Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Curosurf 120 mg/1,5 ml ukapna tekuéina za dusnik i pluéa, suspenzija
Curosurf 240 mg/3,0 ml ukapna tekuéina za dusnik i pluéa, suspenzija

fosfolipidna frakcija iz svinjskih pluca

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se VaSem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To uklju¢uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Curosurf i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Curosurf?
Kako primjenjivati Curosurf?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Curosurf?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto je Curosurf i za §to se koristi?

Curosurf se koristi za lijeenje ili sprje¢avanje respiratornog distres sindroma (RDS) u novorodencadi.
Veéina novorodencadi rada se s tvari u plu¢ima koja se zove ,,surfaktant”. Ta tvar oblaze pluca i
sprjecava njihovo sljepljivanje te tako omogucuje normalno disanje. Medutim, neka novorodencad,
osobito nedono$¢ad, kad se rode, nemaju dovoljno surfaktanta sto uzrokuje RDS. Curosurf je prirodni
surfaktant, koji djeluje na isti na¢in kao $to bi djelovao surfaktant Vaseg djeteta, pa ¢e stoga pomoci
Vasem djetetu da normalno diSe sve dok samo ne pocne proizvoditi vlastiti surfaktant.

Uz RDS, Vase dijete moze imati i druge probleme, koji mogu zahtijevati drugacije lijecenje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Curosurf?

Nemojte primjenjivati Curosurf

- ako ste alergi¢ni na fosfolipidnu frakciju iz svinjskih pluca ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Curosurf.

Prije pocetka lijecenja Curosurfom potrebno je stabilizirati opce stanje novorodenéadi. Takoder se
preporucuje ispraviti acidozu, hipotenziju, anemiju, hipoglikemiju i hipotermiju.

Novorodencad rodena nakon dugotrajne rupture membrana (dulje od 3 tjedna) mozda ¢e imati neki
oblik pulmonalne hipoplazije i mozda ne¢e optimalno odgovoriti na lijeCenje egzogenim surfaktantom.

Primjena Curosurfa u nedonos¢adi s oSte¢enjem funkcije bubrega ili jetre nije ispitana.

Drugi lijekovi i Curosurf
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Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Nije znacajno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije znacajno.

Curosurf sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3.  Kako primjenjivati Curosurf?

Ovaj lijek ¢e primjeniti samo obuceni zdravstveni djelatnik s iskustvom u lije¢enju nedonoséadi.

Doziranje

Vas lijecnik ¢e odluditi o potrebnoj dozi za Vase dijete, ovisno o njegovoj tjelesnoj tezini. Ako Vase
dijete prima Curosurf, kako bi se sprije¢io respiratorni distres sindrom (RDS), vazno je da se Curosurf
primijeni u roku od 15 minuta nakon rodenja. Ako Vase dijete prima Curosurf za lijeGenje RDS-a,
vazno je da se Curosurf primijeni $to je moguce prije nakon postavljanja dijagnoze RDS-a. Ako
Vasem djetetu treba druga doza Curosurfa, dobit ¢e je 12 sati kasnije. Po potrebi, tre¢a se doza moze
dati 12 sati nakon druge.

Nacin primjene

Lije¢nik ili medicinska sestra dat ¢e Curosurf Vasem djetetu dok je u inkubatoru. Zagrijat ¢e Curosurf
na sobnu temperaturu i onda ¢e, pomocu §trcaljke, primijeniti lijek kroz cjevéice u djetetov dusnik.
Mozda ¢e i odvojiti Vase dijete od respiratora na nekoliko minuta da bi to u¢inili.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

4.  Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Moguce nuspojave navedene su dolje prema ucestalosti. Ako niste sigurni da razumijete kakve su to
nuspojave, zamolite Vaseg lijecnika da Vam objasni.

