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CUROSURF® - Hon dich bom éng nii khi gucn

Thude bdn theo don.
Doe ky Juedng dan st dung triedc khi dimg.

Néu can thém théng tin, hoi xin 107 khuyén ciia bdc sy hode dworc sy ciia ban.
Dé xa tam tay tré em.

Maita dang bae ché
Hon dich vé khudn d& bom vio ng n6i khi quan. CUROSURF® dirge bom qua dudmg dng dat ndi khi quan vao trong khi quan hogc phé quéan.
Thubc dom lidu. Lo 1,5 mi hoic lo 3 ml.

Thanh phin: e
Moi lo 1,5ml chira:

Hoat chdr: 120 mg phosphohpld chiét tir phéi lgn
Td dhege: NaCl 13,5 mg, nude cit vira di.

Méi 1o 3,0ml chua

Hoat chat: 240 mg phospholipid chiét tir phéi lgn
Ta dm,rc NaCl 27,0 mg, nudc cit vira da

CUROSURF®™ 1a chét dién hoat ty nhiép (surfactant) didu ché tir phéi lon, chua hiu hét a phospholipid, dic biét 1a phosphatldylchohn (chiém
khodng 70% ham luong phOSphOllpld tdng) va khoang 1% cdc protein SP-B va SP-C dac hiéu phén o lu'orng thap ky nuée.

Nhém dwoe IV diéu tri
Chit dién hoat phoi (surfactant) chira cac phospholipid ty nhién.

Bic tinh dwge e hoe

Phén nhém diéu tri: Ma ATC RO7AA02 — Chét dién hoat phbi

Cht dién hoat ph01 12 hdn hop cdc chat, chi yeu la phosphohpld va cac protem dic hiéu, 16t mat trong cua phe nang va co chirc nang lam giam
strc cang bé mat ph01 Hoat tinh lam giam stc cing bé mat nay la cin thiét dé én dinh phé nang, va tranh tryy & thi cudi cua thé ra, nhu vy gilt
vimg dugce su trao ddi khi day du qua chu ky thong khi.

Khi thleu chét dién hoat ph01 do bat ky nguyén nhén nao, s& dan téi suy hd hap nghlem trong & tré so sinh thiéu thang, g01 14 héi chimg spy kiét
hé hép (RDS) hogic bénh ming trong (HMD). RDS 13 nguyén nhin chinh giy bénh cip tinh va tir vong & tré dé non va co thé cling dén dén cac
di chimg than kinh va hé hip kéo dai.

CUROSURF* dugc bao ché nhim thay thé sy thiéu hut chét dién hoat phbi ndi sinh, bing cach dwa chét dién hoat ngoai sinh vao trong khi
quan.

Tinh chét dién hoat ciia CUROSURF® gitp thubc phin bb dong deu trong phéi va trai rong ra vao mit phén gidi khi dich cia phé nang. Téc
dyng sinh Iy vi tac dung diéu trj cia CUROSURF® ddi vai sy thiéu hut chat dién hoat ndi sinh cia phéi ¢4 dugc chimg minh 18 trong nhidu mé
hinh ddng vat.

CUROSURF® cai thién 1d rét sy gidn nd clia phéi trong nghlen clru trén thai ctia tho dé non sau khi cat bo tir cung va giét ngay.

Sau khi cho th sinh thiéu thang ding CUROSURF?® qua dng khi quan, tho duoc thong khi véi 100% oxy, thiy cai thién dang k& thé tich ho hép
va khd nang thich ing phdi- long nguc so v&i nhom chimg,.

Ciing trén thé dé non, didu tri véi CUROSURF® (duy tri thé tich hé hdp chudn khoang 10 ml/kg) cho két qua ning kha ning thich (mg cta hé
phéi — 16ng ngue t&i mirc twong duong voi tho duge sinh du thang,

Céc thur nghlem 18m sang mé va c6 d6i ching rong rai trén thé gidi cho thiy CUROSURF® c¢6 hiéu luc didu trj trén tré c6 héi chimg RDS va &
tré dé non ¢ nguy co RDS.

Tré dé non dung liéu don CUROSURF® (1,25 -2,5 ml/kg nrong du’ong 100 — 200 mgskg phospholipid) cho thay khé nang cdi thién nhanh va
manh s cung cap oxy kém véi giam nong do oxy h hit vao (FiO,) va ting PaO,, cai thién cdc chi s6 PO, /Fi0,vd /A PO; dong th(n lam giam

cd ty 1€ tir vong va ty 1§ cic bién chimg chinh & phoi. Néu dung lidu thir 2 hoac thir 3, mi 1iéu 100 mg/kg s tiép tuc lam giam tin sb tran khi
mang ph01 va ty 1é tir vong.

