Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Alveofact 45 mg/ml prasak i otapalo za suspenziju
za endotraheopulmonalno ukapavanje
Za primjenu u nedonoscadi

fosfolipidna frakcija iz govedih pluca (surfaktant)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego se ovaj lijek primijeni Vasem djetetu jer sadrzi Vama
vazne podatke.

* Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

* Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

» Ako primijetite bilo koju nuspojavu kod Vaseg djeteta, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Alveofact i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego se Alveofact primijeni Vasem djetetu
Kako primjenjivati Alveofact

Moguce nuspojave

Kako ¢cuvati Alveofact

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Alveofact i za $to se koristi

Alveofact je prirodni surfaktant iz govedih plu¢a. Ova tvar smanjuje povrSinsku napetost u zraénim
vrec¢icama pluca (alveole). Nedostatak surfaktanta moze uzrokovati kolaps alveola.

Alveofact se primjenjuje u nedonoscadi:
- za prvenciju sindroma respiratornog distresa (engl. Respiratory distress syndrome, RDS) kada
postoji visoki rizik za njegov razvoj.
- zalijeCenje sindroma respiratornog distresa.

2. Sto morate znati prije nego se Alveofact primijeni Vasem djetetu

Alveofact se ne smije primijeniti:
- ako je Vase dijete alergi¢no na fosfolipidnu frakciju iz govedih pluéa ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Do sada nisu poznate kontraindikacije specificne za djelatnu tvar.

Jo$ uvijek nisu potpuno razja$njeni koristi i rizici lije¢enja kongenitalnih infekcija Alveofactom u
nedonoséadi. U¢inkovitost surfaktanta moze biti Smanjena u prisutnosti urodene upale pluca.
Pulmonalna se funkcija takoder moze pogorsati u slucaju da pluca istovremeno nisu dovoljno
razvijena (produljena oligohidramnioza (niska razina amnijske tekuc¢ine) zbog rupture plodovih ovoja
ili kongenitalnog o$te¢enja bubrezne funkcije).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego se Alveofact primijeni Vasem djetetu.
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Pretklini¢ka ispitivanja pokazuju da stanice imunoloSkog sustava tijela (fagociti, bijele krvne stanice)
razgraduju lipidne emulzije. Alveofact moze poremetiti ovaj proces u prisutnosti pluéne infekcije i/ili
trovanja krvi.

Postoje pojedinacni izvjestaji o slucajevima zacepljenja trahealnog tubusa viskoznim materijalom.
Podrijetlo i sastav ovog materijala nisu poznati. lako nije jasno dokazana odredena uzro¢na veza
izmedu primjene Alveofacta i ovog po Zivot opasnog dogadaja, vazno je pridrzavati se uputa za
uporabu i C¢uvanje lijeka. Ako se sumnja na zacepljenje, lije¢nik ¢e poduzeti odgovarajuce mjere
(izvrsiti aspiraciju ventiulacijskih cijevi, odnosno zamjeniti ventilacijsku cijev).

Drugi lijekovi i Alveofact

Do sada nisu poznate interakcije specifi¢ne za djelatnu tvar s drugim lijekovima.

Nisu uoceni negativni ucinci uz lijeCenje Alveofactom nakon lijeCenja majke koncentratom
ambroksola za otopinu za infuziju ili glukokortikoidima, kako bi se sprijeCio sindrom respiratornog
distresa.

Alveofact sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u napunjenoj Strcaljki (= pojedina¢na doza), tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Alveofact
Alveofact mora pripremiti lije¢nik ili medicinska sestra i dostaviti ga u pluéa putem katetera
umetnutog u dusnik (endotraheopulmonalno ukapavanje). Vas ¢e lije¢nik odluciti koliko Alveofacta

treba primiti Vase dijete.

Preporucena pocetna doza je 2,4 ml Alveofacta po kg tjelesne tezine (Sto odgovara 108 mg ukupnih
fosfolipida po kg tjelesne tezine).

Kako bi se sprije¢io sindrom respiratornog distresa, prva doza Alveofacta primjenjuje se unutar jednog
sata nakon rodenja.

Za lijeCenje sindroma respiratornog distresa, prva doza Alveofacta primjenjuje se §to je prije moguce
nakon postavljanja dijagnoze.

.....

prelaziti 216 mg ukupnih fosfolipida/kg tjelesne tezine tijekom djetetovih prvih pet dana Zivota.
Ako Vase dijete primi viSe Alveofacta nego $to bi trebalo

Do danas nisu poznati slu¢ajevi predoziranja. U malo vjerojatnom slucaju slu¢ajnog predoziranja,
preporucuje se izvladenje §to viSe primijenjene tekuéine, ako se klinicko stanje pogorsava. Ako je
potrebno, treba zapoceti simptomatsko lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Kada se ovaj lijek primjenjuje prema uputama, ne ocekuju se nuspojave specifi¢ne za djelatnu tvar.
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Zbog volumena tekuc¢ine, neposredno nakon primjene Alveofacta moze doé¢i do kratkotrajne

opstrukcije gornjih disnih puteva. Ovo se moze popraviti tako da se povecava udisajni tlak tijekom 30
do 60 sekundi.

