KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CORELAR 10 mg/2 ml .V. infizyonluk ¢6zelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ampul;

fbuprofen..................... 10 mg

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum kloriir............... 15,4 mg
Sodyum hidroksit............. y.m.

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk ¢ozelti

Berrak, renksiz veya hafif sar1 ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Gestasyon yasi 34 haftanin altinda olan preterm yenidogan bebeklerde hemodinamik olarak

anlamli patent duktus arteriyozus tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
CORELAR ile tedavi sadece yenidogan yogun bakim {initesinde deneyimli bir neonatoloji

uzmani kontroliinde yiirtitiilmelidir.

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Bir tedavi kiirii, CORELAR’1n 24 saat araliklarla verilen ii¢ intravendz enjeksiyonu olarak
tanimlanmaktadir. Ilk enjeksiyon, yasamn ilk 6 saati sonrasinda verilmelidir.

Ibuprofen dozu asagidaki gibi viicut agirligina gore ayarlanmaktadir:

— Birinci enjeksiyon: 10 mg/kg

— Ikinci ve igiincii enjeksiyonlar: 5 mg/kg.



Birinci veya ikinci doz sonrasinda antiri ya da bariz oligiiri ortaya ¢ikarsa, bir sonraki doz
idrar ¢ikis1 normal seviyelere donene kadar bekletilmelidir.

Duktus arteriozus son enjeksiyondan 48 saat sonra kapanmiyorsa veya yeniden agiliyorsa,
yukaridaki gibi 3 dozluk ikinci bir kiir verilebilir.

Ikinci tedavi rejiminde de durum degismezse, patent duktus arteriozus cerrahisi gereklidir.

Uygulama sekli:

Sadece intravendz kullanima yoneliktir.

CORELAR 15 dakika boyunca kisa inflizyon halinde, tercihen seyreltilmeden uygulanmalidir.
Gerekirse, enjeksiyon hacmi 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢6zeltisi ya da 50
mg/ml (%5) glukoz enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile ayarlanmalidir. Cozeltinin kullanilmayan kismi1
atilmalhdir.

Enjekte edilen toplam ¢ozelti hacmi hesaplanirken uygulanan toplam giinliik sivi hacmi

hesaba katilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunda kontrendikedir.

Karaciger yetmezligi:
Yeni doganda gozlerde ve ciltte yeni dogan sariligr belirtileri dahil, karaciger hastaligini

gosteren durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Preterm yenidogan bebeklerde kullanim i¢indir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yenidogan bebeklerde kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

— Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik;
— Yasamu tehdit edici enfeksiyon;

— Aktif kanama, 6zellikle intrakranial veya gastrointestinal hemoraji;

— Trombositopeni veya koagiilasyon bozukluklari;



— Ciddi bobrek bozuklugu;

— Duktus arteriozus agikliginin yeterli pulmoner veya sistemik kan akisinin saglanmasi i¢in
gerekli oldugu konjenital kalp hastaliklarinda (6rn. pulmoner atrezi, ciddi fallot tetralojisi,
siddetli aort koarktasyonu);

— Bilinen veya silipheli nekrotizan enterokolit.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

CORELAR uygulamasi oncesinde, hemodinamik olarak anlamli patent duktus arteriozusun
saptanmast ve pulmoner hipertansiyon ve duktusa bagimli konjenital kalp yetmezliginin
kapsam dis1 birakilmast amaciyla uygun ekokardiyografik muayenenin yapilmasi
gerekmektedir.

Gestasyon yasi 28 haftanin altinda olan preterm yenidogan bebeklerde, yasamin ilk fi¢
gliniinde (dogumdan sonra 6 saat igerisinde baslayarak) profilaktik kullaniminin pulmoner ve
renal advers olaylarla iliskili bulunmus olmasi nedeniyle, CORELAR gebelik yasi ne olursa
olsun profilaktik olarak kullanilmamalidir (Bkz. Béliim 4.8 ve 5.1). Ozellikle, ilk infiizyondan
sonra bir saat igerisinde 3 bebekte pulmoner hipertansiyonun eslik ettigi siddetli hipoksemi
rapor edilmis ve inhalasyonla nitrik oksit terapisi baslatildiktan sonra 30 dakika igerisinde
tersine donmiistiir.

CORELAR infiizyonu sirasinda veya uygulamayi takiben hipoksemi olusursa, pulmoner
basinca 6zel dikkat gosterilmesi gerekir.

Ibuprofenin bilirubini albumine baglanma bélgesinden ayirdigi in vitro olarak gdsterilmis
oldugundan, prematiire yenidogan bebeklerde bilirubin ensefalopatisine yonelik riski artabilir
(Bkz. Bolim 5.2). Bu nedenle, ibuprofen bilirubin konsantrasyonlari belirgin diizeyde
yiikselmis bebeklerde kullanilmamalidir.

