Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alveofact® 45 mg/ml

Pulver und Lésungsmittel zur Herstell
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Zur Anwendung bei Friihgeborenen

Wirkstoff: Phospholipidfraktion aus Rinderlunge (Surfactant)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-

leicht mochten Sie diese spater nochmals

lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Alveofact und wofir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Alveofact beachten?

Wie ist Alveofact anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Alveofact aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

g
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1. Was ist Alveofact und wofiir wird
es angewendet?

Alveofact ist ein natirliches Surfactant aus Rin-
derlunge. Diese Substanz verringert die Ober-
flaichenspannung in den Lungenbldschen. Bei
einem Surfactantmangel kdnnen die Lungen-
blaschen kollabieren.

Alveofact wird bei Friihgeborenen mit hohem Ri-
siko furr die Entwicklung eines Atemnotsyndroms
(Respiratory Distress Syndrome, RDS) vorbeu-
gend angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Alveofact beachten?

Alveofact darf nicht angewendet werden,

- wennSieallergischgegenPhospholipidfraktion
aus Rinderlunge oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Bisher sind keine substanzspezifischen Gegen-
anzeigen bekannt.

Hinweis: Nutzen und Risiko der Behandlung mit
Alveofact bei angeborenen Infektionen Frih-
geborener sind derzeit noch nicht ausreichend
geklart. Bei angeborener Lungenentziindung
kann die Wirksamkeit vom Surfactant vermindert
sein. Bei gleichzeitiger Unterentwicklung der
Lunge (langer bestehender Fruchtwassermangel
durch Blasensprung oder angeborene Nieren-
funktionsstorung) ist auch eine Verschlechterung
der Lungenfunktion méglich.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen
Vorklinische Studien zeigen, dass die Zellen des
korpereigenen  Abwehrsystems  (Fresszellen,
weil3e Blutkdrperchen) Fettemulsionen abbauen.
Eine Beeintrachtigung dieses Systems durch
Alveofact bei Lungenentziindung und/oder Blut-
vergiftung ist moglich.

Alveofact darf nur angewendet werden, wenn
addquate Einrichtungen zur Beatmung und
Uberwachung von Friihgeborenen mit Atem-
notsyndrom zur Verfiigung stehen.

In Einzelféllen ist eine Verlegung des Beatmungs-
schlauchs durch zahflussiges Material beschrie-
ben worden. Die Herkunft und Zusammenset-
zung dieses Materials ist nicht bekannt. Obwohl
kein sicherer ursachlicher Zusammenhang zwi-
schen der Anwendung von Alveofact und diesem
lebensbedrohlichen Ereignis belegt ist, ist es
wichtig, die angegebenen Anwendungs- und
Aufbewahrungshinweise zu beachten. Bei Ver-
dacht auf Verlegung des Beatmungsschlauchs
wird empfohlen, den Beatmungsschlauch abzu-
saugen bzw. ihn zu wechseln.

Anwendung von Alveofact zusammen mit
anderen Arzneimitteln:

Bisher sind keine substanzspezifischen Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Negative Auswirkungen einer Behandlung mit
Alveofact nach einer Behandlung der Mutter mit
Ambroxol Infusionslésungskonzentrat oder Glu-
kokortikoiden zur Vorbeugung eines Atemnot-
syndroms sind nicht beobachtet worden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Nicht zutreffend.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Alveofact enthilt Natrium

Die Fertigspritze mit Losungsmittel enthalt
Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Fertigspritze (=Einzeldosis), d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Alveofact anzuwenden?
Alveofact wird bei Friihgeborenen angewendet.

Die empfohlene Einzeldosis betragt 1,2 ml
Alveofact pro kg Korpergewicht (entsprechend
54 mg Gesamtphospholipide pro kg Korper-
gewicht) und wird innerhalb der ersten Stunde
nach der Geburt angewendet.

Wie und wann soll Alveofact angewendet
werden?