Napomena:
Postoje pojedinacni izvjestaji o zacepljenju trahealnog tubusa viskoznim materijalom. Nije dokazana
uzroéna povezanost s primjenom Alveofacta.

Zabiljezeno je krvarenje u mozgu i plu¢ima, ¢ija je ucestalost u gruboj korelaciji s podacima koji se u
literaturi navode za ovu populaciju bolesnika.

Nije vjerojatno da u nedonoscadi ve¢ postoji preosjetljivost na protein iz govedih pluca. Medutim,
takvo stanje moze uzrokovati reakcije sli¢ne Soku, koje zahtijevaju standardno hitno lijecenje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. *

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Alveofact
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici boc¢ice koja
sadrzi prasak i naljepnici Strcaljke koja sadrzi otapalo. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan
navedenog mjeseca.

Uvjeti ¢uvanja
Prasak i otapalo ne smiju se ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Prasak, otapalo ili rekonstituirana suspenzija ne smiju se zamrzavati.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije, razrijedivanja ili prvog otvaranja lijeka

Dokazana je kemijska i fizicka stabilnost rekonstituirane suspenzije do 6 sati pri 25°C i do 24 sata pri
2-8°C. S mikrobioloskog gledista, rekonstituiranu suspenziju treba primijeniti odmah. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja prije uporabe odgovornost su korisnika, i ne bi trebali biti
dulji od 6 sati pri 25°C ili 24 sata pri 2-8°C. U tom je slucaju potrebno prije uporabe bocicu i strcaljku
jos jednom lagano protresti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Alveofact sadrzi

Djelatna tvar je: fosfolipidna frakcija iz govedih pluca

1 bocica s 54 mg praska za 1,2 ml otapala sadrzi 50,76 - 60,00 mg fosfolipidne frakcije iz govedih
pluca (osudena masa), §to odgovara 66 umol ili 54 mg ukupnih fosfolipida u obliku praska osusenog
smrzavanjem (liofiliziranog praska).

1 bocica sa 108 mg praska za 2,4 ml otapala sadrzi 101,52 - 120,00 mg fosfolipidne frakcije iz
govedih plu¢a (osuSena masa), Sto odgovara 132 umol ili 108 mg ukupnih fosfolipida u obliku praska
osusenog smrzavanjem (liofiliziranog praska).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pomocne tvari su:
napunjena $trcaljka s otapalom sadrzi:
natrijev klorid, natrijev hidrogenkarbonat, voda za injekcije.

Kako Alveofact izgleda i sadrzaj pakiranja

Prasak i otapalo za suspenziju za endotraheopulmonalno ukapavanje.
Gotovo bijeli liofilizat i bistro, bezbojno otapalo (pH 7,3 - 8,3).
Rekonstituirana suspenzija ima pH 6,0 - 7,5.

Prasak u bocici od bezbojnog stakla tipa I sa sivim gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom s

ljubic¢astom (54 mg) ili plavom (108 mg) zastitnom brtvom.

Otapalo u napunjenoj Strcaljki od bezbojnog stakla tipa I, s gumenim ¢epom i vr$nom kapicom s Luer-

lock adapterom, strcaljka koja sadrzi 1,2 ml ili 2,4 ml otapala.
Pakiranje takoder sadrzi iglu.

Alveofact je dostupan u sljede¢im pakiranjima koja sadrze:
- 1 bocicu sa 54 mg praska, 1 napunjenu Strcaljku s 1,2 ml otapala i 1 iglu
- 1 bocicu sa 108 mg praska, 1 napunjenu Strcaljku s 2,4 ml otapala i 1 iglu

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Lyomark Pharma GmbH

Keltenring 17

82041 Oberhaching

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Proximum d.o.o.

Vodnikova 5

10 000 Zagreb

Tel.: 01/3011128

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2025.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za rekonstituciju praska
Suspenzija se priprema s iglom
Priprema suspenzije s iglom

Napomena: Tijekom postupka rekonstitucije, strcaljka i igla ostaju spojeni s bo¢icom, a takoder se

koriste za povlacenje rekonstituirane suspenzije.
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N\
0 Otvorite pakiranje igle na vrhu.

Odvrtite plasti¢nu kapicu sa
O Strcaljke.

Zatim postavite Luer lock adapter
Strcaljke na iglu i ucvrstite ga na
mjestu okretanjem.

Skinite poklopac s bocice i
umetnite iglu kroz gumeni ¢ep u
bocicu.

Dodajte otapalo u bocicu.

Zatim vrtite 5 sekundi i lagano
protresite.
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Uvucite suspenziju u Strcaljku pod
kutom i zatim je injicirajte natrag
u bocicu. Ponavljajte ovaj
postupak dok ne dobijete
homogenu suspenziju.

