KULLANMA TALIMATI

CUROSUREF 240 mg/3 mL intratrakeal siispansiyon iceren flakon
Nefes borusu icine uygulanir.
STERIL

* Etkin madde: 3 mL’lik flakon 240 mg domuz akcigeri fosfolipit fraksiyonu igerir.
* Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum hidrojen karbonat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CUROSURF nedir ve ne icin kullanilir?

CUROSURFii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CUROSURF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CUROSURFiin saklanmast

agrwbdE

Bashklar: yer almaktadir.

1. CUROSUREF nedir ve ne i¢in kullanilir?

CUROSUREF tek doz halinde, erken dogan bebeklerin solunum gii¢liigii sendromunun
(RDS) tedavisi veya onlenmesinde nefes borusu igine (endotrakeal) veya brons igine
(endobrongiyal) uygulanan ve flakon igerisinde bulunan steril (mikrop igermeyen) bir
siispansiyondur.

Akcigerler, solunumu kolaylastiran ve akcigerlerin sonmesini yilizey gerilimini azaltarak
onleyen surfaktan isimli bir madde ile kaplidir. Baz1 yenidogan bebeklerde, 6zellikle de
vaktinden 6nce dogan bebeklerde bu madde akcigerlerde yeterince bulunmadigindan
solunum giicliigii olugsmakta ve Solunum Giigliigii Sendromu (RDS) olarak tanimlanan
tablo ortaya ¢ikmaktadir.

CUROSUREF bu grup yenidogan bebeklerde, dogal akciger surfaktani gibi islev gorerek

erken dogan bebeklerin solunumu iyilesene ve bebek kendi surfaktanini liretmeye
baslayincaya kadar kullanilir.
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CUROSUREF her kutuda bir adet flakon icerir. CUROSURF beyazimsi sar1 renkli steril
stispansiyon igerir. CUROSUREF seffaf renksiz 3 mL’lik flakonlarda ambalajlanmistir.

2. CUROSURF’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CUROSURFP’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger bu ilagtaki etkin maddeye veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

CUROSURF’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CUROSUREF ile tedaviye baglamadan once bebegin genel durumu dengeli hale
getirilmelidir. Kanda asit oraninin yiikselmesi (asidoz), diisiik tansiyon (hipotansiyon),
kansizlik (anemi), diisiik kan sekeri (hipoglisemi) ve viicut sicakliginda azalma
(hipotermi) diizeltilmelidir.

Reflii durumunda CUROSURF uygulamasi durdurulmali ve gerekli ise, nefes borusu
icerisinden uzatilan tiip temizleninceye kadar solunum cihazi iizerindeki inspirasyon
tepe basincina artirilmalidir.

Doz uygulanirken veya doz uygulandiktan kisa bir siire sonra solunumu o6nemli
derecede bozulan bebeklerde, ozellikle ilacin verilmesinden once akciger salgilari
belirgin ise, nefes borusu igerisinden uzatilan tiipiin balgamla tikandigi diigtiniilmelidir.

Bu nedenle doz verilmeden 6nce emme uygulamasinin yapilmasi soluk borusunun
balgamla tikanma olasiligin1 azaltabilir. Nefes borusu igerisinden uzatilan tiip
tikanikligindan siiphe ediliyorsa ve tikaniklig1 agmada “emme” islemi yetersizse nefes
borusu igerisinden uzatilan tiip derhal degistirilmelidir. Bununla birlikte, uygulamadan
sonra en az 6 saat boyunca trakeal (soluk borusu kaynakli) salgilarin aspirasyonu, hayati
tehdit eden durumlar disinda onerilmez.

Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi), diisiik tansiyon (hipotansiyon) ve kandaki
oksijen doygunlugunda azalma (diisiik oksijen satlirasyonu) vakalarimin meydana
gelmesi durumunda CUROSURF uygulamasi durdurulmali ve kalp hizin1 normal hale
getirmek i¢in uygun Onlemler goz Oniinde bulundurulmali ve alinmalidir. Dengeye
ulagsma sonrasinda, bebegin hayati belirtilerinin uygun bir sekilde izlenmesi kosulu ile
tedaviye devam edilebilir.

Gerekli solunum cihaz1 ayarlarinin hemen yapilmasi durumunda, CUROSURF
uygulandiktan sonra pulmoner uyung (gogsiin genislemesi) ve oksijenlenme hizli bir
sekilde diizelebilir.

