Curosurf® kisa urun bilgisi

BESERI TIBBI URUNUN ADI: CUROSURF® 120 mg/1.5 ml intratrakeal sUspansiyon iceren flakon ve CUROSURF® 240 mg/3 ml intratrakeal stspansiyon iceren flakon.
Endotrakeopulmoner instilasyon icin stispansiyon. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Etkin madde: 1.5 mI’lik flakon, 120 mg domuz akcigeri fosfolipit fraksiyonu icermektedir,
diger form icin etkin madde: 3 ml’lik flakon, 240 mg domuz akcigeri fosfolipit fraksiyonu icermektedir. Iceriginin tamamina yakinini, cogunlugu fosfatidilkolin olmak Uzere
(toplam fosfolipit iceriginin yaklasik %70’1), fosfolipitler olusturmakta, %1 oraninda da dustk molekdl adirlikhh hidrofobik proteinler (SP-B ve SP-C) icermektedir. Yardimci
maddeler; Sodyum kloriir, Sodyum bikarbonat, Enjeksiyonluk su. FARMASOTIK FORM: Endotrakeopulmoner kullanim icin beyazimsi sari renkli steril stispansiyon iceren tek
dozluk flakon. ENDIKASYONLAR: Curosurf® , Respiratuar Distres Sendromu (RDS) izlenen veya RDS riski altinda olan prematiire bebekler; diger surfaktan eksikligi bulgulari
izlenen prematiire bebeklerin tedavisinde kullanilir. POZOLOJi/UYGULAMA SIKLIGI VE SURESI: 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 mUmkindur. 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 icinde)
100-200 mg/kg (1,25-2,5 mL/kg) uygulanmaldir. ilk dozdan 6-12 saat sonra ayrica 100 mg/kg (1,25 mL/kg) verilebilir., KULLANIM SEKLi VE DOZU: CUROSURF® valnizca,
prematire bebeklerin bakimi, resdsitasyonu ve stabilizasyonunda egitimli ve deneyimli kisiler tarafindan ve bu bebeklerin ventilasyon ve takibi icin uygun ekipmanin mevcut
oldugu hastane ortaminda uygulanmalidir. CUROSURF® bebeklerde kalp atim hizi ve arteriyel oksijen konsantrasyonu veya oksijen saturasyonunun surekli olarak takip
edilebildigi kosullari uygun yenidogan uUnitelerinde endotrakeapulmoner olarak uygulanir. CUROSURF® kullanima hazir flakonlar halinde bulunmaktadir ve +2 ila +8°C arasinda
sicaklikta saklanmalidir. Kullanmadan énce flakon oda sicakligina kadar isitilmali (birkac dakika avuc icinde tutularak) ve daha homojen bir stispansiyon elde edebilmek icin
“calkalamadan”, hafifce asagi-yukari cevirilmelidir. Flakon icerisindeki sispansiyon steril igne ve siringa yardimi ile asagidaki aciklamalara uygun olarak cekilir. Sonrasinda
CUROSUREF® 0 akcigerlere ulastirmak icin uygun bir kateter veya tip kullaniimalidir. CUROSURF® asagidaki sekillerde uygulanabilir; a. Bebegi solunum cihazindan ayirarak, b.
Bebegi solunum cihazindan ayirmaksizin, c. Mekanik ventilasyona baslamadan 6nce, dogum odasinda, endotrakeal tlp ile Gictinct bir uygulama secenedi bulunmaktadir. d. Ince
kateterle daha az invaziv surfaktan uygulamasi (LISA): Alternatif olarak, kendiliginden soluyabilen erken dogan bebeklerde CUROSURF® ince bir kateterle daha az invaziv
surfaktan uygulanmasi (LISA) teknigiyle verilebilir. Surfaktan uygulamasinda planlanan bu kullanim icin CE isaretli ince kateterler kullaniimalidir, KONTRENDIKASYONLAR:
Formildeki bilesenlere asiri duyarlidi olanlarda kontrendikedir. UYARILAR/ ONLEMLER: CUROSURF® ile tedaviye baslamadan 6nce bebedin genel durumu stabil hale
getirilmelidir. Asidoz, hipotansiyon, anemi, hipoglisemi ve hipoterminin de duzeltilmesi ayrica 6nerilir. Refli durumunda CUROSURF® uygulamasi durdurulmali ve gerekli ise,
endotrakeal tip temizleninceye kadar solunum cihazi Uzerindeki pik inspiratuar basin¢ artirilmalidir. Bradikardi, hipotansiyon ve azalmis oksijen satUrasyonu vakalarinin
meydana gelmesi durumunda CUROSURF® uygulamasi durdurulmali ve kalp hizint normal hale getirmek icin uygun énlemler géz éntunde bulundurulmali ve alinmalidir.
