alfaporactanto

CUROSURF

Curosurf® alfaporactanto (fracdo fosfolipidica de pulméo porcino). Surfactante de origgm porcina. USO PEDIATRICO.
GOMPOSI(;AO FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQOES Suspensdo estéril disponibilizada em frasco-ampola
de dose unitaria. Cada frasco contém 80 mg/mL de alfaporactanto. Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1,5 mL (0

que equivale a 120 mg de alfaporactanto) ou 1 frasco-ampola com 3,0 mL (0 que equivale a 240 mg de alfaporactanto)
INDICAGOES: Uso profilatico e tratamento de recém-nascidos prematuros com Sindrome de Desconforto Respiratério (SDR)
ou Doenca da Membrana Hialina. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer excipiente. N&o
sdo conhecidas contraindicacdes especificas até o presente momento. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: Curosurf® devera ser
utilizado somente em ambiente hospitalar por médicos com preparacdo e experiéncia na area de cuidados e ressuscitagéo
de criangas prematuras e onde existam condi¢des adequadas para ventilagdo e monitorizagdo de criangas com SDR. Antes
de iniciar o tratamento com Gurosurf®, as condigdes clinicas gerais do bebé devem ser estabilizadas. Correcéo da acidose,
hipotenséo, anemia, hipoglicemia e hipotermia também séo recomendadas. Em caso de ocorréncia de episodios de bradicardia,
hipotenséo e redugdo da saturacdo de oxigénio (ver ReacOes Adversas) a administracdo de Curosurf® deve ser interrompida
e medidas adequadas para normalizar a frequéncia cardiaca devem ser consideradas e realizadas. Apos a estabilizacdo, a
crianca ainda pode ser tratada com acompanhamento adequado dos sinais vitais. Criangas tratadas com surfactante devem
ser cuidadosamente monitoradas em relacdo aos sinais de infeccdo. Nos primeiros sinais de infeccdo, a crianga deve ser
imediatamente tratada com antibidtico apropriado. Em caso de resposta insatisfatoria ao tratamento com Gurosurf® ou recaida
rapida, é aconselhavel considerar a possibilidade de outras complicacdes relacionadas a imaturidade, tais como persisténcia
do canal arterial ou outras doencas pulmonares, como pneumonia, antes da administracdo da dose seguinte. Recém-nascidos
cujas mées tiveram prolongada ruptura de membranas (superior a 3 semanas) podem apresentar algum grau de hipoplasia
pulmonar e podem ndo mostrar uma resposta 6tima ao surfactante exdgeno. Quando Gurosurf® ¢ administrado com a técnica
LISA, tem sido relatado um aumento da frequéncia de bradicardia, apneia e reducdo da saturagdo de oxigénio. Estes eventos
sdo geralmente de curta duragdo, sem consequéncias durante a administragdo e faciimente gerenciados. Caso esses eventos se
agravem a administragdo do surfactante deve ser interrompida e as complicagdes devem ser tratadas. Profilaxia com surfactante
deve ser realizada somente em salas de parto com instalagdes adequadas e de acordo com as seguintes recomendagoes: - A
profilaxia (dentro de 15 minutos do nascimento) deve ser dada a quase todos os bebés com menos de 27 semanas de gestagao;
- A profilaxia deve ser considerada para bebés nascidos com mais de 26 semanas e menos de 30 semanas de gestacao se for
necessdria intubacdo na sala de parto ou se a mae ndo recebeu corticosteroide pré-natal; - Quando um corticosteroide pré-
natal houver sido administrado, o surfactante somente serd utilizado se houver desenvolvimento de SDR; - Considerando outros
fatores de risco, a profilaxia deve também ser considerada em prematuros quando qualquer um dos seguintes fatores estiver
presente: asfixia perinatal, diabetes materna, gravidez multipla, sexo masculino, antecedentes familiares de SDR e cesariana.
Em todos os recém-nascidos prematuros, recomenda-se que o surfactante seja administrado utilizando resgate precoce ou
abordagens seletivas, aos primeiros sinais de SDR. Nao ha informagdes disponiveis sobre o0s efeitos do uso de doses iniciais
diferentes de 100 ou 200 mg/kg, doses com uma frequéncia maior (intervalo menor do que a cada 12 horas), ou a administragao
de CGurosurf® apos 15 horas do diagnéstico de SDR. A administracdo do Curosurf® em prematuros com hipotenséo severa
ndo foi estudada. Interagdes medicamentosas: Ndo sdo conhecidas. Reacoes Adversas/Efeitos Colaterais: Septicemia;
hemorragia intracraniana; pneumotorax.; bradicardia; hipotensdo; displasia broncopulmonar; diminuicdo da saturacdo de
oxigénio; hemorragia pulmonar; hiperdxia; cianose neonatal; apneia; anormalidade no eletroencefalograma; complicagdes na
intubacéo intratraqueal. POSOLOGIA: Tratamento de Resgate A dose inicial recomendada é de 100-200 mg/kg (1,25-2,5
mL/kg), administrado em dose Unica, logo que possivel apos o diagnostico de SDR. Doses adicionais de 100 mg/kg (1,25 mL/
kg), com intervalos de 12 horas entre as doses, também podem ser administradas se SDR for diagnosticada como a causa
da persisténcia ou agravamento do quadro respiratorio dos lactentes (dose maxima total de 300-400 mg/kg). Profilaxia
Uma dose tnica de 100-200 mg/kg deve ser administrada logo que possivel apds o nascimento (de preferéncia, dentro de 15
minutos). Doses adicionais de 100 mg/kg podem ser administradas de 6-12 horas apos a primeira dose e entdo 12 horas depois
em criangas que tem sinais persistentes de SDR e mantém-se dependentes de ventilagdo mecanica (dose total maxima: 300-

400 mg/kg). VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS. SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO. Reg. M.S.: 1.0058.0067 SAC: 0800-1104525 www.chiesi.com.br

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: N&o sé&o conhecidas.

CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer excipiente.
N&o sao conhecidas contraindicagdes especificas até o presente momento.