Die Behandlung mit Alveofact wird ausschlie3-
lich als endotracheopulmonale Instillation
durchgefiihrt. D.h., es wird Uber einen in die
Luftrohre eingefiihrten Katheter in die Lunge
eingebracht.

Die erste Applikation von Alveofact soll als Bolus
innerhalb der ersten Stunde nach der Geburt
erfolgen.

Ein entsprechend vorbereiteter Katheter (z.B.
ein Nabelvenenkatheter oder eine Magensonde)
wird durch den liegenden Beatmungsschlauch
eingefiihrt und die Offnung des Katheters auf
Hoéhe der Schlauchspitze platziert. Mit einer
Injektionsspritze wird die Einzeldosis von 1,2 ml
Alveofact pro kg Korpergewicht (entsprechend
54 mg Gesamtphospholipide pro kg Korper-
gewicht) Uber diesen Katheter endotracheal
verabreicht.

Die Vollstandigkeit der Instillation wird durch
Nachspritzen von Luft unterstitzt. Nach Entfer-
nen des Katheters wird der Patient wieder an das
Beatmungssystem angeschlossen.

Um die gleichméaBige Ausbreitung von Alveofact
zu fordern, ist es moglich, den Patienten nach-
einander fiur jeweils wenige Sekunden sanft in
die linke und rechte Seitenlage zu drehen.

Wie lange soll Alveofact angewendet werden?
Abhéngig vom Beatmungsbedarf und von der
Anfangsdosis sollte folgendes Dosierungsschema
angewendet werden:
- Anfangsdosis 54 mg:

bis zu 3 Folgeanwendungen mit 54 mg,
- Anfangsdosis 108 mg:

bis zu 1 Folgeanwendung mit 108 mg,

oder bis zu 2 Folgeanwendungen mit 54 mg.
Die Gesamtdosis sollte 216 mg Gesamtphospho-
lipide pro kg Kérpergewicht wéahrend der ersten
5 Lebenstage nicht tiberschreiten.
Wie soll Alveofact vor der A dung
zubereitet werden?
Es stehen zwei Moglichkeiten zur Auswahl:
Maoglichkeit 1 — mit Vial-Adapter
Maoglichkeit 2 - mit Kaniile

Méglichkeit 1 - mit Vial-Adapter

Anmerkung: Spritze und Vial-Adapter bleiben
wahrend der gesamten Rekonstitutionsprozedur
mit der Durchstechflasche verbunden und wer-
den auch zur Entnahme der fertigen Suspension
verwendet.

Packung des Vial-
Adapters oben 6ffnen.
Spritzenkonus auf
den Vial-Adapter
stecken.

Vial-Adapter mit der
Spitze kraftig auf den
Gummistopfen der
Durchstechflasche
driicken, bis er
einrastet.

Zugeben des
Lésungsmittels in die
Durchstechflasche.

Danach sofort

5 Sekunden
schwenken und
leicht schiitteln.

Die Suspension Uber
Kopf in die Spritze
aufziehen und wieder
in die Durchstech-
flasche zuriick-
spritzen.

Diesen Vorgang
insgesamt

5x wiederholen.

Ca. 1 Minute warten.
Danach ist eine
Trennung von
Schaum und
Suspension erfolgt.

Empfehlung hierzu:
Standhilfe in der
Packung nutzen!

Suspension tiber
Kopf in die Spritze
aufziehen und Spritze

) zur Applikation
entnehmen. Ein Rest
/] Schaum bleibt dabei
gl in der Durchstech-
7 flasche zurtick.
M

Méglichkeit 2 - mit Kaniile

Anmerkung: die Spritze mit Kaniile verbleibt
wahrend der gesamten Rekonstitutionsprozedur
in der Durchstechflasche und wird auch zur Ent-
nahme der fertigen Suspension verwendet.

Packung der Kaniile

oben 6ffnen.

O Spritzenkonus auf

die Kaniile stecken.

