KULLANMA TALIMATI
CORELAR 10 mg/2 ml 1.V. infiizyonluk cozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 10 mg ibuprofen igerir.
e Yardimcit madde(ler): Trometamol, sodyum kloriir, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik

asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CORELAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. CORELARt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CORELAR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CORELAR’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. CORELAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

CORELAR etkin madde olarak her bir mililitresinde 5 mg ibuprofen igeren, 2 ml’lik ampullerde
sunulmaktadir.

CORELAR ¢ozeltisi berrak, renksiz veya hafif sar1 bir ¢ozeltidir.

CORELAR ambalajinda 2 ml’lik 4 ampul igermektedir.

Bebekler anne karnindayken kendi akcigerlerini kullanmak zorunda kalmazlar. Dogmamis
bebeklerde kalbe yakin duktus arteriozus denilen bir kan damari bulunmaktadir. Bu damar

bebegin kaninin akcigerlere ugramadan, viicudun geri kalaninda dolagsmasini saglar.




Bebek dogdugunda ve kendi akcigerini kullanmaya basladiginda duktus arteriozus
kapanmaktadir. Ancak bazi vakalarda bu gergeklesmez. Bu durum igin “patent duktus
arteriozus” baska bir deyisle acik duktus arteriozus tibbi terimi kullanilmaktadir. S6z konusu
durum bebeginizde kalp rahatsizliklarina neden olabilmektedir ve zamaninda dogan

bebeklerden daha sik olarak 34 haftadan 6nce dogan bebeklerde goriiliir.

CORELAR bebeginize verildiginde duktus arteriozus’un kapanmasina yardimei olur.
CORELAR etkin madde olarak ibuprofen igerir. CORELAR, duktus arteriozus’un agik
kalmasina neden olan viicuttaki dogal kimyasallarin (prostaglandinlerin) iiretimini dnleyerek,

duktus arteriozus’un kapanmasini saglar.

2. CORELAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CORELAR bebeginize yalnizca 6zel bir yenidogan yogun bakim iinitesinde deneyimli saglik

uzmani tarafindan verilecektir.

CORELAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Bebeginizin ibuprofene veya CORELAR’n igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjisi var ise (asirt duyarli ise);

— Bebeginizin heniiz tedavi edilmemis yasami tehdit edici bir enfeksiyonu var ise;

— Bebeginizde kanama var ise; kanama ozellikle kafatasinin igerisinde veya bagirsaklarda ise;

— Bebeginizin trombosit denilen kan hiicrelerinde azalma var ise (trombositopeni veya kan
pihtilagmasi ile ilgili bagka problemler var ise);

— Bebeginizin bobrek problemleri varsa;

— Bebeginizin yeterli kan dolagimmin siirdiiriilmesi amaciyla duktus arteriozus’un agik
kalmasini gerektiren bagka problemleri varsa;

— Bebeginizin bagirsaklari ile ilgili belli problemler (nekrotizan enterokolit denilen yeni
dogan bebeklerde goriilen ciddi bir bagirsak sorunudur) var ise veya varlifindan

slipheleniliyorsa.

CORELAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
— CORELAR tedavisi oncesinde, duktus arteriozus’un agik oldugunun dogrulanmasi igin
bebeginizin kalbi muayene edilecektir.

— CORELAR yasamin ilk 6 saati i¢erisinde verilmelidir.



— Bebeginizin deride ve gozlerde sararmayi iceren isaretleri ve belirtileri olan karaciger
hastalig1 oldugundan siipheleniliyorsa.

— Bebeginiz halihazirda tedavi edilmekte olan bir enfeksiyondan muzdarip ise, doktor
bebeginizi yalnizca durumunu dikkatle degerlendirdikten sonra CORELAR ile tedavi
edecektir.

— CORELAR bebeginize, deriye ve etrafindaki dokulara zarar verilmesini 6nlemek i¢in saglik
uzman tarafindan dikkatle uygulanmalidir.

— Ibuprofen bebeginizin kaninin pihtilasma kabiliyetini azaltabilir. Bu nedenle bebeginizin
uzamis kanama isaretleri agisindan izlenmesi gerekir.

