KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
INFASURF® 35 mg/ml Intratrakeal Stispansiyon

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Buzag akcigeri surfaktan ekstresi (CLSE) 35 mg/ml

Yardimci maddeler:
Sodyum klortr % 0.9

Yardimct maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Endotrakeopulmoner uygulama i¢in 6 ml igeren tek dozluk siselerde kirik beyaz renkte steril

slispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Dizenli suni solunum cihazina bagl, kalp ritmi ve arteriyal oksijen alimi1 devamli takip edilen
erken dogmus bebeklerin solunum yetmezligi sendromunun (RSD) tedavisinde ve

onlenmesinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

INFASURF® igin 6nerilen doz viicut agirligi kg basina 3 ml’dir.

Eger bebegi entiibasyona ihtiyaci devam ediyorsa, INFASURF® ilave dozlari en az 6 saat
aradan sonra, bebegin hava ihtiyacinin belirlenmesine gore ilk 96 saat i¢erisinde maksimum 4
doz uygulanabilir.

Akcigerlerin sivi ile dolmamasi igin 6 saat araliktan daha sik aralikta doz uygulanmamalidir.

Uygulama sekli:
INFASURF® sadece yeni dogmus bebeklerin akut bakiminda, entiibasyon gerektiren solunum
yetmezligi konusunda ihtisas yapmis klinisyenlerin kontrolii altinda verilmelidir.

Infasurf sadece endotrakeal tiip icerisinden trakeaya uygulanir.
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Tek kullanimlik ampul doz 20 gauge veya daha genis igne ile siringaya cekilmeli, asirt
koptiklenme engellenmelidir. INFASURF® endotrakeal tiip veya endotrakeal tip icerisinden
gecirilen ve merkezinden uzak, bitime pozisyonlanmis veya endotrakeal tiipiin {lizerinde
bulunan side-port adaptoriin igerisinden gegirilen katater ge¢is ile uygulanmalidir.
INFASURF® uygulamas: reflii, siyanoz, brakardi veya hava yolunun tikanmasi durumunda
kesilmelidir.

INFASURF® depolanmas1 sirasinda dibe ¢oken bir siispansiyondur. Tekrar dagilimi icin
hafifce dairesel olarak ¢evirmek veya sisenin nazikg¢e sallanmasi siklikla gerekli olmaktadir.
CALKALAMAYINIZ. Sispansiyon icerisindeki gorulebilen tanecikler ve ylzeyde
koptklenme INFASURF® icin normaldir. INFASURF® buzdolabinda saklanir (2°- 8°C).
FLAKON DiK OLARAK MUHAFAZA EDILMELIDIR. INFASURF® buzdolabindan
cikarildiktan sonra tarih ve saat kutunun {izerine kaydedilmelidir. Uygulamadan ©nce
INFASURF®{in oda 1sisina getirilmesi gerekli degildir.

Oda 1sisinda 1sinmis, agilmamis, kullanilmamis siseler 24 saat igerisinde buzdolabina geri
konulabilir ve ileride kullanilabilir. INFASURF® 24 saatten fazla buzdolabi disinda
saklanmamahdir. INFASURF® bir kereden fazla buzdolabma geri konulmamahdir.
[lacin oda sicakliginda 1sitilip yeniden buzdolabina konma islemi bir defayr asmamalidir. Bir
defalik kullanima mahsus INFASURF® flakonlarmim her biri yalnizca bir defa
kullanilmalidir. Iginde ilag kalmis olan flakonlar atilmalidir.

INFASURF® YENIDEN HAZIRLANMAYI GEREKTIRMEZ. SULANDIRMAYINIZ
VEYA ULTRASONIK BANYODA TUTMAYINIZ.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

INFASURF® sadece erken dogmus bebeklerin solunum yetmezliginde kullanilir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Herhangi bir spesifik kontrendikasyonu heniiz bilinmemektedir.
INFASURF®*iin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birisine asir1 duyarli olanlarda

kontrendikedir.

