APROVADO EM
15-06-2018
INFARMED

Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Curosurf 120 mg/1.5 ml suspensdo para instilacdo endotraqueobronquica
Curosurf 240 mg/3 ml suspensdo para instilagcdo endotraqueobrdnquica

Fracdo fosfolipidica de pulmao porcino

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
poiscontém informacdes importantes para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Curosurf e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Curosurf
. Como utilizar Curosurf

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Curosurf

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Curosurf e para que € utilizado

O Curosurf, ¢ um surfactante natural preparado a partir de pulmio de porco, contendo
quase exclusivamente fosfolipidos, em particular a fosfatidilcolina (cerca de 70% do
contetdo total em fosfolipidos), e cerca de 1% de proteinas hidrofébicas especificas de
baixo peso molecular: SP-B e SP-C.

Apresenta-se na forma de suspensdo para instilacdo endotraqueobronquica, em frasco-
ampola de dose unitdria para administra¢do por via intratraqueal ou intrabronquica.

Estd indicado para o tratamento das seguintes situagdes:

Tratamento de recém-nascidos prematuros, com sindrome de insuficiéncia respiratoria
(SIR).

Uso profildtico em bebés prematuros com idade gestacional estimada entre 24 e 31
semanas com risco de sindrome de insuficiéncia respiratéria, ou com evidéncia de
deficiéncia em surfactante.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Curosurf
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Nao utilize Curosurf
-se tem alergia a fracdo fosfolipida de pulmio porcino ou a qualquer outro componente
de Curosurf

Tome especial cuidado com Curosurf

Antes do tratamento com Curosurf, o estado geral do bebé deve ser estabilizado. E
igualmente recomendada a correcdo da acidose, hipotensdo, anemia, hipoglicemia e
hipotermia.

Na eventualidade de refluxo, a administracdo de Curosurf deve ser interrompida e, se
necessdrio, deve aumentar-se a pressdo inspiratéria maxima do ventilador até
a desobstru¢do do tubo endotraqueal.

Os bebés cuja ventilacdo se tornar marcadamente comprometida durante ou pouco depois
da administragdo podem ter o tubo endotraqueal obstruido com muco, particularmente se
as secre¢des pulmonares eram abundantes antes da administracdo do medicamento. A
aspiracdo dos bebés antes da administracdo do medicamento diminui a probabilidade de
obstrucdo do tubo endotraqueal com muco. Se houver suspeita de obstru¢do do tubo
endotraqueal e a aspiracdo ndo conseguir resolver a obstrucdo, este deve ser substituido
de imediato.

No entanto, ndo se recomenda a aspiracdo de secrecdes traqueais durante pelo menos 6
horas apds a administragdo do medicamento, com excecdo de condi¢des que impliquem
risco de vida.

Na eventualidade de ocorréncia de episédios de bradicardia, hipotensao, e saturagdao de
oxigénio diminuida, a administracdo de Curosurf deve ser interrompida e considerada a
ado¢do de medidas adequadas para normalizar o débito cardiaco. Apds a estabilizacdo, o
bebé pode continuar a ser tratado com monitorizagao adequada dos sinais vitais.

Ap6s a administracdo de Curosurf, a compliance pulmonar e a oxigenacdo podem
melhorar rapidamente, exigindo o ajuste imediato das defini¢des do ventilador.

A melhoria das trocas gasosas alveolares pode resultar no ripido aumento da
concentragdo de oxigénio arterial: portanto, deve ser efetuado o ajuste imediato da
concentragdo de oxigénio inspirado para evitar a hiperoxia. De modo a manter valores de
oxigenacdo do sangue adequados, além da realizagdo de gasometrias periddicas, €
também recomendada a monitorizacdo continua da PaO2 transcutanea ou saturagdo do
oxigénio.

A pressdo positiva continua nasal (nCPAP) pode ser usada para continuar o tratamento,
mas apenas em unidades equipadas para realizar esta técnica
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Os bebés tratados com surfactante devem ser cuidadosamente monitorizados para detecao
de sinais de infecdo. Aos primeiros sinais de infecdo, o bebé deve receber de imediato
terapéutica antibidtica adequada.