Ibuprofen, steroid olmayan anti-inflamatuvar (NSAII) bir ilag olarak olagan enfeksiyon
isaretlerini ve semptomlarin1 maskeleyebilir. Bu nedenle, CORELAR enfeksiyon varliginda
dikkatli kullanilmalidir (ayrica bkz. Boliim 4.3).

CORELAR, ekstravazasyondan ve sonugta dokularda potansiyel olarak olusabilecek
irritasyondan kaginilmasi i¢in dikkatle uygulanmalidir.

Ibuprofen, trombosit agregasyonunu inhibe edebileceginden, prematiire yenidoganlarin
kanama isaretleri agisindan izlenmesi gerekmektedir.

Ibuprofen, aminoglikozidlerin klerensini azaltabilmesi nedeniyle, ibuprofen ile es zamanlh

uygulama sirasinda serum seviyelerinin siki sekilde arastirmasinin yapilmasi dnerilmektedir.



Hem renal hem de gastrointestinal fonksiyonlarin dikkatli olarak izlenmesi onerilir.
Gestasyon yas1 27 haftanin altinda olan preterm yenidogan bebeklerde duktus arteriozus’un
kapanma oraninin (%33 ila 50) o6nerilen doz kiiriinde diisik oldugu gosterilmistir (Bkz.
Bolim 5.1).

Bu tibbi iirtin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CORELAR ile birlikte asagidaki ilaglarin birlikte kullanilmasi1 énerilmemektedir:

e Diiiretikler: Ibuprofen diiiretiklerin etkisini azaltabilir; diiiretikler NSAIl’lerin dehidre
olmus hastalara nefrotoksisite riskini artirabilir.

e Antikoagiilanlar: Ibuprofen antikoagiilanlarin etkilerini artirabilir ve kanama riskini
yiikseltebilir.

e Kortikosteroidler: ibuprofen gastrointestinal kanama riski artirabilir.

e Nitrik oksit: Her iki tibbi iiriiniin de trombosit fonksiyonunu inhibe etmesi nedeniyle, bu
ilaglarin kombinasyonu teoride kanama riskini arttirabilmektedir.

e Diger NSAIil’ler: Birden fazla NSAIi’nin birlikte kullanimi advers reaksiyon riskini
arttirdigindan, bu kombinasyonlardan kaginilmalidir.

e Aminoglikozidler: Ibuprofen aminoglikozidlerin klerensini azaltabilmesi nedeniyle, es

zamanli uygulama nefrotoksisite ve ototoksisite riskini arttirabilir (Bkz. Boliim 4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C (3. Trimesterde D’dir.)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe kalmay: diisiinen kadinlarda veya gebeligin birinci veya ikinci trimesterinde olan
kadinlarda ibuprofen kullanilmasi1 durumunda, uygulanacak dozun miimkiin oldugunca diisiik

ve tedavi siiresinin miimkiin oldugunca kisa tutulmasi gerekmektedir.

Gebelik donemi
Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebeligi ve/veya embriyo/fetal gelisimi olumsuz

etkileyebilir. Epidemiyolojik ¢alismalardan elde edilen veriler, gebeligin erken doneminde



prostaglandin sentez inhibitorii kullanimindan sonra diisiik ve kardiyak malformasyon
gastrosizis riskinde bir artis gostermektedir. Kardiyovaskiiler malformasyonun mutlak riski
%1°den daha diisiik diizeylerden yaklasik olarak %]1,5’e yiikselmistir. Riskin tedavi dozu ve
stiresi ile yiikseldigine inanilmaktadir. Hayvanlarda, prostaglandin sentez inhibitorii
uygulamasinin pre ve post-implantasyon kayiplarinda artis ve embriyo/fetal oliimlerle
sonuglandigini gosterilmistir. Ayrica, organogenez doneminde prostaglandin sentez inhibitorii
verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler malformasyonlar da dahil olmak {izere g¢esitli
malformasyonlarin sikliginda artislar bildirilmistir. Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde,
kesin olarak gerekli olmadik¢a ibuprofen verilmemelidir. Gebe kalmaya calisan veya
gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde bulunan bir kadina verilirse, doz miimkiin oldugu

kadar diislik ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa tutulmalidir.

Ugiincii trimester esnasinda biitiin prostaglandin sentez inhibitorleri fetiisii asagidakilere

maruz birakabilir:

e Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmast ve pulmoner
hipertansiyon),

e Oligohidramniyoz ile birlikte bobrek yetmezligine ilerleyebilecek bobrek disfonksiyonu

Anne ve yenidoganda gebeligin sonunda asagidakilere neden olabilir:
¢ Kanama zamaninda azalma
e Dogum gecikmesine ve uzun slirmesine neden olan uterus kontraksiyonlarinin inhibisyonu

Sonug olarak ibuprofen gebeligin {igiincii trimesteri boyunca kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Mevcut kisitli calismalarda, ibuprofen siite ¢ok diisiik konsantrasyonlarda gecmistir ve siit
emen bebegi olumsuz etkilemesi olasiligi uzaktir. Yine de ibuprofenin emziren annelerde

kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ibuprofen kullanimu fertiliteyi olumsuz ydnde etkileyebilir, bu nedenle gebe kalmay diisiinen
kadinlarin kullanmasi 6nerilmez. Gebe kalma zorlugu yasayan veya kisirlik incelemesinden
gecen kadinlarda ibuprofen aliminin durdurulmasi diigiiniilmelidir.

