Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Curosurf® 80 mg/ml, instillaatiosuspensio hengitysteihin
sian keuhkon lipidit ja proteiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat a8k keen kayttamisen, sillé se

sisaltdasinulle tarkeita tietoja

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny la&karin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Curosurf on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Curosurf-valmistetta
Miten Curosurf-valmistetta kdytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Curosurf-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wWNE

1. Mité Curosurfon ja mihin sita kaytetaan

Curosurf on steriili neste (suspensio) injektiopullossa. Yksipullo siséltdd 120 mg tai 240 mg
sian keuhkolipide ja.

Curosurf-valmistetta kaytetddn ennenaikaisesti syntyneiden lasten hoitoon, jos lapsella on
vastasyntyneen hengitysvaikeusoireyhtyma (RDS) tai sen riski.

2. Mitéasinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Curosurf-valmistetta

Ala kayta Curosurf-valmistetta
- jos olet allerginen sian keuhkon lipideille tai proteiineille tai taman laédkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Curosurf-valmisteen antamista munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville
ennenaikaisesti syntyneille lapsille ei ole tutkittu.

Muut ladkevalmisteet ja Curosurf
Ei ole tiedossa, vaikuttaako Curosurf-valmisteen kayttd muiden ladkkeiden kayttoon tai
vaikuttaako muiden ladkkeiden kayttd sen kayttoon.

Curosurf sisaltda natriumia
Tama la&kevalmiste siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Curosurf-valmistetta kaytetaan

Curosurf-valmistetta saa antaa vain henkild, joka on saanut koulutuksen keskosten hoitoon,
elvytykseen ja tilan stabilointiin ja jolla on kokemusta ndistd. Annos madritetdan lapsen



painon mukaan, ja annoksen suuruus riippuu siitd, kaytetadnko valmistetta
hengitysvaikeusoireyhtyman ehkaisyyn vai hoitoon.

Mita tehdé jos Curosurf-valmistetta annetaan enemman kuin pitaisi
Y liannostustapauksia ei ole raportoitu Curosurf-valmisteen kéyton yhteydessa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkérin tai sairaanhoitajan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Kliinisissé tutkimuksissa annetun hoidon aikana havaitut haittavaikutukset ja valmisteen
markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa
MeDRA:n elinluokkajarjestelman mukaisesti. Taulukossa kéytetyt esiintymistineydet ovat:
hyvin yleinen (>1/10), yleinen (> 1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1000, <1/100),
harvinainen (>1/10 000, <1/ 1000), hyvin harvinainen (<1/10 000), esiintymistiheys
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinluokka Haittavaikutus Esiintymistiheys
Infektiot Sepsis Melko harvinainen
Hermosto Kallonsisdinen verenvuoto Melko harvinainen
Sydan Bradykardia Harvinainen
Verisuonisto Hypotensio Harvinainen
Hengityselimet, rintakeha ja Bronkopulmonaalinen dysplasia Harvinainen
vélikarsina lImarinta Melko harvinainen
Keuhkoverenvuoto Harvinainen
Hyperoksia Tuntematon
Neonataalinen syanoosi Tuntematon
Apnea Tuntematon
Tutkimukset Happisaturaation vaheneminen Harvinainen
Epanormaali aivosahkokayra Tuntematon
Vammat ja myrkytykset Intuboinnin  komplikaatio Tuntematon

Y& mainittuja komplikaatioita voi esiintyd keskosuuden seurauksena.

Kun Curosurf-valmistetta on annettu ohuella katetrilla, on havaittu joitakin lievia ja
ohimenevia haittavaikutuksia: bradykardia (syddmen hidaslyontisyys), apnea (hengityskatko),
pienentynyt happisaturaatio, vaahtoa suussa, yskiminen, hengitysteiden tukkeutuminen ja
aivastelu.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman la&dkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Curosurf-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Curosurf-valmistetta on saatavana kayttovalmiina injektiopulloina. Séilyta
alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle. Séilyta jaékaapissa (2°C - 8°C). Ensimmaisen annon
jalkeen ylijaanytta méaaraé eisaa kayttaa.

Avaamattomat, kayttamattomat Curosurf-injektiopullot, jotka on lammitetty
huoneenldmpdisiksi, voidaan palauttaa jadkaappiin 24 tunnin kuluessa tulevaa kayttoa varten.
Injektiopullon saa lAmmittdd huoneenlampoiseksi ja palauttaa jaédkaappiin vain kerran.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen.
Viimeinen kayttopdivimaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Curosurfsisaltaa
- Vaikuttavat aineet ovat sian keuhkon lipidit ja proteiinit.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti (pH:n s&&toon) ja
injektionesteisiin  kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai keltainen steriili suspensio

1x15 mljalx3ml kirkas, vériton injektiopullo, muovi- ja alumiinikorkki seké
kumitulppa.