Manje ¢esto (nuspojava se pojavljuje u manje od 1 bolesnika na 100 bolesnika koji primaju lijek):
e sepsa

¢ krvarenje u mozak

e zrak u prsnom ko$u uzrokovan lezijama na plu¢ima (pneumotoraks)

Rijetko (nuspojava se pojavljuje u manje od 1 bolesnika na 1000 bolesnika koji primaju lijek):
¢ usporen rad srca (bradikardija)

e snizen krvni tlak (hipotenzija)

e kroni¢na bolest plu¢a (bronhopulmonalna displazija)

e snizena razina kisika u organizmu (Smanjena saturacija kisikom)

ZabiljeZene su i sljedeée nuspojave nepoznate ucestalosti (uCestalost se ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka):

e povisena razina kisika u organizmu (hiperoksija)

¢ plava boja koze ili desni, zbog manjka kisika (novorodenacka cijanoza)

e prestanak disanja (apneja)
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e komplikacija pri postavljanju cjevcica u pluc¢a
e poremecen nalaz mozdanih aktivnosti

Tijekom primjene Curosurfa pomocu tankog katetera, opaZzene su neke blage i prolazne nuspojave:
bradikardija, apneja, smanjeno zasic¢enje kisikom, pjena na ustima, kasalj, guSenje i kihanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika 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 Curosurf?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i u hladnjaku (2°C - 8°C). Medutim, prije
nego Sto se primijeni Vasem djetetu, lijek ¢e biti zagrijan na sobnu temperaturu.

Neotvorene, nekoriStene boéice Curosurfa, koje su zagrijane na sobnu temperaturu, mogu se vratiti u
hladnjak u roku od 24 sata za buducu uporabu.
Nemojte zagrijavati bo¢ice na sobnu temperaturu i vra¢ati ih u hladnjak vise od jedanput.

Bodicu upotrijebite samo jedanput, a preostalu koli¢inu suspenzije potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima. Bolnica ¢e se pobrinuti da neiskoristeni Curosurf bude odlozen u otpad na
siguran nacin.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Curosurf sadrzi?

Djelatna tvar je fosfolipidna frakcija iz svinjskih pluca.

1 ml sterilne suspenzije sadrzi 80 mg fosfolipidne frakcije iz svinjskih pluca (poraktant alfa).
1 bocica od 1,5 ml sadrzi 120 mg fosfolipidne frakcije iz svinjskih plu¢a (poraktant alfa).

1 bocica od 3,0 ml sadrzi 240 mg fosfolipidne frakcije iz svinjskih pluca (poraktant alfa).

Druge pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, natrijev hidrogenkarbonat* i voda za injekcije.
Ovaj gotov lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po bocici, tj. ,,ne sadrzi natrij*.
* nije u sastavu lijeka (koristi se u postupku proizvodnje za korekciju pH vrijednosti)

Kako Curosurf izgleda i sadrzaj pakiranja?
Curosurf je sterilna suspenzija i pakiran je u staklenim boc¢icama od 5 ml za jednokratnu uporabu, koje
sadrze ili 1,5 ml (120 mg) ili 3 ml (240 mg) fosfolipidne frakcije iz svinjskih pluca.

Pakiranje lijeka Curosurf 120 mg/1,5 ml ukapna tekué¢ina za dusnik i pluca, suspenzija,
sadrzi 1 ili 2 bocice u kutiji.
Pakiranje lijeka Curosurf 240 mg/3,0 ml ukapna tekucina za dusnik i pluca, suspenzija,
sadrzi 1 ili 2 bocice u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gonzagagasse 16/16
1010 Be¢
Austrija

Proizvodac
Chiesi Farmaceutici SpA
Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italija

Chiesi Farmaceutici SpA
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Be¢

Austrija

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

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385 1 48 74 500

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

Ova uputa je posljednji put revidirana 06.travnja 2021.
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Postupak izvlacenja lijeka iz bo¢ice:
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Pronadite urez (FLIP UP) na obojanoj plasti¢noj kapici.

Podignite urez i povucite ga prema gore.

Povucite plasti¢nu kapicu s aluminijskim dijelom prema dolje.

4 i 5. Potpuno uklonite prsten, tako §to ¢ete povuéi cijeli aluminijski omot.
6.17. Uklonite gumenu kapicu, kako biste izvukli sadrZaj.
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Bodica je namijenjena samo za jednokratnu uporabu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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