Dic tinh dwoe dong hoc
CUROSURF?® ton tf;ll chii yéu & phéi sau khi dua vao khi quan voj thai glan ban thai 1a 67 gid dbi vai chét danh diu “C - dlpalmltoyl-

phosphatidylcholin & tho so sinh. Sau khi diing 48 gid, chi tim thay vét cla cac lipid dién hoat & huyét thanh va & cac co quan ngoai pho1

Chi dinh .
Diéu tri hdi chimg suy hé hap (RDS) hoic bénh mang trong & tré mdi sinh.
Du phéng nguy co RDS & tré dé non.

Liu lmg va cich dung

Chi nén sir dung CUROSURF® tai benh vién, béi nhimg ngwdi di duge dao tae va co kinh nghiém trong linh vire chim soc va héi phuc
cho tré smh non, cé sfn cac trang thiét bi phit hgp dé thong khi va theo di tré bi RDS.

Piéu tri hdi sire: Lidu khuyen cao 1a mot lidu don, 100-200 mg/kg thé trong (1,25 - 2 ,5ml/kg). C6 thé dung lidu bd sung 100 mg/kg, mdi 1an phai
cach quang 12 gid & tré van con can trg glup hoé hap va b sung oxy (tong lidu téi da 1a 300-400 mg/kg).

Khuyén cdo nén khéi diu didu tri cang sém cang t6t, sau khi d4 chan doan ding 12 hdi chimg suy hé hip (RDS).

Dy phong: Liéu don 100-200mg/kg (1,25-2,5ml/kg) dimg cang sém cang tdt sau khi sinh (trong vong 15 phit). Cac lidu bd sung 100mg/kg c6
thé ding 6-12 gid sau khi dung liéu dau tién, sau &6 ding cach quang 12 gid trong trudémg hop hi chimg RDS cédn phai tho may (tong licu toi da
13 300-400mg/kg thé trong).

ach diin
Lo thuéc CUROSURF® dang dung séin, nén dugce bao quan trong t@ lanh & nhiét 46 +2°C dén + 8°C . Trude khi sir dung nén lam dm Io thuoc vé
nhiét 46 phong, vi dy bang cach giir trong long ban tay mdt vai phat, va 18t nguroc nhe lo thude, khong dugc lic thube, dé dat duge mot hdn dich
ddng nhit.
Ly h&n dich & lo ra bang kim tiém va bom tiém v6 khudn theo nhu huéng din mé ta trong muc Huwdng din sit dung/xit hiiy.
CUROSURF® 0 thé duoc sir dung bang mot trong cac cach sau:
a. Ngit két n01 bénh nhi v6i may tho
Tam thii ngat ket nbi bénh nhi véi may the va bom trnre tlep 1,25 &&n 2,5 ml/kg (100 200 rng/kg) hén dich, dang 1 liéu dom, vao phan duéi khi
quan thong qua ong dat ndi khi quan. Tlen hanh bop bong bang tay khoang 1 phut va sau d6 noi lai may thd véi bénh nhi, cai dat céc théng sb
giong nhu trigde khi dung thude. Cac lidu tiép theo (1,25 ml/kg) néu cn cing dwoc sir dung nhur cach trén.
b. Khéng ngit két ndi bénh nhi véi may the
Dung 1,25 deén 2,5 ml/kg (100-200 mg/kg) hén dich, dang 1 lidu don, bom true tiép vao khi quan duéi bang cach dira vao trong dng dit ndi khi
quan thong qua mot ong thong duoe ndi véi dau hat cha xy lanh. Céc liéu tiép theo (1,25 ml/kg) néu cin ciing duge sir dung theo cach nay.
c. St dung K1 thuat dat ndi khi quan —bom chat dién hoat ph01 —rit ndi khi quan (ki thuit INSURE)
Co mdt Iypa chon thir 3 dé s dung thubc, do 1a dit ndi khi quan cho tré so sinh dé dua chat dién hoat phéi vao. Cac lidu dung gibng nhir trong
myc a va b. Trong trudng hop nay, ki thuat bdp bong dugce st dyng va sau khi dat ndi khi quan, ¢ thé la chon théng khi ap luc duong lién tuc
qua dudng miii (Nasal Continuous Positive Airway Pressure).