4.4, Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Doz uygulama sirasinda meydana gelen gegici reflii olaylari, siyanoz, brakardi veya hava
yolunun tikanmasi nadiren reentiibasyon veya manuel havalandirma yapilmasina ihtiyag

duyulabilir. Bu durumda INFASURF® uygulamasi durdurulmali ve sadece bebegin durumu
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stabil olduktan sonra devam edilmelidir. Bu tip durumlar, bebegin nefes durumu diizeldikten
sonra, bebege tekrar dozlar1 verilmisse artabilir.

Oksijenlenme ve akciger uyumu genellikle INFASURF® uygulamasini takiben stiratle diizelir.
Oksijen terapisi ve nefes destegi istege gore esit ve siiratli ayarlanmasi i¢in bebek yakindan
g6zlemlenmelidir.

INFASURF® terapisi yeni dogum yogun bakiminda bagka bir seyin yerine kullanilamaz. RDS
riski olan prematiire dogan bebekler ve RDS’li, endotrakeal entiibasyona ihtiya¢ duyan yeni
dogmus bebekler i¢in en uygun bakim i¢in organize olmus, donanimhi ve tecriibeli ekibe sahip

akut yeni dogum {initesi gereklidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen herhangi bir etkilesim bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Uygulanabilir degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Uygulanabilir degildir.
Gebelik donemi

Uygulanabilir degildir.

Laktasyon donemi

Uygulanabilir degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Uygulanabilir degildir.

4.7.Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Uygulanabilir degildir.

4.8.Istenmeyen etkiler
Hastaliga yakalanma ve 6liim orani, yiiksek oranda prematiire dogum ve RDS ile iliskilidir.

INFASURF® mortalitede ve bazi morbiditelerde azalmaya yardimci olmaktadir.

Pulmoner hemoraji, erken dogumda nadir gorilen fakat Olimciil olabilen bir

komplikasyondur. Goriilme sikligi bebegin ne kadar erken dogduguna bagli olarak artar.
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Surfaktan terapisi pulmoner hemoraj riskinin artis1 ile iligkili olabilir. PDA’nin (patent ductus
arteriousus) erken teshis ve tedavisi, 6zellikle hayatin ilk 3 giiniindeki riski diisiiriilebilir.
Surfaktan profilaksis {izerinde yapilan bir adet karsilastirmali klinik caligmada, prematiiritenin
bilinen baska bir komplikasyonu olan intrakranyal hemoraji vakasi, INFASURF®
uygulamasini takiben artmistir.

Kontrollii klinik ¢alismalarda, INFASURF® doz prosediirii ile baglantili olarak en sik goriilen
advers reaksiyonlar, siyanoz (%65), nefes yolu tikanmas1 (%39), brakardi (%34), surfaktanin
endrotrakeal tlipe dogru refliisii (%21), manuel ventilasyon ihtiyaci (%16) ve reentiibasyon
(%3) dur. Bu durumlar gegici olup ciddi komplikasyonlar veya oliimle iligskilendirilmemistir.
Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <I1/1.000);¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Sepsis

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan: Intrakraniyal hemoraji

Kardiyak hastaliklar:
Cok yaygin: Bradikardi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Cok yaygin: Siyanoz, nefes yolu tikanmasi

Yaygin olmayan: Apne, pulmoner hemoraji

Arastirmalar

Yaygin: Azalmis oksijen doygunlugu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks : 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz asim ve tedavisi
INFASURF® ile ilgili doz asimi rapor edilmemistir. Doz asimi akcigerlerin izotonik soliisyon
ile gereginden fazla dolmasi ile sonuglanir. Fazla sivinin tahliyesi i¢in ventilasyon destegi

gereklidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik gurup: Akciger surfaktanlari
ATC kodu: RO7TAAQ2

Etki Mekanizmast:

Endojen akciger surfaktan etkili ventilasyon i¢in gereklidir, ¢cinkl alveoler yizey gerilimini
azaltir, boylelikle alveolleri stabilize eder. Prematiire bebeklerde akciger surfaktan eksikligi
solunum yetmezligi sendromuna (RDA) yol agar. INFASURF® RDS’li bebeklerin akciger
fonksiyonlarmni gelistirir.

