A Folheto Informativo CUROSURF, suspenséo para
instilagcdo endotraqueobronquica

CUROSURF®

Fraccao fosfolipidica de pulméo de porco

Composicédo Qualitativa e Quantitativa
e Um frasco ampola com 15 mi de suspensao contém:

Substancia Activa:

- Fraccao fosfolipidica de pulmao de porco, 120 mg

Excipientes:
- Cloreto de Saédio: 13,5 mg
- Agua para preparacées injectaveis: 1,5 mi

e Um frasco-ampola com 3 ml de suspenséo contém:

Substancia Activa:

- Fraccao fosfolipidica de pulmao de porco, 240 mg

Excipientes:
- Cloreto de Sadio: 27 mg
- Agua para preparacdes injectaveis: 3ml

O CUROSURF®, é um surfactante natural preparado a partir de pulmédo de
porco, contendo guase exclusivamente fosfolipidos, em particular a
fosfatidilcolina (cerca de 70% do conteddo total em fosfolipidos), e cerca de
1% de proteinas hidrofébicas especificas de baixo peso molecular: SP-B e
SP-C.

Forma Farmacéutica
Suspensao para Instilacdo Endotraqueobronquica, em frasco-ampola de dose unitaria para

administracéo por via intratraqueal ou intrabrénquica.

Categoria Farmaco-Terapéutica
VI-5 Aparelho respiratério, Tensioactivos (Surfactantes) Pulmonares

Nome ou Designacdo do Responsavel pela A.l.M.
L.Lepori, Lda.

Rua Jodo Chagas n° 53-3 Piso

1495-072 Algés
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Indicagdes Terapéuticas
e Tratamento da sindroma de insuficiéncia respiratéria (SIR) em recémnascidos
prematuros, com peso a nascenga superior a 700g.
e Uso profilactico em bebés prematuros com idade gestacional estimada entre 24 e 31
semanas com risco de sindroma de insuficiéncia respiratéria, ou com evidéncia de

deficiéncia em surfactante.

Contra-indicac@es e Efeitos Secundarios

N&o sdo ainda conhecidas contra-indicacdes especificas.

A hemorragia pulmonar, é um acontecimento, cuja incidéncia aumenta quanto mais
prematuro for o bebé, sendo uma complicacao rara e por vezes fatal, do parto prematuro.
Nao existe evidéncia quanto ao aumento de qualquer risco desta complicacdo, ap6s a
administracdo do CUROSURF®.

N&o foram reportados outros efeitos secundarios.

Interacgdes Medicamentosas e Outras Formas de Interacgéo

N&o sao conhecidas

Precaucdes Especiais de utilizacdo

O CUROSURF®, s6 deve ser utilizado em meio hospitalar, por médicos
treinados e experimentados em cuidados especiais e medidas de reanimacdo
de prematuros, ventilacdo mecanica e monitorizacdo de recém-nascidos com
SIR.

Os bebés nascidos ap6s ruptura muito prolongada das membranas, (superior a 3 semanas),

podem nao mostrar uma resposta éptima.

O estado geral do bebé deve estar estabilizado. E igualmente recomendada a correccéo da

acidose, hipotensao, anemia, hipoglicémia e hipotermia.

Espera-se que a administracdo do surfactante reduza a gravidade da SIR, ou o risco da sua
ocorréncia, mas ndo se pode esperar que elimine completamente a mortalidade e a
morbilidade, associada com o nascimento antes do termo, uma vez que 0s bebés

prematuros podem ser expostos a outras complicacdes, devidas a sua imaturidade.
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Apo6s a administracdo de CUROSURF®, tem-se registado uma depressdo passageira da
actividade cérebro-eléctrica, com a duracdo de cerca de 2 a 10 minutos, cujo impacto ainda

se desconhece.

Efeitos em Gravidas, Lactentes, Criancas, Idosos e doentes com Patologias Especiais

N&o se aplica

Efeitos sobre a Capacidade de Conducéao e Utilizacdo de Maquinas

N&o se aplica

Lista dos Excipientes

Cloreto de Sddio e Agua para preparacdes injectaveis

Posologia Usual, com Referéncia a Dose Maxima
Tratamento de “Emergéncia”: A dose recomendada, € uma dose Unica de 100-200 mg/kg

(1,25 - 2,5 ml/kg), do peso corporal.