Zatim izvucite iglu iz suspenzije
(ali ne iz bocice) kako biste
sprijecili da se suspenzija podigne
u Strealjku.

Pricekajte dok se pjena i
suspenzija ne razdvoje (oko 1
minute).

Preporuka za ovaj korak:
Koristite drza¢ prilozen u
pakiranju!

Uklonite suspenziju polaganim
uvlacenjem u Strcaljku.

Preostala koli¢ina pjene moze
ostati u bocici.

Provucite odgovarajuce pripremljeni kateter (npr. umbilikalni venski kateter ili ZeluGanu sondu) kroz
in situ ventilacijsku cijev, a otvor katetera postavite u razinu s vrhom cijevi. Koriste¢i Strcaljku,
injicirajte jednokratnu dozu endotrahealno kroz ovaj kateter. Zatim injicirajte malo zraka kako biste
osigurali da je ukapavanje potpuno. Nakon uklanjanja katetera, bolesnika ponovno spojite na
ventilacijski sustav.

Da bi se osigurala ravnomjerna raspodjela Alveofacta, bolesnik se moze svakih nekoliko sekundi
njezno okretati s jedne strane na drugu stranu.

Rekonstituirana suspenzija je mlije¢no do blago zuc¢kasta, pH: 6,0 — 7,5.

Sto morate znati prije nego se primijeni Alveofact

- Prije primjene Alveofacta, potrebno je korigirati svaku metabolicku ili respiratornu acidozu, jer
nalazi pretklinic¢kih ispitivanja ukazuju da je u suporotnom ucinkovitost lijeka kompromitirana.

- Prije svake doze potrebna je temeljita trahealna aspiracija, kako bi se sprijecila opstrukcija zbog
sluzi i pjenjenje Alveofacta.

- Prije primjene Alveofacta, provjerite je li kateter za aplikaciju ispravno postavljen u trahealnu
cijev.
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Dok se Alveofact potpuno ne rasporedi u plu¢ima, iz prsnog se kosa u prvih nekoliko minuta
nakon primjene mogu Cuti grubi inspiratorni hropci. Oni nisu indikacija za trahealnu aspiraciju,
koja se ina¢e moze napraviti bilo kada.

Unutar prvog sata nakon primjene Alveofacta, vrijednosti pCO, mogu se brzo promijeniti. Stoga
je vazno izbjeéi - po moguénosti kontinuiranim mjerenjem vrijednosti pCO, i pO; kroz kozu ili
ponovljenom analizom kapilarne krvi - izraZzene promjene vrijednosti pCO, podeSavanjem
ventilacijskih parametara (vr$ni udisajni tlak, ventilacijska frekvencija).

Kako bi se sprijecio porast rizika od oStec¢enja retine u nedonoscadi, jednako tako se mora
osigurati da parcijalni tlak arterijskog kisika ne prelazi ciljane granice, podeSavanjem
koncentracije kisika za udisanje.

U slucaju primjene visokofrekventne mehanicke ventilacije (ventilacijska frekvencija iznad 60 u
minuti, vrijeme izdisaja ispod 0,6 sekundi), bitno je osigurati dovoljno dugo vrijeme izdisaja
nakon primjene Alveofacta.

Ako se ventilacija nakon primjene ne prilagodi na takav nacin, postoji rizik od polagano sve
veceg, prekomjernog rastezanja plu¢a zbog "nenamjernog" ili "auto-pozitivnog tlaka na kraju
izdisaja" (engl. "inadvertent" or "auto-PEEP"):

Ukoliko je pasivni izdisaj nepotpun, tlak u plu¢ima nakon izdisaja ostaje visi od vrijednosti
postavljenih na respiratoru. Volumen plina koji ostaje u plu¢ima nakon normalnog izdisaja
stoga moze biti patoloski povecan. Vrsni tlakovi udisanja potrebni za ventilaciju, moraju se tada
neprimjereno povecati, povecavajuéi tako rizik od ozljede pluca zbog tlaka.

Ako potreba za kisikom s normoventilacijom prekoraci razinu od 40%, mogu se primijeniti
dodatne doze Alveofacta u intervalima od 12 do 24 sata. Ako odgovor na pocetnu dozu nije
adekvatan, preporucuje se brza primjena druge doze (30 do 60 minuta nakon prve doze).

Ako se unos kisika akutno pogorsa (porast vrijednosti pCO; i pad vrijednosti pO,), preporucuje
se provjeriti je li cijev za ventilaciju ispravno postavljena i otvorena.

Kada se koristi dvolumenska cijev ili "konektor s bo¢nim portom" za primjenu Alveofacta bez
prekidanja ventilacije, ventilacijski se parametri moraju posebno pazljivo podesiti.

Pakiranje lijeka Alveofact

1 — Bodica S praskom
2 - Napunjena Strcaljka s otapalom

3 —Igla (u sterilnom pakiranju)

4 — Drza€ bodice
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