INFASURF® siiratle hava: sivi kesisim yiizeyine tutunur ve yiizey gerilimini insan akciger
surfaktana benzer bir sekilde modifiye eder. Atimli baloncuk surfaktometre yardimi ile
Slgiildigii iizere, INFASURF® ile en az 3mN/m’lik bir yiizey gerilimi, in vitro kosullarda elde
edilmektedir. Ex vivo ortamda, INFASURF® surfaktan eksikligi olan sigan akcigerlerindeki
uyumu ve basing hacmi mekaniklerini iyilestirmektedir. In vivo kosullarda, INFASURF®
temel surfaktan eksikligi gorulen erken dogan kuzularda akciger uyumunu, solunum sistemi

gaz aligverisini ve sagkalimi arttirmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

INFASURF® direkt olarak etki yeri olan akciger liimen yiizeyine uygulanir. Absorpsiyon,
biyotransformasyon ve atilima iligkin insan calismas1 yapilmamistir. INFASURF®{in yetiskin
tavsan akcigerlerine radyasyon isaretli fosfolipid ile yapilan uygulamasi sonucunda akciger
alveoler hattinda % 50 radyoaktivite ve 24 saat sonra akciger dokusunda %25 radyoaktivite
devamliligi goriilmistiir. Letal surfaktan eksikligi olan prematiire kuzularda 24 saat sonunda

akciger liimeninde %30’dan daha diisiik oranda uygulanmis INFASU RF® gorilmiistiir.

Emilim:
Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.
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Biyotransformasyon

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Pozitif kontrol olmasina ragmen INFASURF® kobaylarda duyarlilastirma iiretmemistir. Yeni
dogan bebeklerin giivenlilik degerlendirmesinde regeteleyene uygun daha fazla preklinik veri
meveut degildir. Yeni doganlarda INFASURF® kullanimina dair anlamli klinik deneyim

mevcuttur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum Klorur

Steril su

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizlik bulunmamaktadir.

6.3.Raf omri
24 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

INFASURF®, 1siktan korunarak, buzdolabinda 2°C ila 8°C arasinda saklanmalidir. 3 ml sise
DIK OLARAK MUHAFAZA EDILMELIDIR. Siseler sadece tek kullanimliktir. Actiktan
sonra kullanilmayan ilac1 atiniz. Oda 1sisinda 1sinmis, agilmamis, kullanilmamis siseler 24
saat icinde buzdolabma geri konulabilir ve ileride kullalabilir. INFASURF® bir kereden
fazla buzdolabina geri konulmamalidir.

INFASURF® depolanmasi sirasinda dibe ¢oken bir stispansiyondur. Tekrar dagilimi i¢in

hafifce dairesel olarak cevirmek veya sisenin COK hafifce sallanmasi siklikla gerekli
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olmaktadir. CALKALAMAYINIZ. Siispansiyon igerisindeki goriilebilen tanecikler ve
yiizeyde képiiklenme INFASURF® icin normaldir.
INFASURF® sogutma dolabindan ¢ikarildiktan sonra, tarith ve saat kartonun {izerine

kaydedilmelidir. INFASURF®’iin tekrar tekrar oda sicakligina getirilmesinden ka¢inilmalidur.

INFASURF® YENIDEN HAZIRLANMAYI GEREKTIRMEZ. SULANDIRMAYINIZ
VEYA ULTRASONIK BANYODA TUTMAYINIZ.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir sise 3 ml veya 6 ml INFASURF® siispansiyon ihtiva eder.
- Tip 1, Flint, Nominal 5 ml, serum sise
- 20 mm, gri, Ultraclean, Blowback, bromobutil tipa

- 20 mm, aliiminyum, 2 kopriilii, ortadan yirt-a¢ s1izdirmaz kapak

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’’ ve
““Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek ila¢ San. Ve Tic. A.S.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvari. Beyan Sok. N0:12
34775 Umraniye/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2016/545

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 05.08.2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHi
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