E possivel a administracdo de doses suplementares de 100 mg/kg, em intervalos de cerca
de 12 horas, em recém-nascidos, que necessitem de ventilagdo assistida, suplementada

com oxigénio (dose total maxima: 300400 mg/Kg).

E aconselhavel iniciar o tratamento o mais cedo possivel, apds ter sido diagnosticada a SIR.
A terapéutica com CUROSUREF iniciada mais de 48 horas ap0s o diagndstico de SIR, néo foi

investigada.

Profilaxia: Devera ser administrada uma dose unica de 100-200 mg/Kg o mais cedo possivel

(dentro de 15 minutos), apds o nascimento.

Podem ser administradas doses suplementares de 100 mg/kg, 6-12 horas apds a primeira
dose e depois em intervalos de 12 horas, em caso de ocorréncia de SIR, que necessitem de

ventilagdo mecéanica (dose total maxima: 300 - 400 mg/kg).

Modo e Via de Administragao
Curosurf esta disponivel em frascos ampola prontos a usar, que deverao ser conservados
em frigorifico entre +2°C e +8°C.

Antes da utilizacdo, deve aquecer-se o frasco a 37°C, conservando-o numa incubadora
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durante cerca de 1 hora, ou em banho-maria durante cerca de trés minutos e com
suavidade, sem agitar, inverté-lo uma ou duas vezes, para obter uma suspensao uniforme.
Desprezar qualquer quantidade residual do frasco apos a primeira aspiracao.

Os frascos depois de aquecidos, ndo devem voltar para o frigorifico, devendo ser rejeitados.

A suspenséo deve ser retirada do frasco, utilizando uma seringa munida de agulha estéril e

administrada por via intratraqueal ou intrabrénquica.

Desligar momentaneamente o bebé do ventilador, administrar 1,25 a 2,5 ml/kg de
suspensao por boélus, numa dose Unica, directamente na traqueia inferior, através do tubo
endotraqueal. Em seguida, ventilar manualmente durante cerca de um minuto e voltar a ligar
0 bebé ao ventilador. As doses suplementares (1,25 ml/kg) eventualmente necessarias, sdo
administradas da mesma maneira.

CUROSURF® pode igualmente ser distribuido nos pulmdes utilizando o ventilador em vez
da ventilagdo manual.

Ap6s a administracio de CUROSURF®, € necessario monitorizar de perto e
frequentemente os gases arteriais, pois geralmente observa-se um aumento imediato da
PaO2 ou da saturacdo de oxigénio. E contudo aconselhavel, monitorizar continuamente a
PO2 transcutanea ou a saturagdo de oxigénio, de modo a evitar a hiperoxia.

Os recém-nascidos que ndo necessitem de ventilacdo assistida, devem ser extubados apés
a administracdo do CUROSURF®.

Indicacdo do Momento mais Favoravel a Administracdo do Medicamento

Segundo indicagdo médica

Duracéo do Tratamento Médio, quando deva ser Limitado

A duracdo do tratamento, depende da situacéo clinica e da sua evolucgdao.

Indicacdo de como suspender o tratamento, se a sua suspensdo causar efeitos de
privacéo

Nao aplicavel

Medidas a adoptar em caso de Sobredosagem e/ou intoxicagao, sintomas de urgéncia
e antidotos

N&o foram reportados casos de sobredosagem, apds administragdo de CUROSURF®
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No entanto, no caso improvavel de sobredosagem acidental, e apenas se houver efeitos
clinicos nitidos na respiracao, ventilagdo ou oxigenagdo do bebé, devera ser aspirada o
maximo possivel da suspensédo, sendo o bebé tratado com terapéutica de suporte, tendo

particular atencdo ao equilibrio electrolitico dos fluidos.

Aconselhamento ao utente

Verifiqgue se o produto se encontra dentro do prazo de validade, inscrito na embalagem.
Infforme o seu médico ou farmacéutico, sempre que ocorram efeitos indesejaveis,
nomeadamente se ndo constam deste folheto.

Mantenha sempre os medicamentos fora do alcance das criancas.

Precaucdes Particulares de Conservacdo e Indicacdo de Sinais Visiveis de
Deterioracéo, se Existirem
O medicamento deve ser conservado no frigorifico, entre 2°C e 8°C, protegido da luz, até ao
momento da sua utilizac&o.

Rejeitar o frasco ap0s a sua utilizacao.

Data da Revisdo do Folheto
Fevereiro de 2004