Myyntiluvan haltija
Chiesi Farmaceutici S.p.A., via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italia

Valmistaja

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, ltalia
tai

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.04.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Curosurf-valmistetta saa antaa vai henkild, joka on saanut koulutuksen keskosten hoitoon,
elvytykseen ja tilan stabilointiin ja jolla on kokemusta ndistd, ja vain silla edellytyksella, ett&



kaytettavissé on hengitysvaikeusoireyhtyméé sairastavan lapsen ventilaatioon ja valvontaan
tarvittavat valineet.

Profylaktinen kaytto: Kerta-annos 1,25-2,50 ml/kg (100-200 mg/kg) tulisi antaa heti
synnytyksen jalkeen niin pian kuin mahdollista, kuitenkin mieluiten 15 minuutin sisalla.
Lisdannos 1,25 ml/kg (100 mg/kg) voidaan antaa 6—12 tunnin kuluttua ensimméisesté
annoksesta ja edelleen 12 tunnin kuluttua niille lapsille, joilla on jatkuvia
hengitysvaikeusoireyhtyman oireita ja jotka ovat hengityslaitteesta riippuvaisia.
(Kokonaisannos maksimissaan 3,75-5,0 ml/kg eli 300-400 mg/kg.)

Hengitysvaikeusoireyhtyméa: Hoito olisi aloitettava valittdmasti RDS-diagnoosin varmistuttua.
Curosurf annetaan kerta-annoksena 1,25-2,5 ml/kg (100-200 mg/kg) intratrakeaalisesti.
Toinen ja kolmas samansuuruinen annos voidaan antaa 12 ja 24 tunnin kuluttua edelld
kuvatulla tavalla (kokonaisannos maksimissaan 300—400 mg/kg).

Ladkkeen anto: Liuospullo lammitetddn huoneenldmpoiseksi ennen kayttéa. Pulloa
kaannelldgén varovasti ylosalaisin mutta ei ravisteta, jotta saadaan aikaan tasainen suspensio.
Vaahdonmuodostusta on valtettava.

Suspensio vedetdan injektiopullosta pois steriililld neulalla ja ruiskulla.
Ota suspensio injektiopullosta alla olevien ohjeiden mukaisesti:

1) Etsi vérillisestd muovikorkista lovi (NOSTA « YLOS).

2) Nosta lovea ja veda ylospéin.

3) Ved4 muovikorkkia ja senalumiinista osaa alaspéin

4) ja 5) poista koko rengas vetdmalld alumiininen pééllys pois

6) ja 7) poista kumitulppa, jotta paéset kasiksi injektiopullon sisaftéon.

Kertakayttoinen. Havita kayttimatta jaanyt tuote. Ala séilyta kayttaméatta jaanytta Kaketta
my6hempad kayttda varten.
Kayttamatta jaanyt tuote ja jatteet pitdd havittad paikallisten suositusten mukaisesti.

Curosurf voidaan antaa seuraavia eri menetelmid kayttaen: Intubaatioputken kautta: Ladke
voidaan antaa lapsen ollessa kytkettynd respiraattoriin tai irrotettuna respiraattorista. Ladke
voidaan tarvittaessa antaa my6s synnytyshuoneessa intubaatioputken kautta ennen



mekaanisen (k&si)ventilaation aloittamista. Lapsen hengitystiet on imettdva puhtaaksi ennen
ladkkeen antoa. Lapsi asetetaan seldlleen. Curosurf annetaan katetrin avulla, jonka pituus
séédetadn yksilollisesti siten, ettd karki osuu lapsen carinan ylapuolelle. Curosurf annetaan
2—3 sekunnin aikana. Taman jalkeen lapsi kytketdadn uudelleen respiraattoriin (jos lapsi oli
irrotettuna respiraattorista ladkkeen annon ajan) samalla happikonsentraatiolla kuin ennen
ladkkeen antoa. Respiraattori on saadettava kliinisen vasteen mukaan laédkkeen annon jalkeen.
Vaikutus ndkyy noin 5 minuutissa. Hengitysteitd ei saa imed ainakaan 6 tuntiin annon jalkeen,
ellei kyseessa ole henked uhkaava tilanne.

