lahvickach o objemu 5 ml obsahujicich bud’ 1,5 (120 mg) nebo 3 ml (240
mg) frakce fosfolipidl z prasecich plic. Jeden ml sterilni suspenze obsahuje 80 mg
fosfolipidové frakce z prasecich plic.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Farmaceutici S.p.A

Via Palermo 26/A

43122 Parma


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Italie

Vyrobce

Chiesi Farmaceutici S.p.A

Via San Leonardo 96 - Via Palermo 26/A
43122 Parma

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2017

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti piipravku:

Lahvicky se pied pouzitim zahieji na pokojovou teplotu a opatrné¢ se oto¢i dnem vzhtiru a zpét bez
ttepani, aby vznikla homogenni suspenze. Suspenze se z lahvicky nabira sterilni jehlou a injek¢ni
stiikackou.

Suspenze se odebira nasledujicim zptisobem:
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1/ naleznéte zatez na barevné plastové odklapéci Cepicce

2/ odklopte ¢epicku smérem vzhiiru

3/ preklopte ¢epicku spojenou s hlinikovym limcem smérem dol
4/ a 5/ odstrarite cely hlinikovy limec odtaZzenim

6/ a 7/ odstraiite pryzovou zatku a nasajte obsah

Curosurf mtze byt podavan nasledujicimi postupy:

a/ odpojeni ditéte od ventilatoru pted aplikaci

Dité¢ se odpoji od ventilatoru a poda se 1,25 ml az 2,5 ml/kg (100 — 200 mg/kg)
suspenze jako bolus pifimo do spodni ¢asti trachey cestou endotrachealni kanyly. Po
instilaci je nezbytnd manualni ventilace po dobu 1 az 2 minut, poté se dité znovu
pfipoji na ventilator za pouziti stejné kyslikové smési jako pfed zahajenim 1écby
Curosurfem. Dalsi davky (1,25 ml/kg) se podaji stejnym zplisobem.

b/ bez odpojeni ditéte od ventilatoru

1,25 ml az 2,5 ml/kg (100 — 200 mg/kg) suspenze se poda jako bolus piimo do dolni
¢asti trachey katetrem zasunutym do odsévaciho otvoru v endotracheélni kanyle. Dalsi
nezbytné davky (1,25 ml/kg) se podaji stejnym zpisobem.



¢/ tieti moznosti je nejprve aplikovat Curosurf do zavedené endotrachealni kanyly na
porodnim séle a pak teprve zacit mechanickou ventilaci — v tomto pifipadé se pouziva
ventilace pomoci vaku a pak lze dité extubovat a pokracovat pomoci CPAP bud’ na
porodnim séale nebo pozdéji na neonatologickém oddéleni (INtubation SURfactans
Extubation INSURE)

d) Méné invazivni aplikace surfaktantu pomoci tenkého katetru (Less Invasive
Surfactant Administration with a thin catheter - LISA)

Curosurf je také mozné spontanné dychajicim piedcasné narozenym détem podat
méné invazivni metodou — LISA pomoci tenkého katetru. Davky jsou stejné jako v
bodech a), b) a c). Katetr o malém priméru se zavede do trachey ditéte pii pouZiti
CPAP, coZ umoZituje kontinudlni spontanni dychani s primou laryngoskopickou
vizualizaci hlasivek. Curosurf se aplikuje jedinym bolusem béhem 0,5-3 minut. Po
aplikaci Curosurfu se katetr okamZité odstrani. Lé¢ba CPAP ma pokracovat v
pritbéhu celého postupu.

K aplikaci surfaktantu je tieba pouit tenké katetry s oznacenim CE.

Bez ohledu na zptisob podani se doporucuje ¢asto kontrolovat krevni plyny, protoze
po podani Curosurfu dochézi ke zvyseni parcidlniho tlaku kysliku nebo saturace
kyslikem.

Aby se zabranilo hyperoxii, doporucuje se pribézné sledovat transkutanni PaO> nebo
saturaci kyslikem.