Kandle durch den
Gummistopfen in die
Durchstechflasche

U einstechen.

Zuspritzen des
Lésungsmittels in die
Durchstechflasche.

Danach sofort

5 Sekunden
schwenken und
leicht schiitteln.

Die Suspension wird in schrager Position in die
Spritze aufgezogen und wieder in die Durch-
stechflasche zurlckgespritzt. Diesen Vorgang
insgesamt 5 x wiederholen.

Danach Kandile aus der Suspension (jedoch nicht
aus der Durchstechflasche) herausziehen, um
ein Aufsteigen der Suspension in die Spritze zu
vermeiden.

Ca. 1 Minute warten.
Danach ist eine
Trennung von
Schaum und
Suspension erfolgt.

Empfehlung hierzu:
Standhilfe in der
Packung nutzen!

Suspension kann
durch langsames
Aufziehen ent-
nommen werden.
Ein Rest Schaum
bleibt dabei in der
Durchstechflasche
zuriick.

Was ist bei der Anwendung von Alveofact zu

beachten?

- Vor der Anwendung von Alveofact ist die
korrekte Lage des Applikationskatheters im
Beatmungsschlauch zu tiberpriifen.

- Innerhalb der ersten Stunden nach Anwen-
dung von Alveofact kdnnen sich die Kohlen-
dioxidpartialdruckwerte rasch andern. Es ist
daher bevorzugt durch fortlaufende Messung
des Kohlendioxid- und Sauerstoffpartialdruckes
durch die Haut oder durch wiederholte Kapil-
larblutgasanalyse darauf zu achten, dass aus-
gepragte Veranderungen des Kohlendioxid-
partialdruckes durch die Anpassung der Beat-
mungsparameter (inspiratorischer Spitzendruck,
Beatmungsfrequenz) vermieden werden.

- Ebenso ist darauf zu achten, dass durch An-
passung der Sauerstoffkonzentration in der
Einatmungsluft der arterielle Sauerstoffpar-
tialdruck die angestrebten Grenzwerte nicht
Ubersteigt, um das Risiko fiir die Entstehung
einer Netzhautschadigung beim Frithgebore-
nen nicht zu erhdhen.

— Bei maschineller Beatmung mit hoheren
Frequenzen (Beatmungsfrequenz hoher als
60 pro Minute, Ausatmungszeit kirzer als
0,6 Sekunden) muss unbedingt darauf geach-
tet werden, dass die Dauer der Ausatmung
nach der Anwendung von Alveofact ausrei-
chend lang ist.

Falls die Beatmung nach der Anwendung von
Alveofact nicht in diesem Sinne angepasst
wird, droht durch einen ,inadvertant oder
auto-PEEP” eine langsam zunehmende Uber-
bldhung der Lunge:

Bei unvollstdndiger passiver Ausatmung bleibt
der Druck in der Lunge am Ende der Ausatmung
héher, als es der Einstellung am Beatmungsgerdt
entspricht. Dadurch kann sich das Gasvolumen,
das nach normaler Ausatmung noch in der
Lunge vorhanden ist, krankhaft erh6hen. Die zur
Beatmung nétigen Einatmungsdrucke miissen
dann unangemessen erhéht werden, wodurch
das Risiko einer Druckschddigung der Lunge
zunimmt.



— Bis zur volligen Verteilung von Alveofact in
der Lunge sind in den ersten Minuten nach
Anwendung bei der Einatmung grobblasige
Rasselgerdusche tber dem Brustkorb horbar.
Diese sind keine Indikation zum trachealen
Absaugen, welches ansonsten jederzeit erfol-
gen darf.

