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Curosurf M REF

Nycomed
Instillationsvdtska for luftvigarna,
suspension 80 mg/ml

Ytaktivt medel for instillation

Aktiv substans: ATC-kod:
Porcina lunglipider och protein R0O7AA02

Lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Indikationer

Behandling av nyfodda barn som har eller 16per risk att drabbas av
RDS (respiratory distress syndrom).

Dosering

Curosurf bor endast ges av personal utbildad for och med erfarenhet
av att varda for tidigt fodda barn, och under forutsittning att det finns
lamplig utrustning for ventilation och 6vervakning av barn med RDS.

Profylaktisk anvindning: En dos om 1,25-2,50 ml/kg (100-200 mg/
kg) kroppsvikt administreras sa fort som mojligt efter fodseln (helst
inom 15 minuter). Ytterligare doser om 1,25 ml/kg (100 mg/kg)
kan ges 6-12 timmar efter den forsta dosen och sedan 12 timmar
senare till barn som har kvarstaende tecken pd RDS och behov av
respiratorbehandling (maximal dos totalt: 3,75-5,0 ml/kg (300-400
mg/kg).
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Behandling av RDS: Behandling bor ske sa snart som mojligt efter
diagnostisering. En dos om 1,25 ml/kg (100 mg/kg) kroppsvikt
instilleras intratrakealt. Ytterligare 1 till 2 doser om 1,25 ml/

kg (100 mg/kg) kan ges med 12 timmars intervall om behov av
respiratorbehandling kvarstar.

Administrering: Injektionsflaskan varms forsiktigt till 37°C 1 direkt
anslutning till anvidndning och viands forsiktigt upp och ner tills en
jamn suspension erhélles. Skumbildning skall undvikas. Curosurf ges
via endotrakealtub till barn som ventileras med respirator. Barnets
luftviagar sugs rena fore administrering. Barnet placeras 1 rygglage.
Curosurf ges via en kateter vars langd avpassas individuellt, sé 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 Fi02
som fore administreringen. Respiratorn maste darefter omedelbart
justeras med hansyn till det kliniska svaret. Effekt kan vintas inom
5 minuter. Efter administrering bor inte luftvdgarna sugas pa flera
timmar.

Erfarenheter av langtidsuppfoljning ar begransad.

Varningar och forsiktighet

Hos barn med RDS ses efter administrering av Curosurf 1 regel snabbt
forbattrad lungfunktion, vilket krdver motsvarande snabb reduktion

av framfor allt respiratorns inblasningstryck och minskning av den
inspirerade syrgasméangden (Fi0O2) for att forhindra 6verdistension och
hyperoxi.

Korrektion av acidosis, hypotension, anemi, hypoglykemi och
hypotermi ar nodvandig for att Curosurf skall fungera optimalt.

sid 2 (4) Texten utskriven 2010-09-09 13:05



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se
Killan till kunskap om likemedel FASS 'teXt

Biverkningar

Vanliga Cirk.: Interkraniell blodning.
(1/10 - Luftvagar: Apné, pulmonell blodning.
1/100) Ovriga: Nosokomial sepsis.

Antikroppsbildning mot proteinkomponenter i Curosurf har
observerats, men man har hittills ej kunnat pavisa ndgon klinisk
relevans av dessa.

Farmakodynamik

Curosurf innehéller som aktiva bestandsdelar fosfolipider, lipider och
tva hydrofoba lagmolekyldra proteiner (SP-B och SP-C) utvunna ur
grislungor. Den huvudsakliga bestdndsdelen &r kolfoskerilpalmitat
(dipalmitoylfosfatidylkolin). Proteinfraktionen utgor ca 1% och ar
viktig fOr preparatets spridning dver alveolerna. Surfaktanten sanker
patologiskt forhojd ytspanning i lungalveolen. Detta dr nodvandigt
for att stabilisera alveolerna och mojliggora effektivt gasutbyte under
hela ventilationscykeln. De aktiva bestdndsdelarna 1 Curosurf bildas
normalt i1 lungorna.

Farmakokinetik

Konventionella farmakokinetiska studier har av etiska och tekniska
skil ej kunnat genomforas med Curosurf.

Efter intratrakeal administration hos nyfédda kaniner, stannade
Curosurf huvudsakligen i lungorna. Halveringstiden med C14-maérkt
dipalmitoylfosfatidylcholin var 67 timmar.

Innehall

1 ml innehdller: Porcina lunglipider och protein 80 mg, natriumklorid,
vatten for injektionsvétskor.
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Miljopaverkan
Anvindning av aminosyror, proteiner och peptider bedoms inte
medfora nagon miljopaverkan

Hantering,hallbarhet och forvaring
Forvaras vid 2 °C - 8 °C (i kylskap), skyddat fran solljus.

Injektionsflaskor med Curosurf som varmts upp till rumstemperatur

kan dterforas till kylskdp inom 24 timmar for framtida bruk. Varm ej
upp till rumstemperatur och aterfor till kylskap mer dn en gang. Gor

en lAmplig markering p4 injektionsflaskor som tillfalligt varmts upp

innan de aterfors till kylskdp for att forsdkra att dessa inte varms upp
och aterfors ytterligare en gang vid ett senare tillfille.

Forpackningsinformation

Instillationsvdtska for luftvigarna, suspension 80 mg/ml
1.5 milliliter injektionsflaska, EF
3 milliliter injektionsflaska, EF

Texten dr baserad pad produktresumé: 2010-05-24.
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