Alveollerdeki gaz  degis-tokusunun diizelmesi, atar damarlardaki oksijen

konsantrasyonunda hizli bir artisa sebep olabilir. Bu durumda solunan oksijen
konsantrasyonunda hizli bir ayarlama yapilarak fazla oksijenlenmeden kac¢inilmalidir.
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Burun yoluyla siirekli pozitif havayolu basinci (nCPAP), tedaviye devam etmek i¢in
kullanilabilir, ancak bu wuygulama yalnizca teknik donanimi yeterli birimlerde
gergeklestirilmelidir.

Yiizey gerilim azaltici (surfaktan) ile tedavi edilen bebekler enfeksiyon belirtileri
bakimindan dikkatli bir sekilde izlenmelidir. Enfeksiyonun erken belirtilerinde bebege
derhal uygun antibiyotik tedavisi baglanmalidir.

CUROSUREF ile yapilan tedaviye istenilen yanitin alinamamasi veya hizli kotiilesme
durumunda, bir sonraki dozun uygulanmasindan 6nce, anne karnindaki kaplten ¢ikan iki
bliyiik atardamar arasindaki acikligin dogumdan sonra kapanmayip agik kalmasi ya da
akciger enfeksiyonu gibi akciger hastaliklarinin yanisira diger gelisim geriligi
komplikasyonlari olasiliginin g6z 6niinde bulundurulmasi tavsiye edilir.

Cok uzamis (3 haftadan fazla) zar yirtigindan sonra dogan bebeklerde, bir dereceye
kadar akcigerler yetersiz gelisebilir ve bu vakalar dis kaynakli ylizey gerilim azalticilara
optimal (en iyi) bir yanit gdstermeyebilirler.

Yiizey gerilim azaltici (surfaktan) uygulamasimin Solunum Gii¢liigii Sendromu’nun
siddetini azaltmasi beklenebilir ancak erken dogum ile iligkili 6liim ve hastaliklari
tamamen ortadan kaldirmasi beklenmemelidir. Ciinkii erken dogan bebeklerde
vaktinden oOnce doguma bagli diger komplikasyonlar ortaya ¢ikmig olabilir.
CUROSUREF uygulamasi sonrasi beynin elektriksel aktivitesinin 2 ila 10 dakika siireyle
gecici olarak bastirildigr bildirilmistir. Bu durum yalnizca bir ¢alismada gozlenmistir ve
etkisi belirgin degildir.

LISA teknigi (ince kateterle daha az girisimsel surfaktan uygulamasi) ile CUROSURF
uygulandiginda bradikardi (kalp atiminin yavaglamasi), apne (solunumun gegici olarak
durmasi) ve disiik oksijen satiirasyonu (kandaki oksijen doygunlugunda azalma)
sikliginda artis oldugu bildirilmistir. Bu etkiler genellikle kisa siireli olup, uygulama
esnasinda 6nemli sonuglara yol agmaz ve kolayca kontrol altina alinir. Bu olaylar ciddi
hale gelirse surfaktan tedavisi kesilmeli ve komplikasyonlar tedavi edilmelidir.

Yiizey gerilim azaltict (surfaktan) ile onleyici tedavi, yalnizca erken dogan bebeklerin
yogun bakimi konusunda egitimli ve deneyimli personel tarafindan ve solunum gii¢liigii
sendromlu bebeklerin ventilasyon ve takibi i¢in uygun ekipmanin mevcut oldugu
hastane ortaminda uygulanmalidir.

100 veya 200 mg/kg’in (1,25-2,5 mL/kg) disindaki baslangi¢c dozlar1 ve 12 saatte birden
daha sik doz uygulamasinin etkileri veya CUROSURF’iin Solunum Giigliigli Sendromu
tanist  konduktan 15 saat sonra baslayan uygulamasi hakkinda hicbir bilgi
bulunmamaktadir.

Kan basinci ileri derecede diisiik (hipotansiyon) olan erken yenidoganlara CUROSURF
uygulanmasi arastirilmamistir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CUROSURP’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

CUROSURFP’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

CUROSURF’iin igeriginde o6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liifen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CUROSURF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliiniza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CUROSUREF yalnizca, erken dogan bebeklerin yogun bakimi konusunda egitimli ve
deneyimli personel tarafindan ve solunum gii¢liigli sendromlu bebeklerin ventilasyon ve
takibi i¢cin uygun ekipmanin (arag-gerecin) mevcut oldugu hastane ortaminda
uygulanmalidir.

CUROSUREF bebeklerde kalp atim hizi ve atar damarlardaki oksiyen miktar1 (arteriyel
oksijen konsantrasyonu) veya kandaki oksijen doygunlugunun (oksijen saturasyonu)
siirekli olarak takip edilebildigi, kosullart uygun yenidogan iinitelerinde soluk borusu
(trake) igerisine uygulanir.