- Uberschreitet der Sauerstoffbedarf bei Nor-
moventilation einen Wert von 40%, kdnnen
im Abstand von 12 bis 24 Stunden Folgean-
wendungen von Alveofact durchgefiihrt wer-
den, bis zu einer Gesamtdosis von 216 mg
Gesamtphospholipide pro kg Kérpergewicht.
Bei ungeniigendem Ansprechen auf die Erst-
anwendung wird eine rasche Zweitanwen-
dung (30 bis 60 Minuten nach Erstanwendung)
empfohlen; das sind, in Abhangigkeit von der
Startdosis, 1,2 ml bzw. 2,4 ml Alveofact (54 mg
bzw. 108 mg Gesamtphospholipide pro kg
Korpergewicht).
Vor jeder Anwendung ist ein griindliches
Absaugen der Luftrhre nétig, um schleimbe-
dingte Ausbreitungsstérungen und Schaum-
bildung von Alveofact zu verhindern.
Bei akuter Verschlechterung der Sauerstoffauf-
nahme (Anstieg des Kohlendioxidpartialdru-
ckes und Abfall des Sauerstoffpartialdruckes)
wird empfohlen, die korrekte Lage und Durch-
gangigkeit des Beatmungsschlauchs zu tber-
prifen.

- Eine durch Beeintrachtigung des Stoffwech-
sels bzw. des Gasaustausches bedingte Uber-
sauerung des Blutes sollte vor Anwendung
von Alveofact korrigiert werden, da nach vor-
klinischen Befunden die Wirksamkeit des Pra-
parates dadurch beeintréchtigt wird.

- Bei Verwendung eines Doppellumenschlauchs
oder eines sogenannten ,side port connectors”
zur Anwendung von Alveofact ohne Unterbre-
chung der Beatmung, miissen die Beatmungs-
parameter besonders sorgfaltig angepasst
werden.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Alveofact
angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungen sind bisher nicht bekannt ge-
worden. Im unwahrscheinlichen Fall einer ver-
sehentlichen Uberdosierung wird bei klinischer
Verschlechterung empfohlen, die verabreichte
Fliissigkeitsmenge maglichst vollstandig abzu-
saugen. Gegebenenfalls sollte eine symptomati-
sche Therapie durchgefiihrt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufia: kann mehr als 1 von 10
9 Behandelten betreffen
Hiufig: kann bis zu 1 von 10
g Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
9 ) Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000
’ Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000
’ Behandelten betreffen
Haufigkeit auf Grundlage
Nicht bekannt: | der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung sind
substanzspezifische Nebenwirkungen nicht zu
erwarten.

Unmittelbar nach Anwendung von Alveofact
kann es durch die Flissigkeitsmenge zu einer
kurzfristigen Verlegung der grolen Atemwege
kommen, die durch eine Erhéhung des Beat-
mungsdruckes fiir 30 bis 60 Sekunden behoben
werden kann.

Hinweis:

In Einzelféllen ist eine Verlegung des Beatmungs-
schlauchs durch zahflissiges Material beschrie-
ben worden. Ein urséchlicher Zusammenhang
mit der Anwendung von Alveofact ist nicht be-
legt.

Hirn- und Lungenblutungen sind beschrieben
worden.

Ihre Haufigkeit entspricht anndhernd den Anga-
ben in der Literatur fir diese Patientengruppe.
Eine bestehende Uberempfindlichkeit gegen
Eiweil aus Rinderlungen ist bei Friithgeborenen
unwahrscheinlich. Sie konnte jedoch prinzipiell
zu schockartigen Reaktionen fiihren, die die tib-
liche Notfallbehandlung erfordern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt

Deutschland

dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

bzw.

Osterreich

dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheits-
wesen (BASG), Traisengasse 5, A-1200 Wien,
Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://
www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alveofact aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett der Durchstechflasche und dem
Etikett der Fertigspritze mit dem Lésungsmittel
nach ,verwendbar bis:/EXP: “ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Das Pulver und das Losungsmittel nicht tGber
30 °C aufbewahren.