Surfaktan uygulamasinin RDS’nin siddetini azaltmasi beklenebilir ancak, prematire bebekler immaturite ile iliskili diger komplikasyonlari sergileyebildiklerinden, prematire
dogum ile iliskili mortalite ve morbiditeyi tamamen ortadan kaldirmasi beklenmemelidir. Daha detayli bilgi icin Curosurf® firmamiza basvurabilirsiniz. ETKILESIMLER: Bilinen
herhangi bir etkilesimi yoktur. ISTENMEYEN ETKILER: CUROSURF® uygulamasindan sonra intrakraniyal hemoraji olusumu, ortalama arteriyel kan basincindaki azalma ve
arteriyel oksijenasyondaki erken doruk degerleri (pikler) (Pa02 ) ile iliskilendirilmistir. Instilasyondan hemen sonra solunum cihazinin ayarlanmasiyla yiiksek PaO2 piklerinden
kacinilmasi tavsiye edilir. Bugline kadar gerceklestirilen klinik calismalarda, CUROSURF® ile tedavi edilen bebeklerde patent duktus arteriosus sikliginda hafif bir artis egilimi
bildirilmistir (diger surfaktanlarla oldugu gibi). DOZ ASIMI VE TEDAVISi: CUROSURF® uygulamasinin ardindan herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Ancak kazara doz
asimi durumunda ve eger bebegdin solunumunda, ventilasyonunda veya oksijenasyonunda belirgin klinik etkiler gértlmesi halinde, sispansiyon mimkuin oldugu kadar fazla
miktarda aspire edilmeli ve sivi ve elektrolit dengesine ¢zel dikkat gdsterilerek bebege destekleyici tedavi uygulanmalidir. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: Farmakoterapdtik
grup: Akciger surfaktanlart ATC kodu: RO7AAQO2. Akciger surfaktani, ana bileseni fosfolipitler ve spesifik proteinler olan pek cok maddenin karisimidir ve alveollUn i¢ ylzeyini
kaplamaktadir. Ana fonksiyonu pulmoner yUzey gerilimini azaltmaktadir. Bu ylUzey gerilimi azaltici etki, alveolleri stabilize etmek ve ekspresyon sonunda kollapsi 6nlemek icin
elzemdir. Bu husus ventilasyon dénglisti boyunca yeterli gaz degisimini muhafaza etmeyi saglar. RUHSAT SAHIBI: Chiesi ilac Ticaret A.S BlyUkdere Cad. No: 122 Ozsezen s
Merkezi C-Blok Kat: 3 Esentepe-Sisli 34390, istanbul Tel: 0212 370 9100 Fax: 0212 370 9127 RUHSAT NUMARASI: 111/50, 111/51 iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI:
Ik ruhsat tarihi: 28.12.2001 KUB’UN YENILENME TARIHI: CUROSURF® 120 mg/1.5 ml: 14.09.2017, CUROSURF® 240 mg/ 3 ml: 14.03.2023 SATIS FIYATI: Tek dozluk flakonlarda 1.5
ml stspansiyon (120 mg) Perakende Satis Fiyati (KDV dahil): 4.948,14 TL (25.12.2023). Tek dozluk flakonlarda 3 ml sispansiyon (240 mg) Perakende Satis Fiyati (KDV dahil):
9.575,20 TL (25.12.2023). SGK kurumlari tarafindan geri 6demesi yapilmaktadir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. www.chiesi.com.tr

Herhangi bir advers olayi, Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tirkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks:+90 312 218 35 99; Tel: +90 312 218 30
00, 0 800 314 00 08) ya da +90 216 385 93 33 numarall telefona veya chiesi@deltapv.com veya info.tr@chiesi.com e-mail adreslerine bildirebilirsiniz.
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