Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla rodzicow i opiekunow

Curosurf, 80 mg/ml, zawiesina do stosowania dotchawiczego i dooskrzelowego
(Poractant alfa)
Frakcja fosfolipidow z ptuc $wini

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 3.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Curosurf i w jakim celu si¢ go stosuje
Jak stosowac lek Curosurf

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Curosurf

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

MRS

1. CO TO JEST LEK CUROSURF I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Curosurf stosowany jest w leczeniu i zapobieganiu zespotu zaburzen oddychania (ang. Respiratory
Dissteress Syndrome: RDS) u noworodkow. U wigkszosci noworodkow w plucach obecna jest
substancja zwana surfaktantem (czynnik powierzchniowo czynny). Substancja ta pokrywa pecherzyki
phucne, zapobiega ich sklejaniu i umozliwia normalne oddychanie. Jednakze, niektére noworodki,
zwlaszcza wezesniaki, rodzg si¢ z niedoborem surfaktantu, co prowadzi do wystgpienia RDS. Curosurf
jest naturalnym surfaktantem, ktory dziala w ten sam sposob, jak surfaktant wytwarzany przez
noworodki i dlatego pomaga noworodkom normalnie oddycha¢ do momentu, az zaczng wytwarzaé swoj
naturalny surfaktant.

U noworodka mogg wystapi¢ inne schorzenia, ktére moga wymagac innego leczenia.

2. JAK STOSOWANY JEST LEK CUROSURF

Dawkowanie:

Lekarz dobiera odpowiedniag dawke leku, w zaleznosci od masy ciata dziecka. Jezeli dziecku podaje si¢
Curosurf, aby zapobiec wystagpieniu RDS, lek nalezy poda¢ w ciggu 15 minut po urodzeniu. Jezeli
dziecku podaje si¢ Curosurf w celu leczenia RDS, lek nalezy poda¢ jak najszybciej po zdiagnozowaniu
schorzenia. Jezeli dziecko potrzebuje dodatkowej dawki leku Curosurf, podaje si¢ ja 12 godzin po
podaniu pierwszej dawki. W razie koniecznosci, po kolejnych 12 godzinach mozna podac¢ trzecig dawke.

Stosowanie leku Curosurf u wezesniakdw z niewydolnoscig watroby lub nerek nie byto badane.
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Sposéb podawania leku:

Curosurf podawany jest dziecku w inkubatorze przez lekarza lub pielegniarke. Lek zostanie podgrzany
do temperatury pokojowej, a nastgpnie podany przy pomocy strzykawki poprzez rurke intubacyjng do
tchawicy dziecka. W tym celu niezb¢dne moze by¢ odtgczenie dziecka na kilka minut od respiratora.
Moze zosta¢ rowniez zastosowana metoda mniej inwazyjnego podania surfaktantu przez cienki cewnik
(LISA — ang. Less Invasive Surfactant Administration).

Curosurf zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu®.

3. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.Mozliwe dzialania niepozadane zostaty wymienione ponizej w zaleznosci od czestosci
wystepowania:

W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000

pacjentow): pacjentow):

— infekcja — spowolnienie czynnosci serca

— krwawienie do mézgu — niskie ci$nienie krwi

— powietrze w klatce piersiowej spowodowane — przewlekla choroba ptuc
uszkodzeniem ptuc — zmniejszona ilo$¢ tlenu w organizmie

Ponadto zgloszono nastepujace dzialania niepozadane:

— zwickszona ilo$¢ tlenu w organizmie

— niebieskie zabarwienie skory lub dzigset spowodowane niedoborem tlenu
— zatrzymanie oddychania

— powiktania w nastepstwie umieszczenia rurek w plucach

— obnizenie aktywnos$ci mozgowej

Podczas podawania leku Curosurf przez cienki cewnik byly raportowane niektore tagodne i krotkotrwate
dziatania niepozadane: bradykardia, bezdech, zmniejszenie wysycenia krwi tlenem, piana na ustach,
kaszel, dtawienie sig¢ i kichanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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| 4. JAK PRZECHOWYWAC LEK CUROSURF |

— Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

— Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Przed podaniem dziecku, nalezy podgrza¢ do
temperatury pokojowe;j.

— Nie otwarte i nie uzyte fiolki produktu Curosurf, ktdre zostaty ogrzane do temperatury
pokojowej, w ciagu 24 godzin mozna umiesci¢ z powrotem w lodowce w celu pozniejszego
uzycia. Leku nie nalezy ogrzewac do temperatury pokojowej i umieszcza¢ w lodowce wiecej niz
jeden raz.

— Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

— Jeden pojemnik nalezy wykorzysta¢ raz, a pozostalosci wyrzucié¢. Szpital powinien zapewnié¢
bezpieczne usunigcie niewykorzystanych pozostatosci Curosurf.

— Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko

[ 5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA 1 INNE INFORMACJE |

Co zawiera lek Curosurf
- Substancjg czynng jest mieszanina lipidow i protein otrzymywanych z pecherzykow ptucnych swini.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, wodoroweglan sodu (do regulacji pH).

Jak wyglada lek Curosurfi co zawiera opakowanie

Lek Curosurf jest to sterylna zawiesina. Jest on dostgpny w jednorazowych szklanych fiolkach o
pojemnosci 5 ml, zawierajacych 1,5 ml (120 mg) lub 3 ml (240 mg) frakcji fosfolipidow pochodzacych z
pecherzykow plucnych swini. Kazdy ml sterylnej zawiesiny zawiera 80 mg frakcji fosfolipidow z
pecherzykow ptucnych $wini. W jednym opakowaniu znajduja si¢ 2 fiolki po 1,5 ml zawiesiny lub 1
fiolka po 3 ml zawiesiny leku Curosurf.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43 122 Parma, Wtochy.

Wytworca:
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via San Leonardo 96, 43 122 Parma, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Prosimy przeczytaé¢ informacje na odwrocie ulotki —»

Jak pobraé produkt?
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1) Odnalez¢ nacigcie znajdujgce si¢ na kolorowym, plastikowym kapslu,

2) Unies¢ kapsel w miejscu nacigcia i pociagnac go do gory,

3) Pociggna¢ w dot plastikowa czes¢ kapsla razem z jego czescig aluminiowa,
4)1i5) Usung¢ caty kapsel $ciggajac aluminiowy pierscien

6) 17) Zdja¢ gumowy korek przed pobraniem zawartosci fiolki.

Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawiesing, jaka pozostata w fiolce, nalezy wyrzucic.
Nie przechowywac niewykorzystanej zawiesiny do ponownego stosowania.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu Iub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
przepisami.
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