Vé&hemmaén invasiivinen surfaktantin annostelu ohuella katetrilla (LISA): Spontaanisti
hengittaville ennenaikaisesti syntyneille lapsille voidaan annostella Curosurf-valmistetta
vahemman invasiivisella surfaktantin annostelutekniikalla ohutta katetria kdyttden. Annokset
ovat samat kuin on esitetty edelld. Pienilapimittainen katetri asetetaan lapsen henkitorveen
niin, etta laryngoskoopin avulla on ndkéyhteys &anihuuliin. Lapsi on talldin kytkettyna
CPAP-laitteeseen, jolloin varmistetaan jatkuva spontaani hengitys. Curosurf annetaan
kertaboluksena 0,5-3 minuutin aikana. Curosurf-valmisteen annon jélkeen katetri poistetaan
vélittdmasti. CPAP-hoitoa on jatkettava koko toimenpiteen ajan. Surfaktantin antoon on
kaytettava tahan kayttotarkoitukseen CE-merkittyja ohuita katetreja.

Kokemukset pitkdaikaisesta seurannasta ovat vahaisid. Lisatietoja saat hyvéksytysta
valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Curosurf® 80 mg/ml, instillationsvéatska for luftvagarna, suspension

porcina lunglipider och protein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Curosurf &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Curosurf
Hur du anvander Curosurf

Eventuella biverkningar

Hur Curosurf ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk~ wWNE

1. Vad Curosurféar och vad det anvands for

Curosurf ar en steril vatska (suspension) i injektionsflaska som innehaller 120 mg resp. 240
mg lunglipider fran grisar.

Curosurf anvénds till behandling av for tidigt fodda barn som har eller I6per risk att drabbas
av RDS (respiratory distress syndrom).

2. Vad du behodver veta innan du anvander Curosurf

Anvand inte Curosurf
- omdu arallergisk mot porcina lunglipider och protein eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Administering av Curosurf till for tidigt fodda barn med nedsatt njur- eller leverfunktion har
inte studerats.

Andra lakemedel och Curosurf
Det ér inte kant om Curosurf paverkar eller paverkas av annan likemedelsbehandling.

Curosurf innehalle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. &r
nastintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Curosurf
Curosurf far endast ges av personal utbildad for och med erfarenhet av att varda for tidigt

fodda barn, ge dem aterupplivningsbehandling eller stabilisera deras tillstind. Dosen beraknas
utifran barnets kroppsvikt och beror pa om behandlingen &r forebyggande eller behandlande.



Omdu far mera Curosurf &n vad du borde
Det har inte rapporterats om 6verdosering efter administrering av Curosurf.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Biverkningar som i Kliniska undersdkningar observerats under behandlingen samt
biverkningar som rapporterats efter att preparatet lanserades pa marknaden uppraknas i
tabellen nedan i enlighet med MeDRA's organklassificeringssystem. | tabellen anvands
follande frekvenser: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100), sélisynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organklass Biverkning Frekvens
Infektioner och infestationer Sepsis Mindre vanliga
Centrala och perifera Intrakraniell blédning Mindre vanliga
nervsystemet
Hjartat Bradykardi Sallsynta
Blodkarl Hypotension Séllsynta
Andningsvagar, brostkorg och Bronchopulmonal dysplasi Sallsynta
mediastinum Pneumothorax Mindre vanliga

Lungblddning Séllsynta
Hyperoxi Ingen ké&nd
frekvens
Neonatal cyanos Ingen kénd
frekvens
Apne Ingen kand
frekvens
Undersokningar Sankt syresaturation Sallsynta
Onormal EKG Ingen kand
frekvens
Skador och forgiftningar och . L . Ingen kand
behandlingskon?plikat%oner Kompliation vid intubation frgkvens

De ovan ndamnda komplikationerna kan forekomma som en foljd av att barnet fods for tidigt.

Nar Curosurf har administrerats genom en tunn kateter har nagra milda och dvergaende
biverkningar observerats: bradykardi (lag hjartfrekvens), apné (avbrott i andningen), minskad
syreméttnad, fradga i munnen, hosta, luftvagshinder och nysning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Curosurfskaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Curosurf finns i injektionsflaskor som &r fardiga for anvandning. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap (2 °C-8°C).
Mangden som blir kvar efter forsta behandlingen far inte anvandas.

Ooppnade, oanvanda Curosurf-injektionsflaskor som varmts upp till rumstemperatur kan
aterforas till kylskap inom 24 timmar for kommande anvandning. Injektionsflaskan far
varmas upp till rumstemperatur och aterforas till kylskap endast en gang.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om det synbart har forandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar porcina lunglipider och protein.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumvatekarbonat (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller gul steril suspension.

