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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Curosurf 120 mg
Curosurf 240 mg
endotracheopulmonalna suspenzna instilacia

fosfolipidova frakcia z prasacich pl'ic

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Curosurf a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Curosurf
Ako pouzivat’ Curosurf

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Curosurf

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Curosurf a na ¢o sa pouZiva

Curosurf sa pouziva na liecbu alebo prevenciu syndromu respiracnej tiesne (RDS) u pred¢asne
narodenych deti. Vac¢sina deti sa narodi s latkou v pl'ucach nazyvanou ,,surfaktant®. Tato latka
prenikne do plic a zabrani ich zlepeniu, ¢im umozni normalne dychanie. Niektoré deti, obzvIast
predcasne narodené babitka, ked’ sa narodia, nemajt dostatok tohto surfaktantu, ¢o spdsobuje RDS.
Curosurf je prirodny surfaktant, ktory posobi rovnako, ako by pdsobil ich vlastny surfaktant, a preto,
pomoéze vasmu diet'at'u normalne dychat’, dovtedy, pokial si vase diet'a nebude tvorit’ vlastny
surfaktant.

Vase dieta moze mat’ d’alSie problémy, podobne ako RDS, preto sa méze vyzadovat’ d’alsia liecba.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Curosurf

Nepouzivajte Curosurf
- ak ste alergicky na lie¢ivo lebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Curosurf sa mé podavat’ len v nemocnici, ktord ma k dispozicii vhodné vybavenie na vymenu vzduchu
v pl'ticach a sledovanie stavu deti so syndrémom respiraénej tiesne. Tento liek maji podavat’ len
zdravotnicki pracovnici, ktori st sktseni a vySkoleni v intenzivnej starostlivosti o pred¢asne narodené
deti.

Lekar poda Curosurf takmer vSetkym novorodencom, ktori sa narodili do 27. tyzdna tehotenstva (do
15 minuat po narodeni), aby sa zabrdnilo syndromu respiracnej tiesne (profylaxia).

Lekar moze zvazit profylaxiu u deti narodenych po 26. tyzdnoch tehotenstva ale do 30. tyzdna alebo
v 30. tyzdni tehotenstva v nasledujucich pripadoch:
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- ak je potrebna intubacia (zavedenie pruznej rurky do priedu$nice na zabezpecenie dychania,
riadenédychanie) na pdrodnej séle,
- ak matka nedostala kortikosteroidy pred pérodom.

Lekar moze podat’ Curosurf pred¢asne narodenym detom v pripade nedostatku kyslika pocas
poslednych tyzdnov tehotenstva a/alebo kratko po narodeni (stav nazyvany perinatalna asfyxia) a pri
nasledujucich stavoch: cukrovka u matky, viacpoc€etné tehotenstvo, muzské pohlavie, vyskyt
syndromu respiracnej tiesne v minulosti v rodine, cisarsky rez.

Ostatnym predcasne narodenym detom sa Curosurf poda po nastupe skorych prejavov syndromu
respiracne;j tiesne.

Lekar pred podanim Curosurfu skontroluje, ¢i je stav diet’at’a stabilizovany tym, ze napriklad upravi
kyslé pH krvi (acid6za), nizky krvny tlak (hypotenzia), znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia),
hladinu cukru v krvi (hypoglykémia — nizka hladina cukru v krvi), nizku telesnt1 teplotu (hypotermia).

D4 sa ocakavat’, ze podanie surfaktantu (teda latky, ktora ma vplyv na povrch, udrzuje stabilitu
plucneho tkaniva) znizi zavaznost’ syndromu respiracnej tiesne, ale neda sa ocakavat, Ze uplne
odstrani vSetky problémy stvisiace s predéasnym narodenim (Umrtnost’ a chorobnost), pretoze
predcasne narodené deti mézu mat’ in¢ komplikécie stivisiace s ich nezrelost’'ou.

Deti narodené po tom, ¢o boli dlhsi ¢as pretrhnuté membrany (viac ako 3 tyzdne), nemohli vykazat
najlepsiu odpoved’ na vonkajsi surfaktant.

Po podani Curosurfu sa zaznamenalo chvil'kové zniZenie (prechodné znizenie) elektrickej aktivity
mozgu (cerebro-elektricka aktivita) trvajuce od 2 do 10 minut.

Neskumalo sa podanie Curosurfu predcasne narodenym det’om so zavaznym znizenim krvného tlaku
(hypotenzia).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Bezpecnost’ a i¢innost’ Curosurfu u predcasne narodenych deti s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene nebola hodnotena.

Deti
Tento liek sa pouziva vyluc¢ne u pred¢asne narodenych deti (novorodencov).

Iné lieky a Curosurf

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nie st zname interakcie medzi Curosurfom a inymi liekmi.

