Bipacksedel: Information till anvandaren

Curosurf® 80 mg/ml instillationsvatska for luftvagarna, suspension
porcina lunglipider och protein

Léas noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn ges detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

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

Vad du behdver veta innan ditt barn ges Curosurf
Hur Curosurf ges

Eventuella biverkningar

Hur Curosurf ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Curosurf ar och vad det anvands for

Curosurf innehaller den aktiva substansen porcina lunglipider och protein, vilket &r en
surfaktant. Surfaktant &r en substans som bildas i lungorna och som férhindrar att de
kollapsar. Vissa nyfodda barn, sérskilt barn som fods for tidigt, har inte tillrackligt av den har
substansen och detta orsakar andnédssyndrom (RDS).

Curosurf anvénds till behandling av nyfddda barn som har eller 16per risk att drabbas av
andnodssyndrom.

Lakemedlet anvands for att forbattra nyfodda barns andning till dess att de kan producera
tillrackligt av sin egen surfaktant.

2. Vad du behover veta innan ditt barn ges Curosurf

Curosurf ska inte ges
- om barnet ar allergiskt mot porcina lunglipider och protein eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Curosurf kan inte forvéntas utesluta dodlighet eller sjuklighet fullstandigt eftersom for tidigt
barn kan fa andra typer av komplikationer.

Géllande kliniska behandlingsriktlinjer for behandling av andnddssyndrom kommer att foljas
av halso- och sjukvardspersonalen.

Innan behandlingen kommer lakaren att stabilisera barnets generella tillstand, bland annat
genom korrigering av blodets pH-vérde, blodtryck, blodvérde, blodsocker och
kroppstemperatur. Aven under behandlingen av ditt barn kommer halso- och
sjukvardspersonalen att bevaka dessa vérden, blodgaser samt tecken pa infektioner. Innan
behandlingen kan slem sugas upp fran barnets luftvagar for att undvika att den tub som
anvands for att dosera lakemedlet blockeras.



Om ditt barns tillstand inte svarar tillrackligt pa behandlingen eller snabbt forsamras kommer
lakaren att undersoka mojliga komplikationer innan nésta dos ges. T.ex. kan den tub som
anvands for att dosera lakemedlet ha blockerats av slem, sérskilt om barnet hade mycket slem
innan lakemedlet gavs. Lakaren kommer dock undvika att suga upp slem fran barnets
luftvagar minst 6 timmar fran dosering av lakemedlet for att forhindra att dven lakemedlet
avlagsnas. Lakaren kommer att dvervdga att avbryta behandlingen med Curosurf om féljande
tillstand uppstar:

o Reflux (uppstétning av lakemedlet)
Langsam puls
Lagt blodtryck
Minskad syrekoncentration i blodet
Andningsuppehall

Det finns ingen information om effekter av andra insattningsdoser &n 100 och 200 mg/kg, mer
frekvent dosering an intervall om 12 timmar eller dosering av Curosurf pabdrjad senare an 15
timmar efter diagnos av andnédssyndrom.

Sarskilda patientgrupper
Séakerhet och effekt for Curosurf har inte undersokts hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Behandling med Curosurf av for tidigt fodda barn med allvarligt 1agt blodtryck har inte
studerats.

3. Hur Curosurf ges
Information till halso- och sjukvardspersonal finns i slutet av bipacksedeln.

Administrering
Curosurf bor endast ges av personal utbildad for och med erfarenhet av vard, aterupplivning
och stabilisering av for tidigt fodda barn.

Curosurf &r avsedd for att ges i luftvdgarna med hjélp av en kateter.

Dosering

Vid forebyggande anvandning ges en dos om 1,25-2,50 ml/kg (100-200 mg/kg) kroppsvikt sa
fort som mojligt efter fodseln (helst inom 15 minuter). Ytterligare doser om 1,25 mi/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 andnédssyndrom och behov av respiratorbehandling. Maximal dos
totalt: 3,75-5,0 ml/kg (300-400 mg/kg).

Vid behandling av andnddssyndrom rekommenderas startdosen 1,25-2,5 ml/kg (100-200
mg/kg), sa snart som majligt efter diagnos av andnddssyndrom. Ytterligare doser om 1,25
ml/kg (100 mg/kg), med 12 timmars intervall, kan ges om andnddssyndromet bedéms vara
orsaken till bestaende nedsatt eller forsamring av lungfunktionen hos barnet. Maximal dos
totalt: 3,75-5,0 ml/kg (300-400 mg/kg).