1x 15 mloch1x 3 ml Klar, farglos injektionsflaska, plast- och aluminiumkork samt
gummipropp.

Innehavare av godkannande for forséljning
Chiesi Farmaceutici S.p.A., via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italien

Tillverkare

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italien
eller

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Italien

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.04.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Curosurf far ges endast av personal utbildad fér och med erfarenhet av att varda for tidigt
fodda barn, ge dem aterupplivningsbehandling eller stabilisera deras tillstand och endast
under forutsattning att det finns [amplig utrustning for ventilation och dvervakning av barn
med RDS.



Profylaktisk anvandning: Endos om 1,25-2,50 ml/kg (100-200 mg/kg) kroppsvikt
administreras sa fort som majligt efter fodseln (helst inom 15 minuter). Ytterligare doser om
1,25 ml’kg (100 mg/kg) kan ges 6-12 timmar efter den forsta dosen och sedan 12 timmar senare
till barn som har kvarstaende tecken pa RDS och behov av respiratorbehandling (maximal dos
totalt: 3,75-5,0 ml/kg (300-400 mg/kg).

Behandling avRDS: Behandling bor ske sa snart som mojligt efter diagnostisering. En dos om
1,25-2,5 ml/kg (100-200 mg/kg) kroppsvikt instilleras intratrakealt. Ytterligare enandra och
tredje dos av samma storlek kan ges med 12 och 24 timmars intervall pa ovan beskrivet satt
(maximal dos totalt 300400 mg/kg).

Administrering: Injektionsflaskan varms till rumstemperatur fére anvandning. Flaskan omskakas
inte men vands forsiktigt upp och ner tills en jamn suspension erhalles.
Skumbildning skall undvikas.

Suspensionen dras upp ur injektionsflaskan med en steril ndl och spruta.

Ta upp suspensionen ur injektionsflaskan enligt foljande anvisningar:

1) Hitta skaran som finns pa den fargade plastkorken (LYFT « UPP).

2) Lyft upp skaran och dra uppat.

3) Dra plastkorken och dess aluminiumdel nedat

4) och 5) avlagsna hela ringen genom att dra bort aluminiumhdljet

6) och 7) ta bort gummiproppen sa att du kommer &t innehallet i injektionsflaskan.

v

®

For engangsbruk. Forstor det som inte anvants. Spara inte oanvant likemedel for senare
anvandning.
Oanvénd produkt och avfallet ska forstoras enligt lokala rekommendationer.

Curosurf kan ges med olika metoder via endotrakealtub enligt foljande: Lakemedlet kan ges om
barnet ar kopplat till respirator eller har kopplats loss fran respirator. Lakemedlet kan ocksa vid
behov ges i forlossningsrummet via en endotrakealtub innan den mekaniska ventilationen (for
hand) inleds. Barnets luftvagar sugs rena fore administrering. Barnet placeras i rygglage.
Curosurf ges via en kateter vars langd avpassas individuellt, sa att spetsen sticker fram precis
ovanfor barnets carina. Curosurf ges under 23 sekunder. Efter administrering ateransluts



barnet till respiratorn (om barnet var bortkopplad fran respiratorn under administreringen av
likemedlet) med samma syrekoncentration som fore administreringen. Respiratorn maste
darefter justeras med hansyn till det kliniska svaret. Effekt kan vantas inom 5 minuter. Efter
administrering far inte luftvdgarna sugas pa atminstone 6 timmar om det inte ar fraga om en
livshotande situation.

Mindre invasiv administrering av surfaktant genom entunn kateter (LISA): Till for tidigt fodda
barn som andas spontant kan Curosurf administreras med hjélp av mindre invasiv teknik for
administrering av surfaktant genom en tunn kateter (LISA). Doserna dr de samma som de ovan
angivna. En kateter med liten diameter placeras i barnets luftstrupe sa att man ser stambanden
med laryngoskop. For att forsékra kontinuerlig spontan andning ar barnet kopplat till en CPAP-
apparat. En engangsbolus av Curosurf ges under 0,5-3 minuter. Efter administrering av
Curosurf avlagsnas katetern genast. CPAP-behandlingen ska fortsatta under hela ingreppet. Vid
administrering av surfaktant ska katetrar som ar CE-markta for detta &ndamal anvandas.

Erfarenheten av langtidsuppféljning ar begransad. For ytterligare information se godkand
produktresume.