Phai thudng xuyén kidm tra ndng dé khi trong mau cho du sit dung phuong phap ding nao, vi sau khi dung thudc nay, thudng thay ting ngay
Pa0, hodc d¢ bio hoa oxy.

Nén duy tri theo ddi lién tuc PO, qua da hodc d¢ bédo hoa oxy dé tranh tang oxy msd.

Huwong dzm sip durgg/xzr hity

Nén lam 4m lo thuoc vé nhiét 4§ phong, trurde khi sir dung, 14t nhe nguoe lo thube ma khang duoe lic dé thu dwge mot hdn dich dong nhét.
Hén dich duoc it ra tir lo thude dimg kim tiém va ong tiém vo tring.

Dé rirt thuc ra, can thén 1am theo cac hudng din dudi déy:

1) Xac dinh vi tri vét khia hinh V trén nip nhira mau.

2) Kéo vét khia hinh V 1én

3) Kéo ndp nhya c6 phan nhém dj xudng

4) va 5) Bo toan bd phan vong bing cach kéo bo phan nhdém

6)va7)Bo phan nap cao su dé trich lay thuoc

Str dung duy nhdt mot 1an, Loai bo bét ky phin thudc nao chua sir dung con lai trong lo. Khdng gitt phan chura sir dung cho 1in sir dung sau nay.
Bit ky thu6c khong sir dung hosic rac thai phai duge hity theo quy dinh.

Chong chi dinh

Qué man véi bit ci thanh phin no cua thube

Canh bao va thin trong dic biét khi sir dung

Trudge khi bat dau diéu tri vdi CUROSURF®, can 5n dinh tinh trang chung cia tré. Ngoai ra, khuyén cdo didu chinh cic déu higu nhidm acid, ha

huyét ap, thiéu mai, ha duo'ng huyét va giam than nhidt.

Trong trudng hop trao ngugce, dimg sir dung CUROSURF® vi , néu cén thiét, nén tang 4p lyc dinh tho vao trén cac méy thé cho dén khi rit dng

néi khi quan.

Khi thogg khi tré so sinh bj suy yéu déng ké trong khi hogic ngay sau Kkhi diing thude ¢6 thé do the dng néi khi quin do dich nhay, dic biét Ia néu

dich tiét hé hap cé trude khi dung thude. Hat dom dai cho tré trude khi dung thude c6 thé lam giam kha ning chét nhay gdy tic ong noi khi quan
. Néu nghi ngo co thc nghén dng ndi khi quan, va viéc hit dich nhay khong lam hét tic, nén thay thé éng ndi khi quan ngay lap tic.

Tuy nhién, viéc hut dich nhay khi quan khéng duoc khuyen c40o trong it nhit 6 gidy sau khi diing thude, ngoai trir cac tnirdng hop nguy kich de

doa tinh man

Trong truo’ngghO‘p x4y ra nhip tim chim, ha huyét ap, va giam d¢ biio hoa oxy (xem phan Tde dung khong mong muon) nén ngimg sir dung

CUROSURF® va xem xét thuc hién cac blen phap thich hop d& binh thudmg hoa nhip tim. Sau khi on dinh, tré vin 6 thé dugc diéu tr tiép

nhung véi diéu kién pha1 klem sodt thich ho‘p chc ddu hiéu séng.

Sau khi bom, sy gidn né long ngue c6 thé céi thién nhanh chéng, cdn gidm ngay 4p luc dinh hit vio ma khéng can chdr x4c nhin tir phén tich khi
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Cai thlen trao d5i khi phé nang c6 thé din dén gia ting nhanh chong nong d¢ oxy mdu déng mach: do dé cin thyc hién diéu chinh nhanh chéng
néng a6 oxy thér dé tranh tinh trang tang oxy huyét. Dé duy tri cdc gié tri oxy mau thich hgp, ngoai viéc phan tich khi mau dinh k¥, nén gidm sat
lién tuc PaO2 qua da hod@c d¢ bao hoa oxy.

Théng khi ap luc du'ong lién tyc qua dudmg mii ( CPAP miii) co thé duge st dung dé didu tri duy tri cho tré so sinh dwoc diéu tri véi surfactant,
nhung chi trong céc bénh vién dugc trang bi dé thue hién k¢ thudt nay.

Tré dicu trj surfactant nén dugc theo ddi cn than nhung du hiéu ctia nhiém tring. Khi c6 nhimg dAu hiéu nhidm trimg sém nhét, cin dung ligu
phép khang sinh phu horp cho ré ngay lap tic.