Em caso de resposta insatisfatéria ao tratamento com Curosurf ou recaida ripida, €
aconselhdvel considerar a possibilidade de outras complicacdes de imaturidade, tais como
ducto arterioso patente ou outras patologias pulmonares como pneumonia, antes da
administracdo da dose seguinte.

Os bebés nascidos apds rutura muito prolongada das membranas, (superior a 3 semanas),
podem apresentar algum tipo de hipoplasia pulmonar e podem ndo mostrar uma resposta
6tima ao surfactante exdgeno.

Espera-se que a administracao do surfactante reduza a gravidade da SIR, mas ndo se pode
esperar que elimine completamente a mortalidade e a morbilidade, associada com o
nascimento antes do termo, uma vez que os bebés prematuros podem ser expostos a
outras complicacdes, devidas a sua imaturidade.

Apbés a administracdo de Curosurf tem-se registado uma depressdo passageira da
atividade cérebro-elétrica, com a duracdo de cerca de 2 a 10 minutos. Isto foi observado
apenas num estudo e o seu impacto ainda se desconhece.

A profilaxia com surfactante s6 deve ser realizada quando estdo disponiveis salas de
parto adequadas e de acordo com as seguintes recomendacdes

- deve ser feita profilaxia (no periodo de 15 minutos apds o parto) em todos os bebés com
menos de 27 semanas de gestacao;

- deve considerar-se a profilaxia para bebés entre 26 a 30 semanas de gestacdo se for
necessdria intubacdo na sala de partos ou se a mae nao recebeu tratamento pré-natal com
corticosteroides

- quando houve tratamento pré-natal com corticosteroides, o surfactante s6 deve ser
administrado aquando do desenvolvimento de SIR;

Em todos os outros recém-nascidos prematuros, recomenda-se a administracdo de
surfactante de emergéncia ou abordagens seletivas.

A administracdo de Curosurf a recém-nascidos prematuros com insufici€éncia renal ou
hepética ndo foi estudada.

Ao utilizar Curosurf com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente

outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao sao conhecidas interagcdes medicamentosas ou outras formas de interagao.
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Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao se aplica

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se aplica

Curosurf contém cloreto de sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”

3. Como utilizar Curosurf

Utilizar Curosurf sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

Dosagem:

O médico ird decidir a dose indicada para o seu bebé, que dependerd do peso do seu bebé.
Se o seu bebé estd a receber Curosurf para prevenir a ocorréncia de Sindrome de
Insuficiéncia Respiratéria (SIR), € importante que este seja administrado no periodo de
15 minutos apds o parto. Se o seu bebé estd a receber Curosurf para tratar a SIR, é
importante que este seja administrado logo que possivel apds o diagndstico. Se o seu
bebé necessitar de outra dose de Curosurf, esta serd administrada apds 12 horas. Se
necessario, poderd ser administrada uma terceira dose 12 horas mais tarde.

Modo e via de administracao:

O médico ou enfermeiro ird administrar Curosurf ao seu bebé dentro da incubadora.
Curosurf é aquecido a temperatura ambiente e, em seguida, usando uma seringa este €
administrado através de tubos introduzidos na traqueia do bebé. Para efetuar este
procedimento, poderdo desligar o seu bebé do ventilador durante alguns minutos.

Posologia usual, com referéncia a dose maxima

Tratamento de “Emergéncia”: A dose inicial recomendada é uma dose tnica de 100-200
mg/kg (1,25 — 2,5 ml/kg), do peso corporal, o mais rapidamente possivel apds o
diagnéstico SIR.

E possivel a administracio de doses suplementares de 100 mg/kg (1,25 ml/Kg), em
intervalos de cerca de 12 horas, em recém-nascidos, se a SIR for considerada persistente
ou deteriorante da condicao respiratdria (dose total maxima: 300-400 mg/Kg).

Profilaxia: Deverd ser administrada uma dose dnica de 100-200 mg/Kg o mais cedo
possivel (dentro de 15 minutos), apds o nascimento.