Das Pulver, das Losungsmittel sowie die ge-
brauchsfertige Suspension nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch bzw.
Zubereitung

Die gebrauchsfertig zubereitete Suspension
kann bis zu 6 Stunden bei Temperaturen bis
25 °C bzw. 24 Stunden bei 2 - 8 °C (im Kuhl-
schrank) aufbewahrt werden. In diesem Falle
muss die Durchstechflasche bzw. die Fertig-
spritze vor der Anwendung einmal leicht umge-
schwenkt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Alveofact enthilt
- Der Wirkstoff ist: Phospholipidfraktion aus
Rinderlunge.

- 1 Durchstechflasche mit 54 mg Pulver fir
1,2 ml Lésungsmittel enthalt:
50,76 - 60,00 mg einer Phospholipidfraktion
aus Rinderlunge (Trockenmasse) entspre-
chend einem Gehalt von 66 pmol bzw. 54 mg
Gesamtphospholipiden als gefriergetrockne-
tes Pulver

- 1 Durchstechflasche mit 108 mg Pulver fur
2,4 ml Lésungsmittel enthalt:
101,52 - 120,00 mg einer Phospholipidfraktion
aus Rinderlunge (Trockenmasse) entspre-
chend einem Gehalt von 132 pmol bzw.
108 mg Gesamtphospholipiden als gefrierge-
trocknetes Pulver

- Die sonstigen Bestandteile sind in der Losungs-
mittelfertigspritze:
Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat,
Wasser fiir Injektionszwecke

Der pH-Wert der rekonstituierten Suspension
betrdgt 6,0 - 7,5.

Wie Alveofact aussieht und Inhalt der
Packung

Pulver in einer Durchstechflasche aus Weilglas
Typ I, mit grauem Gummistopfen und Aluminium-
manschette mit violettem (54 mg) bzw. blauem
(108 mg) Abrisseinsatz.

Losungsmittel in einer 1 Fertigspritze aus Weil3-
glas und Kolbenstopper aus Gummi mit 1,2 ml
bzw. 2,4 ml.

1 Kantle

1 Vial-Adapter

Alveofact ist erhaltlich in

- Originalpackung mit 1 Durchstechflasche
mit 54 mg Pulver, 1 Fertigspritze mit 1,2 ml
Losungsmittel, 1 Kandle und 1 Vial-Adapter

- Originalpackung mit 2 Durchstechflaschen
mit je 54 mg Pulver, 2 Fertigspritzen mit je
1,2 ml Lésungsmittel, 2 Kanilen und 2 Vial-
Adapter

- Originalpackung mit 4 Durchstechflaschen
mit je 54 mg Pulver, 4 Fertigspritzen mit je
1,2 ml Lésungsmittel, 4 Kanilen und 4 Vial-
Adapter

- Originalpackung mit 1 Durchstechflasche
mit 108 mg Pulver, 1 Fertigspritze mit 2,4 ml
Losungsmittel, 1 Kandle und 1 Vial-Adapter

- Originalpackung mit 2 Durchstechflaschen
mit je 108 mg Pulver, 2 Fertigspritzen mit je
2,4 ml Losungsmittel, 2 Kantilen und 2 Vial-
Adapter

- Originalpackung mit 4 Durchstechflaschen
mit je 108 mg Pulver, 4 Fertigspritzen mit je
2,4 ml Losungsmittel, 4 Kanilen und 4 Vial-
Adapter

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Lyomark Pharma GmbH
Keltenring 17

82041 Oberhaching

Tel:  +4989/45080878-0
Fax:  +4989/45080878-50
E-Mail: info@lyomark.com

Vertrieb in Deutschland:
INFECTOPHARM Arzneimittel
und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tber-
arbeitet im Februar 2020.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Alveofact Blisterverpackung

@ Durchstechflasche mit Pulver

@ Fertigspritze mit Losungsmittel

® Kandtile (steril verpackt)

® Vial-Adapter (steril verpackt)

® Standhalterung fiir Durchstechflasche

Der beigefiigte Vial-Adapter ist ein Medizinprodukt und tragt die Kennzeichnung CE 0482.
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