Doktorunuz ya da hemsireniz sivi haldeki CUROSURF’ii oda sicakligina getirerek bir
siringaya cekip, tiip veya ince bir kateter araciligiyla bebeginizin nefes borusuna kuvoz
icerisinde uygulayacaktir. Bu uygulama esnasinda bebeginizi birka¢ dakika siireyle
solunum cihazindan ayirabilirler.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Bu ilag yalnizca erken dogan ve Solunum Giigliigii Sendromu gelisen bebekler i¢indir.

Yashlarda kullanim:
Gegerli degildir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger bozuklugu olan erken yenidoganlara CUROSURF uygulanmasi
arastirilmamustir.

Eger CUROSUREF iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUROSURF kullandiysaniz:

CUROSURF uygulamasini takiben doz asimina dair rapor yoktur. Ancak kazara doz
astm1 durumunda ve sadece bebegin solunumu, havalanmasi ve oksijenlenmesine dair
kesin klinik etkiler ortaya ¢iktiginda siispansiyonun ¢ogunun hemen geri emilmesi ve
bebegin uygun siv1 ve elektrolit dengesinin saglanmasina yonelik destek tedavi gérmesi
gerekmektedir.

CUROSURF’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CUROSURF’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CUROSURF uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun
olusmasi beklenmez.

CUROSUREF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CUROSURF’1in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikiliklara gore siiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
e Ciddi enfeksiyon (sepsis)
e Beyin kanamasi (intrakraniyal hemoraji)
e Akcigerin sonmesi (pndmotoraks)

Seyrek:
e Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi)
e Diisiik tansiyon (hipotansiyon)
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e Kronik akciger hastaligi (bronkopulmoner displazi)
e [Kandaki oksijen doygunlugunda azalma (diisiik oksijen satiirasyonu)
e Akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

Bilinmiyor:
e Fazla oksijenlenme (hiperoksi)
Deri ve mukozanin mavi renk almasi (yenidogan siyanozu)
Gegici solunum durmasi (apne)
Anormal beyin elektrosu
Nefes borusunda olusan komplikasyon (endotrakeal entiibasyona bagl
komplikasyon)

CUROSUREF ile tedavi edilen bebeklerde diger surfaktanlarla oldugu gibi bir tip kalp
damar hastalig1 olan patent duktus arteriosus (kalpten ¢ikan iki biiyiik atardamarin
arasindaki acikligin dogumdan sonra kapanmayip agik kalmasi durumu) vakalarinda
hafif bir artis oldugu bildirilmistir.

Ince kateterle CUROSURF uygulamas: sirasinda bradikardi, apne, kandaki oksijen
doygunlugunda azalma, agiz kopilirmesi, oksiiriik, bogulma ve aksirma gibi bazi hafif ve
gecici yan etkiler gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim
da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CUROSURF’iin saklanmasi

CUROSURF i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

+2 ila +8°C arasinda, 1s1ktan koruyarak saklanmalidir.

Oda sicaklhigina kadar isitilmis olan agilmamis, kullanilmamis flakonlar daha sonra
kullanilmak tizere 24 saat iginde tekrar buzdolabina konabilir.

Oda sicakligina kadar 1sitilmis olan ambalajlar bir kereden fazla buzdolabina
koymaymiz.

[k uygulamadan sonra flakonda kalan kismi kullanmaymiz. Kullanilmayan kisimlar
ileride kullanmak i¢in saklamayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CUROSURF i kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atitk materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi"'ne uygun olarak

imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :
Chiesi Ilag Tic. A.S ) ‘ '
Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3, 34394 Esentepe/Sisli/Istanbul

Uretim yeri: .
CHIESI FARMACEUTICI SpA Via Palermo, 26/A — Parma- Italya

Bu kullanma talimat ...... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK MESLEGI
MENSUPLARI iCINDIR

Kurtarma tedavisi: Onerilen baslangic dozu, RDS teshisi konur konmaz uygulanan 100-
200 mg/kg’lik tek dozdur (1,25-2,5 mL/kg).

100 mg/kg’lik (1,25 mL/kg) ilave dozlarin uygulanmasi miimkiindiir. Bu ilave dozlar
hala yardimli ventilasyon ve oksijen destegi gerektiren bebeklerde 12 saatlik araliklarla
verilmelidir (maksimum toplam doz: 300-400 mg/kg).

Profilaksi: Dogumdan hemen sonra (tercihen 15 dakika i¢inde) 100-200 mg/kg (1,25-
2,5 mL/kg) uygulanmalidir. Ilk dozdan 6-12 saat sonra ayrica 100 mg/kg (1,25 mL/kg)
verilebilir. RDS belirtileri devam eden ve ventilatdre bagli bebeklerde bu doz 12 saat
sonra tekrar uygulanabilir (maksimum toplam doz: 300-400 mg/kg).