Trong trirdmg hop dap (mg diéu tri voi CUROSURF® khong duge nhu mong d¢i hodc nhanh chéng bi tai phat thi trueée Khi ding lleu tlep theo,
nén xem xét dén kha nang cé cac tinh trang phirc tap khac ctia tré sinh non nhu benh con dng dong mach hodc co thé c6 cac bénh ph01 khac nhu
viém phbi.

Tré dé non bi tinh trang rach nat mang phé nang qué 1au (> 3 tudn) co thé bj gidm san phdi & mét mirc d6 nao d6 va co thé s& khéng cé dap tng
t6i wu vdi chat dién hoat ngoai sinh.

Diing chét dién hoat ¢6 thé lam giam mirc d¢ nghiém trong ciia RDS (hdi chig suy hd hép) hojc lam giam nguy co, xuét hién hoi chimg, song
Kkhong thé loal trir hoan toan ty I8 tir vong va ty 1¢ méc bénh lién quan t6i tré sinh thiéu thang, bdsi vi tré dé non c6 thé bi cac bénh phizc tap khic
do sinh thiéu thang.

Sau khi ding CUROSURF®, tinh irang hogt dong dién ndo giam thodng qua kéo dai tir 2 dén 10 phut da dugc ghi nhan. Diéu nay chi duge quan
sat thiy trong mét nghién ctru va anh hmmg cta n6 chua 1o rang.

Sir dung chéf dién hoat dé di phong chi nén thyc hién & phong sinh day di trang thiét bi va tudn theo cic khuyén cio sau:

a) Nén du phong (trong vong 15 phut sau khi smh) cho héu hét tat ca céc tré sinh non dudi 27 tudn tudi thai.

b) Nén can nhic khi du phong cho tre trén 26 tuan nhu’ng du6i 30 tin tudi thai néu phai &4t ndi khi quan ngay trong phong sinh né hoidc néu me
chua duge dung corticosteroid trige khi sinh; khi da sir dung cac corticosteroid trrde khi sinh thi chi nén sir dung chat dién hoat phdi khi da xuat
hién RSD.

o) Dy phong khi c6 céc yéu tb nguy co khac cling nén dugce cén nhic & céc tré sinh non khi ¢6 bat ctr tinh trang nao sau day: ngat chu sinh, tiéu
duong trong thoi gian mang thai, da thai, gioi tinh nam, tidu sir gia dinh ¢6 RDS va phai sinh mo.

boi voi tit ca cac tré so sinh dé non khac, khuyén cdo dung chit dién hoat sém ngay tir khi c6 nhirmng dAu hiéu RDS diu tién xuft hién.

Chura co théng tin vé hiéu qua cua viée dung lidu khoi dau khac lidu 100 hogc 200 mg/kg, vide dung thude véi tan sudt diy hon 12 gid, hodc bit
diu dung CUROSURF* muén hon 15 gitr k& tir khi chin dodn 14 RDS.

Viéce stir dyng CUROSURF® ‘cho tré sinh non bi huyét ap thip nghiém trong chua dugc nghién crru.

Tuong tac thudc va cac dang twong tac khac:

Hién van chua biét

Anh hwéng 1én kha niing sinh sén, phu nir ¢6 thai va cho con bii:
Chi dinh diéu tri khong ap dung cho cac d6i tugng nay.

Tiac dong lén kha nang 1ai xe va vin hanh miy méc:
Chi dinh diéu tri khéng ap dung cho cac doi tugng nay.

Tic dung khéng mong mudn;
Céc tac dung khéng mong mudn quan sat duogc trong qué trinh diéu tri trén cac thir nghiém 14m sang va trong qua trinh luu hanh thudc duo’c

li¢t ké & bang sau theo phan loai trén he co quan (theo MedDRA) va tin sufit x&y ra nhu sau: rit phé bién (= 1/ 10) pho bién (=1/100 va <1/10);
khong phd bién (=1/1 000 va <1/100); hiém gip (>1/10 000 va <1/1 000); rat hiém gip (<1/10 000); khong biét tin sudt (khong thé wéc tinh dwoc
tir cac dit 1iéu san cd).