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- svar infektion (sepsis)

- blédning i hjarnan (intrakraniell blédning)

- lungkollaps

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- langsam puls

- 1agt blodtryck

- kronisk lungsjukdom (bronkopulmonell dysplasi)

- lungblédning

- sankt syrgasmattnad (matt pa syrgastillgangen i blodet)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

- onormal 6kning av méangden syre i vavnader och organ (hyperoxi)
- blafargning av hud och slemhinnor (neonatal cyanos)

- andningsuppehall (apné)

- Onormal hjarnaktivitet (méatt med EEG)

- Komplikationer efter att doseringstuben forts ner i luftvagarna

Andningsuppehall och svar infektion kan férekomma som konsekvenser av det nyfodda
barnets omognad.

I de kliniska studier som hittills gjorts har sma tecken pa okad frekvens av PDA (ett medfott
hjartfel som kannetecknas av en kvarstaende dppen forbindelse, mellan lungartaren och
kroppspulsadern, som normalt stangs strax efter fodseln) hos det nyfodda barnet rapporterats
efter behandling med Curosurf.

Nar Curosurf har getts via en tunn kateter har nagra milda och évergaende biverkningar
observerats: minskad syrgasmattnad, andningsuppehall, langsam puls, fradga i munnen, hosta,
luftvégshinder och nysning.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om l&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Curosurf ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 — 8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Odppnade, oanvanda injektionsflaskor som varmts upp till rumstemperatur kan aterforas till

kylskap inom 24 timmar for framtida bruk. Injektionsflaskan far endast varmas upp till
rumstemperatur och aterforas till kylskap en gang.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar porcina lunglipider och protein. 1 ml Curosurf innehaller
porcina lunglipider och protein 80 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, vatten for injektionsvétskor och natriumvéatekarbonat
(for pH-justering).

Lakemedlets utseende
Vit till gul suspension. Injektionsflaskor av farglést glas med lock i plast och aluminiumhatta
och propp i klorbutylgummi

Importér/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Chiesi-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2018-06-26

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Curosurf bor endast ges av personal utbildad for och med erfarenhet av vard, aterupplivning
och stabilisering av for tidigt fodda barn.

FORE behandling med Curosurf

Innan start av behandling med Curosurf bor barnets generella tillstand stabiliseras. Korrektion
av acidos, hypotension, anemi, hypoglykemi och hypotermi &r nédvandig for att Curosurf
skall fungera optimalt.

For patienter som inte behover respirator for att understédja andningen sa kan man anvanda
sig av nCPAP om lokalen &r utrustad for detta.

Forvaring: Forvaras i kylskap (2 — 8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Injektionsflaskor med Curosurf som varmts upp till rumstemperatur kan aterforas till kylskap
inom 24 timmar for framtida bruk. Varm ej upp till rumstemperatur och aterfor till kylskap
mer &n en gang. Gor en lamplig markering pa injektionsflaskor som tillfalligt varmts upp
innan de aterfors till kylskap for att forsékra att dessa inte varms upp och aterfors ytterligare
en gang vid ett senare tillfalle.



Administrering: Curosurf ges via endotrakealtub till barn vars hjéartfrekvens och arteriella
syrgaskoncentration eller syrgasmattnad kontinuerligt monitoreras. Curosurf finns i
injektionsflaskor som &r fardiga att anvandas. Injektionsflaskan bér varmas till
rumstemperatur fore anvandning, t ex genom att halla den i handen ett par minuter, och vands
sedan forsiktigt upp och ner ett par ganger, utan att skaka, for att erhalla en jamn suspension.
Skumbildning bor undvikas.

Suspensionen ska sugas upp ur injektionsflaskan med en steril nal och spruta. For att suga upp
suspensionen, folj instruktionerna nedan:
1. Leta ratt pa fliken pa det fargade plastlocket.
Lyft fliken/locket.
Dra plastlocket med aluminiumfliken nedat.
och 5) Dra bort hela aluminiumdverdraget.
och 7) Ta av gummiproppen for att extrahera innehallet.
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For engangsbruk. Kasta det som eventuellt finns kvar i injektionsflaskan. Ej anvant lakemedel
och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Curosurf kan administreras antingen genom att:

a) Koppla bort barnet fran respiratorn

Barnets luftvagar sugs rena fére administrering. Barnet placeras i rygglége. Curosurf ges via en
kateter vars langd avpassas individuellt, sa att spetsen sticker fram precis ovanfor barnets
carina. Under en hastig bortkoppling fran respiratorn ges Curosurf under 2-3 sekunder. Efter
administrering ateranslutes barnet till respiratorn med samma FiO, som fére administreringen.
Respiratorn maste darefter omedelbart justeras med hansyn till det kliniska svaret. Effekt kan
vantas inom 5 minuter. Efter administrering bor inte luftvagarna sugas pa flera timmar.
Erfarenhet av langtidsuppféljning &r begransad.