CUROSUREF kullanima hazir flakonlar halinde bulunmaktadir ve +2 ila +8°C arasinda
sicaklikta saklanmalidir. Kullanmadan once flakon oda sicakligina kadar isitilmali
(birkag¢ dakika avug i¢inde tutularak) ve daha homojen bir siispansiyon elde edebilmek
icin “calkalamadan”, hafifce asagi-yukari ¢evrilmelidir. Flakon igerisindeki siispansiyon
steril igne ve siringa yardimu ile asagidaki agiklamalara uygun olarak ¢ekilir. Sonrasinda
CUROSURF’1i akcigerlere ulastirmak i¢in uygun bir kateter veya tiip kullanilmalidir.

1) Centigi (FLIP UP) renkli plastik kapagin tizerine yerlestiriniz.
2) Centigi kaldiriniz ve yukariya ¢ekiniz.

3) Plastik kapagi aluminyum kismu ile asagi dogru ¢ekiniz.

4) ve 5) Tiim halkay1 aliminyum sargiy1 ¢ekerek ¢ikariniz.

6) ve 7) Lastik kapagi ekstratin iceriginden ayiriniz.
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CUROSURF asagidaki sekillerde uygulanabilir;

a. Bebegi solunum cihazindan ayirarak

Bebegi solunum cihazindan kisa bir siireligine ayiriniz ve siispansiyonun 1,25-2,5
mL/kg (100-200 mg/kg)’n1 tek bolus doz olarak endotrakeal tiip vasitasi ile dogrudan alt
trakea’nin icine uygulayiniz. Bebegi yaklasik bir dakika el ile ventile ediniz ve daha
once kullanilan set vasitasi ile solunum cihazina tekrar baglaymiz. ilave dozlar (1,25
mL/kg) gerekli oldugunda ayn1 yaklagimla uygulanabilir;

veya

b. Bebegi solunum cihazindan ayirmaksizin

Siispansiyonun 1,25-2,5 mL/kg (100-200 mg/kg)’n1 tek bolus doz olarak endotrakeal
tiip vasitasi ile dogrudan alt trakea’nin i¢ine uygulayimiz.

llave dozlar (1,25 mL/kg) gerekli oldugunda ayn1 yaklasimla uygulanabilir.

CUROSURF uygulamasindan sonra pulmoner uyung (kompliyans) hizla diizelebilir. Bu
nedenle ventilator ayarlarinin derhal yapilmasi gerekir.

Alveolar gaz degis-tokusunun diizelmesi, arteriyel oksijen konsantrasyonunun hizli bir
sekilde artmasina neden olabilir. Bu nedenle hiperoksiden kagimmak igin solunan
oksijen konsantrasyonunun hizli bir sekilde ayarlanmasi gerekir. Uygun kan oksijen
degerlerinin korunmasi icin, periyodik hemogaz analizine ek olarak, transkutandz
PaO,’nin veya oksijen satiirasyonunun siirekli izlenmesi de Onerilir.

veya

c. Mekanik ventilasyona baslamadan 6nce, dogum odasinda, endotrakeal tiip ile ligiincii
bir uygulama segenegi bulunmaktadir — bu durumda ambu teknigi kullanilir ve dogum
odasinda ya da bebek yenidogan birimine yatirildiktan sonra CPAP (Nazal yoldan
sirekli pozitif havayolu basinci)’la ekstiibbasyon da bir secgenektir (INtiibasyon
SURfaktan Ekstiibasyon — INSURE). Dozlar a) ve b) maddelerindeki yontemlerle
aynidir.

veya

d. Ince kateterle daha az girisimsel (invaziv) surfaktan uygulamasi (LISA)

Alternatif olarak, kendiliginden soluyabilen erken dogan bebeklerde CUROSUREF ince
bir kateterle daha az invaziv surfaktan uygulanmasi (LISA) teknigiyle verilebilir. Dozlar
a), b) ve c) maddelerindeki sekilde uygulanir. Kiigiik capl kateter bebeklerin trakesine
CPAP’da yerlestirilir, siirekli kendiliginden solunum saglanir ve laringoskopi ile ses
telleri dogrudan gozlenir. CUROSURF 0,5-3 dakika siiresince tek bolus olarak instile
edilir. CUROSUREF instillasyonu sonrasinda tiip hemen ¢ikartilir. CPAP tedavisi tiim
prosediir siiresince devam etmelidir.
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Surfaktan uygulamasinda planlanan bu kullanim igin CE isaretli ince Kkateterler
kullanilmalidir.

CUROSURF’iin bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.
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