Poractant Alfa

CUROSURF"

Behandlung von Frithgeborenen mit vorliegendem
Atemnot-Syndrom (RDS) infolge Surfactantmangel
oder mit hohem Risiko, eines zu entwickeln.’




Ubereinstimmung Gewicht/Dosis/Flasche

. Zur Instillation von Curosurf®
Curosurf® Dosis

Instillations-Dosis \ Ampulle erwarmen*

Geburtsgewicht Initialdosis in mg Initialdosis in ml Anzahl und Dosis
ing (200mg/kg)’ (2,5ml/kg) (1 Ampulle = 120mg)

‘ Empfohlene Dosis: 200 mg/kg™®

*Die Verabreichung von Poractant Alfa mit einer
Anfangsdosierung von 200 mg/kg ist bei der Be-
handlung von Friihgeborenen mit Atemnot-Syndrom

(RDS) besser als eine Verabreichung von 100mg/kg
Poractant Alfa.®

%_?ﬂ' S Poractant Alfa
G C ROSURF’

Die Berechnungen wurden entsprechend den Gebrauchsempfehlungen der Fachinformation durchgefiihrt.

* Vor der Entnahme der, geméss Tabelle beschriebenen Dosis, Ampulle auf Raumtemperatur (15°- 25°C)
erwarmen.’




Curosurf® 200mg/kg in der Anfangsdosierung erfordert weniger zusétz-
liche Verabreichungsdosen als Curosurf® 100mg/kg.*
73% der Kinder wurden erfolgreich mit nur einer Dosis Curosurf® 200mg behandelt, im Vergleich

Warum Curosurf® mit einer Dosis von

200 mg/kg anwenden? 2u59% mit Curosurf® 100mg.
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Auswirkungen von Surfactant auf Sauerstoff- und Ergebnisparameter®

200 mg/kg 100 mg/kg p
(N=21) (N = 40)
1. Dosis Konventionelle Beatmung, Mittelwert + SD, d 12 +13 10+10 0.59
Curosurf®, dem Friihgeborenen mit Uberleben,% 90.0 82.5 0.44
e . mg/kg 15+/-15 N~ .

RDS in einer Dosis von 200 mg/kg Br(;n;h;)fpultmotr;alel Désplasw bei 36 Wochen,% 2;563 471;1; O(.)S;1

. . o ntdosi ] ) b

verabreicht, ermdglicht eine l&dngere Stunden cel UL TR =

Halbwertszeit des Disaturated Ph Gesamte Surfactantdosis, Mittelwert + SD, mg / kg 250 + 89 192 +73 0.02
a Wer Sze,l 65 Lisaturated Fhos- 200 ma/k 324+/-19 Sauerstoffindex nach der ersten Surfactantdosis, 40419 6.9454 0.01
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Mittelwert + SD

Adaptiert von Cogo PE, et al. Pediatric 2009° Intervall zwischen erster und zweiter Dosis, Mittelwert + 8D, h 33+8 25+ 11 0.09

Adaptiert von Cogo PE, et al. Pediatric 2009°



Lagerung von Curosurf®"

Im Kiihlschrank lagern

(zwischen +2 °C und +8 °C) vor Licht
geschiitzt. . ) kénnen innerhalb von 24 Stunden fiir
eine zukiinftige Verwendung wieder
zur Lagerung in den Kuhischrank
zuriickgegeben werden.

Ungedffnete, unbeniitzte Ampullen,

Nach dem Offnen sollten die restlichen
Mengen verworfen werden.

Die Curosurf®-Dosis wird instilliert!

Curosurf® kann wie folgt verabreicht werden:

Curosurf® wird mit 4 verschiedenen Methoden als Bolus mittels Endotrachealtubus
in die untere Luftrohre instilliert:

nach einer kurzzeitigen Unterbrechung der mechanischen Beatmung
ohne das Kind vom Beatmungsgerat zu trennen

als dritte Moglichkeit direkt im Kreissaal, Uberwachung

unter Anwendung der LISA-Methode

Uberwachung nach Instillation entsprechend den

Gebrauchsempfehlungen der Fachinformation'

die auf Raumtemperatur erwarmt wurden,

Entnahme der Ampulle aus dem
Kihlschrank (Lagerung zwischen

+2 °Cund +8 °C).