b) Utan att koppla ifran respiratorn
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. Administrera 1,25-2,5 ml/kg (100-200 mg/kg) av suspensionen som en bolusinjektion,
direkt i nedre delen av trachea genom att leda en kateter in i endotrakealtuben genom
sugporten. Ytterligare doser 1,25 ml/kg (100 mg/kg) kan administreras pa samma sétt om
nodvandigt. Efter administrering bor inte luftvagarna sugas pa flera timmar.

¢) Administrering via endotrakealtub

Ett tredje alternativ dar administrering via endotrakealtub innan mekanisk ventilering paborjats —
i detta fall anvéands andningsballong och extubation till CPAP &r ett alternativ, antingen i
forlossningsrummet eller senare efter forflyttning till neonatalavdelning (INtubation,
SURfaktant, Extubation - INSURE).

d) Mindre invasiv administrering av surfaktant (Less Invasive Surfactant Administration -
LISA) genom en tunn kateter

Till for tidigt fodda barn som andas spontant kan Curosurf alternativt administreras med hjalp
av LISA-teknik genom en tunn kateter. Doserna ar de samma som de i metoderna a), b) och c).
En kateter med liten diameter placeras i barnets luftstrupe sa att man ser stimbanden med
laryngoskop. For att forsakra kontinuerlig spontan andning &r barnet kopplat till en CPAP-
apparat. En engangsbolus 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 tunna katetrar som ar CE-markta for detta andamal anvandas.

UNDER behandling med Curosurf

e FOr att bibehalla ratt varden for syreséttning av blodet, utéver fortlopande analyser av
blodgaser, rekommenderas kontinuerlig monitorering av transkutan PaO.,.

e Assisterad ventilation bor inte avbrytas tvart for att inte 6ka risken for apné.

Nyfodda som behandlas med surfaktant bor uppmarksammas noggrant pa tecken pa
infektioner.

o Forekomst av intrakraniella blédningar efter installation med Curosurf har relaterats
till sankt medelvarde for arteriellt blodtryck och tidiga toppar av arteriell syresattning
(Pa0,). Hoga toppar av PaO, bor undvikas genom att genast justera installningarna pa
respiratorn efter instillation.

e Vid otillrackligt svar pa behandlingen med Curosurf eller vid snabbt aterfall bér man
undersoka mojligheten av andra komplikationer innan administrering av nasta dos,

t ex persisterande ductus arteriosus (PDA) eller andra lungsjukdomar sasom
lunginflammation

EFTER behandling med Curosurf

e Hos barn, vars ventilation forsdmras méarkbart under eller strax efter dosering, kan
endotrakealtuben ha blockerats med slem, sarskilt om sekretion fran lungorna var
riklig innan administrering av lakemedel. Om barnets luftvdgar sugs rena innan
dosering minskar risken for att slem blockerar endotrakealtuben. Om blockering av
endotrakealtuben misstanks, och rengéring for att ta bort blockaden misslyckas, bor
endotrakealtuben bytas omedelbart. Aspiration av sekretioner fran luftvagarna
rekommenderas inte under minst 6 timmar efter administrering, med undantag for
livshotande tillstand.

e Hos barn med RDS ses efter administrering av Curosurf i regel snabbt férbattrad
lungfunktion med forbéattrat gasutbyte i alveolerna. Detta kraver motsvarande snabb
reduktion av framforallt respiratorns inblasningstryck och minskning av den
inspirerade syrgaskoncentrationen for att férhindra 6verdistension och hyperoxi.

AVBRYT behandling med Curosurf
e Om episoder av bradykardi, hypotension och reducerad syrgasmattnad uppstar, bor
administrering av Curosurf avbrytas och atgarder for att normalisera hjartfrekvensen



Overvéagas. Efter stabilisering kan det nyfodda barnet fortséatta behandlas under
lamplig monitorering.
o Vid reflux bor administrering av Curosurf avbrytas.

For ytterligare information se godkénd produktresumé.