Phin loai trén hé co quan theo MedRA Phian ing bt loi Tén suit xdy ra
Nhiém khuén va nhidm ki sinh tring Nhiém khudn huyét Khéng phé bién
Réi loan trén hé thin kinh Xuét huyét ndi so Khoéng phé bién
Réi loan trén tim Chém nhip tim Hiém gap
R4i loan trén mach Ha huyét ép Hiém gép
Loan san phé quan phdi Hiém gap
Tran khi mang phdi Khéng phé bién
Xuét huyét phbi Hiém giip
Réi loan trén hé hé hép, nguc va trung thit Tang oxy huyét Khong biét - -
Chitng xanh tim & tré so sinh Khéng biét
Ching ngung thé Khong biét
Gidm df bio hda oxy mau Hiém gap
Xét nghiém Biét thudng dién ndo db Khong biét
Tén thuong, nhidm déc va cac tai bién thii thut Bién chitng khi dat ndi khi quan Khong bidt

Chimng ngung thé va nhidm khuin huyet c6 thé xay ra do 14 hau qué cla vie tré sinh non thang, Vide xay ra xudt huyet ndo sau khi bom
CURQSURF® c6 lién quan dén sy gidm huyét dp déng mach trung binh vi ‘phan 4 ap oxy dong mach (Pa0,) dat dinh som. Be tranh PaO, dat dinh
cao bing cich dleu chinh may thén gay lap tirc sau khi bom thube di duge khuyén céo. Trong cac nghlen ctu lam sang tién hanh cho dén’ nay,
cde bao cdo cho thiy xu huéng bénh ¢dn ng dong mach ting nhe & tré diéu tri bang CUROSURF® (ciing giéng nhu véi cac chit dién hoat khac)
1511 hinh thanh khang thé chdng lai céc thanh phan protein cia CUROSURF® di dugce quan sat thdy, nhung cho dén nay khong c6 bing chimg vé
am sang.

Tré sinh non ¢é ty 18 twong dbi cao bi xudt huyét ndo va thidu mau ndo, 43 duge bao cdo nhu bénh viém chit tring thuy quanh niio thit va bt
thudng huyet déng hoc nhu con ong dong mach va sy kég dai tuin hoan thaj nhi mic dit ¢ cham séc dic biét. Nhiing tré nay cling c6 nguy co
cao bj cac bénh nhiém trung nhur viém phéi va nhiém khudn huyet (hoac nhiém trung huyét) . Co glat cling co the xay ra trong giai doan chu sinh.
Tré sinh non cfing thu'()'ng bi rbi loan huyet hoc va dién gidi, c6 thé trér nén t6i t& hon do bénh ning va th¢ may. V& chc bién chung do sinh non
thang, cic t6i loan sau ¢6 lidn quan truc tiép den mire d¢ nghiém trong bénh va viéc st dung may thd, cén thiét cho s tai tao qué trinh oxy hod,
¢o the xay ra: tran khi mang phoi, bénh khi phé thiing, xuat huyet phoi. Cubi cing, viée sir dung keo dai véi ndng d6 oxy cao va médy thd ¢6 lién
quan dén sy phat trién cia ching loan san phé quan phéi va bénh vong mac do sinh non.

Thong bdo cho bdc sp nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phai khi st dung thude

Qud liéu R . , ) ]

Chua c6 bao cdo vé qua liéu sau khi dung CUROSURF®. Tuy nhién, trong tru'o'ng hgp khéng chic 1a do qua liéu hay khong, va néu di cé cac tac
dong 1am sang 3 rét 1én su ho hap caa tré, st théng khi hodc dxy hoa clia tré, cin it hén dich ra cAng nhidu cang t6t va can 4p dung cac didu trj
hé tro cho tré, dic biét chi ¥ cdn bang dlCh va dién giai.

Tuwong ky

Hién chua thay cé bao cdo.

Han ding, i
18 thang k& tir ngay san xuat.

Thin trong ddc biét khi bie quin . ) .

Bao quén thubc & nhiét d¢ +2°C o1 +8°C, tranh 4nh sdng cho t&i khi sir dung. Khong st dyng lugng du thira sau 1an rit dau tién ¢ lg thuodc. Lo
CUROSURF® da lam am vé nhiét d6 phong nhung chua mo ndp, chua st dung trong vong 24 gid c6 thé cho lai vao ti lanh bao quéan dé sir dung
tiép.

Khéng [am 4m lo thudc v& nhiét dé phong va cho lai vao tit lanh qua mét Ian,

Nha san xuét
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Via Palermo, 26/A-43122 Parma (Italy)

Tiép thi boi: Hyphens Pharma Pte. Ltd
Ngay duyét lai t& hudng din st dung: 12/2011
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