— Bebeginizin bagirsaklarinda ve bobreklerinde bir miktar kanama gelisebilir. Bunun tespit
edilmesi amaciyla, bebeginize kan bulunup bulunmadigimi belirlemek i¢in diski ve idrar
testleri yapilabilir.

— CORELAR bebeginizin idrar miktarmi azaltabilir. Bu durum anlamli ise bebeginizin
tedavisi idrar hacmi normale donene kadar durdurulabilir.

— CORELAR gebelik yas1 27 haftanin altinda olan ¢ok erken dogan bebeklerde daha az etkili
olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CORELAR’1Nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim amaci nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin 1. ve 2. ii¢ aylik doneminde c¢ok gerekli olmadig1r siirece ibuprofen
kullanilmamalidir.

Hamileligin son ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ibuprofenin emziren anneler tarafindan kullanilmas: énerilmemektedir.



Arac¢ ve makine kullaninm

Kullanim amaci nedeniyle gecerli degildir.

CORELAR’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar, CORELAR ile birlikte verilmeleri halinde yan etkilere neden olabilmektedir. Bu

ilaclar agagida ayrintili olarak verilmektedir:

— Bebeginizde iseme ile ilgili problemler olabilir ve bebeginize diiiretik (idrar soktiirticii)
ilaglar recete edilmis olabilir. Ibuprofen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

— Bebeginize antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini &nleyen ilaglar) verilebilir. Tbuprofen bu
iirlinlin pthtilagsmay1 onleyici etkisini arttirabilir.

— Bebeginize kan oksijenlenmesini arttirmak icin nitrik oksit verilebilir. Ibuprofen kanama
riskini arttirabilir.

— Bebeginize enflamasyonun (iltihaplanma) 6nlenmesi amaciyla kortikosteroidler verilebilir.
Ibuprofen midede ve bagirsaklarda kanama riskini arttirabilir.

— Bebeginize enfeksiyonun tedavi edilmesi i¢in aminoglikozidler (bir antibiyotik ailesi)
verilebilir. Tbuprofen kan konsantrasyonlarm arttirabilir ve bu nedenle de bobrekte ve
kulakta toksisite riskini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CORELAR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/Uygulama sikhig icin talimatlar:

CORELAR bebeginize yalnizca 6zel bir yenidogan yogun bakim {iinitesinde kalifiye saglik
uzmanlar tarafindan verilecektir.

Bir terapi kiirii, CORELAR’1n 24 saat araliklarla verilen {i¢ intraven6z (damar i¢i) enjeksiyonu
olarak tanimlanmaktadir. Uygulanacak doz, bebeginizin kilosuna gore hesaplanacaktir ve ilk

uygulama i¢in 10 mg/kg ve ikinci ve ligiincii uygulamalar i¢in 5 mg/kg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hesaplanan bu miktar bir damar igerisine 15 dakika siire boyunca infiizyon yoluyla verilecektir.



Bu ilk tedavi kiirii sonrasinda, duktus arteriozus kapanmazsa veya yeniden agilirsa, bebeginizin
doktoru ikinci bir tedavi kiirii uygulamaya karar verebilir. ikinci tedavi kiirii sonrasinda duktus

arteriozus hala kapanmadiysa, bu durumda cerrahi operasyon onerilebilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:

Preterm yenidogan bebeklerde kullanim igindir.

Yashlarda kullanim:

Yenidogan bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Anlamli bobrek islev bozuklugunda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Yeni doganda gozlerde ve ciltte yeni dogan sarilii belirtileri dahil, karaciger hastaligini
gosteren durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger CORELARin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CORELAR kullandiysamiz:

CORELAR bebeginize yalnizca yenidogan bebeklere ayrilmig yogun bakim birimlerinde
deneyimli bir saglik uzmani tarafindan verilecektir. Bu nedenle asir1 dozlarda verilmesi pek
muhtemel degildir.

CORELARdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CORELAR’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CORELAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Veri bulunmamaktadir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CORELAR da her hasta yasamasa da yan etkilere neden olabilir. Bunula
birlikte, yan etkilerin erken dogan bebeklerde siklikla ortaya ¢ikan beklenmeyen etki mi yoksa
hastaliga bagli ortaya ¢ikan sorunlardan m1 kaynaklandigini ayirmak giictiir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

— Kandaki trombosit (kan pihtisinin olusmasinda gorev alan kan bileseni) sayisinda azalma
(trombositopent)

— Notrofil adi1 verilen beyaz kan hiicrelerinde azalma (nétropeni)

— Kandaki kreatinin seviyesinde artis

— Kandaki sodyum seviyesinde azalma

— Solunum problemleri (bronkopulmoner displazi)

Yaygin:

— Kafatasinin igerisinde kanama (intraventrikiiler hemoraji) ve beyin hasari (periventrikiiler
l6komalazi)

— Akcigerde kanama

— Bagirsak delinmesi (perforasyon) ve bagirsak dokusunda hasar (nekrotizan enterokolit)

— Isenen idrar hacminde azalma, idrarda kan bulunmasi, s1v1 tutulmasi (retansiyonu)

Yaygin olmayan:

— Bobrek fonksiyonlarinin akut yetmezligi (Ani sekilde bobrek islevlerinin kaybolmasi
durumu)

— Bagirsaklarda kanama

— Atardamarlardaki kanda oksijen miktarinin normal seviyelerin altinda olmasi (hipoksemi)

Bilinmiyor:



— Mide delinmesi

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen herhangi
bir yan etki fark ederseniz, bebeginizin doktoruna veya eczaciniza soyleyiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. CORELAR’In saklanmasi
CORELAR 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.

CORELAR agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CORELAR 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CORELAR’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:
VEM f{lag San. ve Tic. A.S.



Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat ...1...1... tarihinde onaylannugstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Tiim parenteral {iriinlerde oldugu gibi CORELAR ampullerin de kullanim 6ncesinde partikiil

madde ve kap biitiinliigii agisindan gorsel incelemesinin yapilmasi gerekmektedir. Ampuller
yalnizca tek kullanima yonelik olup, ¢dzeltinin kullanilmayan kismi atilmalidir.

CORELAR c¢ozeltisi ile ge¢imli olmamasi nedeniyle ampul boynunu dezenfekte etmek
amaciyla klorhekzidin kullanilmamalidir. Bu nedenle kullanim 6ncesi ampul asepsisi ig¢in %60
etanol veya %70 izopropil alkol kullanilmasi dnerilir. Ampul boynu bir antiseptik ile dezenfekte
edilirken, CORELAR ¢ozeltisi ile herhangi bir etkilesimden ka¢inmak i¢in ampul agilmadan
once tamamen kurutulmalidir.

Bebege verilmesi gereken hacim viicut agirligina gore belirlenmelidir ve 15 dakika boyunca
kisa infiizyon halinde intravenoz olarak ve tercihen seyreltilmeden uygulanmalidir.
Enjeksiyon hacmini ayarlamak icin yalnizca 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyon i¢in
cozeltisi veya 50 mg/mL (%5) glukoz ¢6zeltisi kullanilmalidir.

Preterm bebeklere enjekte edilen toplam ¢6zelti hacmi hesaplanirken uygulanan toplam giinliik
stvi hacmi hesaba katilmalidir. Yasamin ilk giintinde maksimum 80 mL/kg/giin olan maksimum
hacme genellikle uyulmalidir; bu hacmin takip eden 1-2 hafta icerisinde 180 mL/kg dogum
agirligl/giin olan maksimum hacim seviyesine kadar ilerleyen sekilde artmasi gerekir (yaklasik
20 mL/kg dogum agirligi/giin).

CORELAR uygulamas: 6ncesinde ve sonrasinda, herhangi bir asidik ¢ozelti ile temastan
kaginilmasi i¢in, inflizyon seti 1,5 - 2 mL %0,9 sodyum kloriir veya %5 glukoz enjeksiyon i¢in
cozeltisi ile 15 dakika siireyle yikanir.

Ampuliin ilk defa agilmas1 sonrasinda, kullanilmayan kisim atilmalidir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yo6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.



Ilaglar atik sularla ya da evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Artik ihtiya¢ kalmayan ilaglarin
atilmasi1 konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu 6nlemler doganin korunmasina yardimci

olacaktir.