APROVADO EM
15-06-2018
INFARMED

Podem ser administradas doses suplementares de 100 mg/kg, 6-12 horas apds a primeira
dose e depois em intervalos de 12 horas, em bebés com sinais persistentes de SIR, que
continuam dependentes de ventilacio mecanica (dose total maxima: 300 — 400 mg/kg).

Modo e via de administra¢io

Curosurf estd disponivel em frascos ampola prontos a usar, que deverdo ser conservados
na embalagem original para proteger da luz, e no frigorifico ( 2°C e 8°C).

Antes da utilizacdo, deve aquecer-se o frasco a temperatura ambiente, conservando-o na
mao durante alguns minutos e com suavidade, sem agitar, inverté-lo uma ou duas vezes,
para obter uma suspensao uniforme.

A suspensdo deve ser retirada do frasco, utilizando uma seringa e agulha estéreis de
acordo com as instrugdes descritas.

Curosurf pode ser administrado da seguinte forma:

1. Desligando o bebé do ventilador

Desligar momentaneamente o bebé do ventilador, administrar 1,25 a 2,5 ml/kg (100-200
mg/Kg) de suspensdo por bdlus, numa dose tunica, diretamente na traqueia inferior,
através do tubo endotraqueal. Em seguida, ventilar manualmente durante cerca de um
minuto e voltar a ligar o bebé ao ventilador com as mesmas definicdes anteriores a
administracdo. As doses suplementares (1,25 ml/kg) eventualmente necessdrias, sdao

administradas da mesma maneira.
2. Sem desligar o bebé do ventilador

Administrar 1,25 a 2,5 ml/kg (100-200 mg/kg) de suspensao por bdlus, numa dose Unica,
diretamente na traqueia inferior, passando um cateter através da porta de aspiracdo e para
dentro do tubo endotraqueal. As doses suplementares (1,25 ml/kg) eventualmente
necessdrias sao administradas da mesma maneira.

3. Intubacdo Surfactante Extubacdao (INSURE)

Existe uma terceira op¢do de administracdo através de um tubo endotraqueal colocado na
sala de partos, antes do inicio da ventilacdo mecanica — neste caso utiliza-se a ventilacao
manual e a extubacdo para CPAP; é uma op¢do quer ainda na sala de partos, ou
posteriormente apds a admissdo na unidade neonatal (INtubagdo SURfactante Extubacdo
— INSURE)

4. Administracdo menos invasiva de surfactante com um cateter fino (LISA)
Em bebés prematuros com respiracdo espontanea, Curosurf pode ainda ser administrado
através de uma técnica de administracdo menos invasiva (LISA- Less Invasive Surfactant
Administration) usando um cateter fino. As doses sao as mesmas indicadas para as
técnicas descritas nos pontos 1), 2) e 3). Um cateter de pequeno diametro € colocado na
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traqueia de criancas em CPAP, garantindo respiracdo espontanea continua, com a
visualizagdo direta das cordas vocais por laringoscopia. Curosurf € instilado por um tnico
bélus durante 0,5-3 minutos. Apds instilagio de Curosurf, o tubo € removido
imediatamente. O tratamento com CPAP deve ser continuado durante todo o
procedimento.

Para este tipo de administracdo de surfactante, devem ser utilizados cateteres finos com a
marca CE especificamente destinados a este fim.

Curosurf pode igualmente ser distribuido nos pulmdes utilizando o ventilador em vez da
ventilacdo manual.

Indicacdo do momento mais favordvel a administracdo do medicamento
Segundo indica¢do médica

Duracao do tratamento médio, quando deva ser limitado
A duracdo do tratamento depende da situagdo clinica e da sua evolugao.

Se utilizar mais Curosurf do que deveria
Medidas a adotar em caso de sobredosagem e/ou intoxicagdo, sintomas de urgéncia e
antidotos

Nao foram reportados casos de sobredosagem, apds administracao de Curosurf.