Tehotenstvo , dojCenie a plodnost’
Tento liek sa pouziva vylu¢ne u pred¢asne narodenych deti (novorodencov).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek sa pouziva vylu¢ne u pred¢asne narodenych deti (novorodencov).

Curosurf obsahuje chlorid sodny.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke.

3. Ako pouzivat’ Curosurf

Davkovanie
Lekar rozhodne o tom, aka davku dostane vase diet’a, v zavislosti od telesnej hmotnosti dietata. Ak
vaSe dieta ma dostat’ Curosurf na prevenciu RDS, je dolezité, aby podanie prebehlo do 15 minut od
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narodenia. Pokial’ vase diet'a ma dostat’ Curosurf na liecbu uz pritomného RDS, Curosurf sa méa podat’
hned’ na to, ako sa RDS diagnostikuje. Ak vase dieta potrebuje d’al$iu davku Curosurfu, d’alsia davka
sa podé o 12 hodin. Ak je nevyhnutna tretia davka, dostane ju po d’al$ich 12 hodinéch.

Sposob podavania

Lekar alebo zdravotna sestra bude podavat’ Curosurf vaSmu dietat’u v inkubatore. Roztok Curosurfu sa
ohreje na teplotu miestnosti a potom pouzitim injekcnej striekacky sa roztok lieku poda cez kanylu do
dychacej trubice vasho dietat’a. Na uskuto¢nenie tohto vykonu, mozu vase diet’a na niekol’ko minut
odpojit’ od ventilatora.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie t€inky st zoradené podl'a frekvencie ich vyskytu. Ak si nie ste isty vedl’ajSimi
ucinkami, ktoré su uvedené nizsie, poziadajte svojho lekara o vysvetlenie.

Boli hlasené nasledujtce vedlajsie ucinky:

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)
- infekcia
- krvacanie do mozgu
- vzduch v hrudnikovej dutine nasledkom poskodenia pluc.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
- pomaly srdcovy pulz
- nizky krvny tlak
- chronické ochorenie pluc
- pokles kyslika v celom tele.

Zaznamenali sa aj nasledujuce neziaduce uéinky
- narast kyslika v celom tele
- modré sfarbenie pokozky alebo d’asien zapricinené prili§ malym obsahom kyslika
- zastavenie dychania
- problémy s umiestnenim trubice do pltic
- nezvycajny zdznam ¢innosti mozgu.

Pri podani Curosurfu pomocou tenkého katétra sa pozorovali mierne a prechodné vedlajsie ucinky:
bradykardia (spomalena srdcova ¢innost’), apnoe (kratkodobé docasné zastavenie dychania), znizena
saturacia kyslikom, pena okolo ust, kasel’, dusenie a kychanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v_Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Curosurf

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C), v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Avsak, pred samotnym podanim, liek ohrejte na teplotu miestnosti.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Neotvorené a nepouzité injekéné liekovky Curosurfu, ktoré sa uz ohriali na teplotu miestnosti, sa
mozu vratit’ spat’ do chladni¢ky do 24 hodin na d’alsie pouzitie. Neohrievajte na teplotu miestnosti
a nevracajte ich spat’ do chladnicky viac ako jedenkrat.

Nepouzivajte Curosurf po ditume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku po ,,EXP* (skratka
pouzivana pre datum exspirdcie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Kazda injek¢na liekovka je ur¢ena na jednorazové pouzitie, nepouzity zvysok lieku zlikvidujte.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nemocnicné zariadenie zaisti, ze
nepouzity Curosurf sa zlikviduje bezpecne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Curosurf obsahuje

Lie¢ivo je zmes tukov a lipidov z prasacich pluc.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, voda na injekcie, hydrogénuhli¢itan sodny (na apravu pH).
Kazda injekcna liekovka Curosurfu obsahuje 1 mmol sodika (23 mg), ¢o v podstate znamena ,,bez
sodika®.

Ako Curosurf vyzera a obsah balenia

Je to sterilna suspenzia a dodava sa v sklenenych injek¢nych liekovkach s obsahom 1 x 1,5 ml a
2 x 1,5 ml (Curosurf 120 mg) alebo 1 x 3 ml (Curosurf 240 mg) fosfolipidovej frakcie z prasacich
pluc.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Taliansko

Vyrobca
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Taliansko
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16,1010 Vieden, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.
Pokyny na manipulaciu s liekom urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Pred pouzitim sa oboznamte s kompletnou informaciou uvedenou v stthrne charakteristickych
vlastnosti o lieku.
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1. Néjdite zarez (FLIP UP) na farebnom plastovom uzavere.
2. Zodvihnite zarez a potiahnite smerom hore.
3. Potiahnite plastovy uzaver s hlinikovou ¢ast'ou smerom dole.

4) a 5) Odstrante cely prstenec potiahnutim hlinikového obalu.
6) a7) Odstrante gumeny kryt na odobratie lieku.