Erwérmen Sie die Ampulle vor Gebrauch
auf Raumtemperatur (15-25 °C).

Schritte 1-5:

Schritt 6:

Schritt 7:

Extrahieren Sie das Surfactant f
nach dem Entfernen der Gummikappe.

Extrahieren Sie die Suspension

mittels einer feinen Kandle in eine ﬁ
5 | s i ﬁ

sterile Spritze.

4
Abnahme der Plastikkappe f w - ‘\
Entfernen der Gummikappe
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Zubereitung von Curosurf®'

Schwenken Sie die Ampulle
vorsichtig, (ohne zu schiitteln) von
oben nach unten, bis eine homogene,
gebrausfertige Suspension erreicht ist.

Curosurf® Verabreichung:

Curosurf® darf nur im Spital von Arzten angewendet werden,
die in der Behandlung, Reanimation und Stabilisierung von

Frihgeborenen erfahren sind.’



Poractant Alfa

Einziges Surfactant, das fur
200mg/kg als Verabreichungs-
dosis zugelassen ist.®

CUROSURF"

= 1 gebrauchsfertiges Flaschchen,
120 mg/1,5 ml'

» Geringes Instillations Volumen. Geringe
EinfGhrungsmenge. Bolus mdoglich?

= Schnelle Verbesserung der Sauerstoffzufuhr
innerhalb von 5 Minuten. (Anstieg des PaO2
von 57 auf 148 mm Hg)?

»  98%-ige Verbesserung des Verhaltnisses
PaO,/FiO, bis zu 6 Stunden nach der
Behandlung (p<0,001)®
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Curosurf® Z: Poractant alfa ist ein natlrliches, aus Schweinelungen zubereitetes Surfactant, das fast ausschliesslich Phospholipide
enthélt, davon ungeféhr 70 % Phosphatidylcholin, und etwa 1 % spezifische hydrophobe Proteine mit einem niedrigen Molekulargewicht
(SP-B und SP-C). I: Behandlung von Friihgeborenen mit vorliegendem Atemnot-Syndrom (RDS) infolge Surfactantmangel oder mit
hohem Risiko, eines zu entwickeln. D: Eine Einmaldosis von 100-200mg/kg Korpergewicht (1,25-2,5ml/kg) intratracheal sollte bei
hohem Risiko oder Anzeichen fiir ein RDS infolge Surfactantmangel so friih wie méglich nach der Geburt (am besten wéhrend den ersten
15 Minuten) verabreicht werden. Folgedosen von je 100mg/kg Korpergewicht (1,25ml/kg) kdnnen in Abstanden von 6—12 Stunden
nach der ersten Applikation und 12 Stunden nach der zweiten an Sauglinge mit anhaltenden RDS-Zeichen, die weiter beatmet werden,
verabreicht werden. Die Maximaldosis betragt insgesamt 300-400mg/kg. Kl: Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einen
der Hilfsstoffe. VM: Exogener Surfactant inkl. Curosurf kann zu Abfall der Sauerstoffsattigung, Verschlechterung der Lungencompliance,
Bradykardie, Hypotension und Tubusverstopfung fiihren. Curosurf darf deshalb nur stationér von Arzten angewendet werden, die in der
Betreuung und Wiederbelebung von Frilhgeborenen ausgebildet und erfahren sind. Adaquate Beatmungs- und Uberwachungs-Einrich-
tungen flr Friihgeborene mir RDS miissen zur Verfligung stehen. S/S: nichtzutreffend. UAW: Gelegentlich Sepsis, Intrakraniale Blutungen,
Pneumothorax. 1A: Keine Studien vorliegend. L: Ungedffnet, im Kihlschrank zwischen 2 °C und 8 °C (bis zur Anwendung) und vor Licht
geschutzt aufbewahren. Nach Anbruch verbleibende Restmengen verwerfen. P: Curosurf 120mg/1.5ml Durchstechflasche. Liste A.
Detaillierte Informationen: www.swissmedicinfo-pro.ch. Zulassungsinhaberin: Chiesi SA, CH-1752 Villars-sur-Glane. Vertrieb: OM Pharma

Suisse AG, CH-1752 Villars-sur-Glane. Referenzen auf Anfrage erhaltlich.
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