No entanto, no caso improvavel de sobredosagem acidental, e apenas se houver efeitos
clinicos nitidos na respiracdo, ventilacdo ou oxigenacdo do bebé, deverd ser aspirada o
maximo possivel da suspensdo, sendo o bebé tratado com terapéutica de suporte, tendo
particular atencdo ao equilibrio hidroeletrolitico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os possiveis efeitos secundérios sdao indicados em seguida, de acordo com a sua
frequéncia.

Se tem duvidas sobre os efeitos secunddrios abaixo, pe¢a ao médico que lhe explique em
que consistem.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)
- infe¢do
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- hemorragia intracraniana
- ar na cavidade torécica provocado por lesdes pulmonares

Raros (afetam menos de 1 em 1000 pessoas)
- ritmo cardfaco mais lento

- pressdo arterial baixa

- doenca pulmonar crénica

- diminuicdo de oxigénio no organismo

Os seguintes efeitos secundarios também foram comunicados:

- aumento da quantidade de oxigénio no organismo

- coloracdo azul da pele ou das gengivas, causada pela caréncia de oxigénio
- paragem da respiracao

- complicacdes decorrentes da colocacdo de tubos nos pulmdes

- leitura anormal da atividade cerebral

Durante a administracdo de Curosurf com um cateter fino, foram observados alguns
efeitos adversos ligeiros e transitérios: bradicardia, apneia, diminui¢do da saturacdo de
oxigénio, espuma na boca, tosse, engasgo € espirros.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo.

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Curosurf

Curosurf deve ser conservado no frigorifico, entre 2°C e 8°C, e na embalagem original
para proteger da luz. No entanto, antes de ser administrado no seu bebé, é aquecido a
temperatura ambiente.
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Os frascos fechados e nao utilizados de Curosurf que foram aquecidos até a temperatura
ambiente podem voltar a ser colocados no frigorifico no prazo de 24 horas, para
utilizacdo futura. Este procedimento nio deve ser efetuado mais do que uma vez.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Curosurf apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Utilize cada frasco apenas uma vez, e rejeite o que sobrar. O hospital ird assegurar que o
Curosurf ndo utilizado € eliminado de forma segura.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Curosurf

Um frasco para injetdveis com 1,5 ml de suspensao contém:

Substincia Ativa: Fracdo fosfolipidica de pulmao porcino: 120 mg
Excipientes: Cloreto de Sédio e dgua para preparacdes injetaveis

Um frasco para injetdveis com 3 ml de suspensdo contém:

Substincia Ativa: Fracdo fosfolipidica de pulmao porcino: 240 mg
Excipientes: Cloreto de Sédio e d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Curosurf e conteido da embalagem

Curosurf apresenta-se sob a forma de suspensdo para instilacdo endotraqueobrdnquica,
com aspeto branco a branco-creme, fornecida em frascos de vidro incolor, com tampa de
borracha de clorobutilo e capsula Flip-off de Aluminio, de 5 ml para utilizacdo tnica, que
contém 1,5 ml (120 mg) ou 3 ml (240 mg) de fracdo fosfolipidica de pulmao porcino.
Cada ml de suspensao estéril contém 80 mg de fracdo fosfolipidica de pulmao porcino.

Titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado e Fabricante
Titular da autorizac¢do de introdu¢do no mercado

Angelini Farmacéutica, Lda.

Rua Jodo Chagas n° 53-Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo
Portugal

Tel: 21 414 83 00

Fax: 21 414 29 81



Fabricante

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96-
1-43122 Parma

Italia

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A
[-43122 Parma

Itédlia

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos

cuidados de saade:

Como retirar o produto:

1) Localize o entalhe na capa de plastico de cor.




2) Levante o entalhe e puxe para cima

3) Puxe a capa de plastico com a parte de aluminio para baixo

4) e 5) Remova o vedante inteiro retirando o involucro de aluminio
6) e 7) Remova a tampa de borracha para extrair o contetido

Apenas para utilizacdo Unica.

Desprezar qualquer quantidade residual existente no frasco.
Nao guardar quantidades nao usadas para administragao posterior.
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