Bu iirlin yeni dogan bebeklerde kullanildigindan gegerli degildir.



4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu iiriin yeni dogan bebeklerde kullanildigindan gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Su an hem ibuprofen ile ilgili literatiirden hem de orijinator triin ile yapilan Klinik
caligmalardan elde edilen yaklasik 1000 preterm yenidogana ait veriler mevcuttur. Preterm
yenidoganlarda raporlanan advers etkilerin nedenselliginin degerlendirilmesi zordur. Bunun
nedeni advers olaylarin patent duktus arteriozusun hemodinamik sonuglar1 ve bunun yani sira
ibuprofenin dogrudan etkileri ile ilgili olabilmesidir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Advers etkiler her siklik grubu igerisinde ciddiyetlerine gore azalan bir sira ile sunulmustur.
Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Trombositopeni, nétropeni

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Intraventrikiiler hemoraji, periventrikiiler 16komalazi

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar
Cok yaygin: Bronkopulmoner displazi*
Yaygin: Pulmoner hemoraji

Yaygin olmayan: Hipoksemi*

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Nekrotizan enterokolit, intestinal perforasyon
Yaygin olmayan: Gastrointestinal hemoraji

Billinmiyor: Gastrik perforasyon

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin: Oligiiri, siv1 retensiyonu, hematiiri

Yaygin olmayan: Akut bobrek yetmezligi



Arastirmalar

Cok yaygimn: Kan kreatinin diizeyinde artig, kan sodyum diizeyinde azalma

*Gestasyon yasi 35 haftanin altinda olan 175 preterm yenidogan bebegi kapsayan klinik
kiiratif bir ¢caligmada, 36 hafta konsepsiyon sonrasi yasta bronkopulmoner displazi insidansi

indometazin i¢in 13/81 (%16), buna karsilik ibuprofen i¢in 23/94 (%24) olarak bulunmustur.

Ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢dzeltisinin yasamm ilk 6 saatinde profilaktik olarak
uygulandigr bir klinik ¢alismada, gestasyon yas1 28 haftanin altinda olan 3 yenidogan bebekte
pulmoner hipertansiyonun eslik ettigi siddetli hipoksemi rapor edilmistir. Bu durum ilk
inflizyondan sonra bir saat igerisinde ortaya ¢ikmis ve nitrik oksit inhalasyonundan sonra 30
dakika icerisinde tersine donmiistiir. Ayrica Ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢dzeltinin
terapOtik ortamda prematiire yeni doganlara uygulandig: yerlerde pazarlama sonrasi pulmoner

hipertansiyon raporlarina rastlanmustir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Preterm yenidogan bebeklerde intravendz ibuprofen ile rapor edilen herhangi bir doz aginmi
vakasi bulunmamaktadir.

Bununla birlikte oral ibuprofen uygulanan bebeklerde ve ¢cocuklarda doz asimu tarif edilmistir:
MSS depresyonu, ndbet, gastrointestinal rahatsizliklar, bradikardi, hipotansiyon, apne,
anormal bobrek fonksiyonu, hematuri gézlenmistir.

Asirt doz asiminin (1000 mg/kg tizeri dozlara kadar) komayi, metabolik asidozu ve gecici
bobrek yetmezligini uyardigi rapor edilmistir. Tiim hastalar geleneksel tedavi ile iyilesmistir.
Yalnizca bir kayith 6liim vakasi yayimlanmistir: 469 mg/kg doz asimi sonrasinda 16 aylik bir
cocuk nobetlerin eslik ettigi apne epizodu ve dliimciil aspirasyon pnémonisi gelistirmistir.

Ibuprofen doz asim1 baslica destekleyici tedavi ile kontrol edilir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger kardiyak preparatlar
ATC kodu: CO1EB16

Ibuprofen anti-inflamatuar, analjezik ve antipiretik aktivitesi olan NSAII grubundan bir
ilagtir. Tbuprofen S(+) ve R(-) enatiyomerlerinin rasemik bir karisimidir. /n vivo ve in vitro
calismalar S(+) izomerinin klinik aktiviteden sorumlu olduguna isaret etmektedir. ibuprofen
prostaglandin sentezinde azalmaya yol agan Siklo-oksijenazin segici olmayan inhibitoriidiir.
Prostaglandinlerin dogum sonrasinda duktus arteriozusun siirmesinde rol almasi nedeniyle, bu
etkinin ibuprofenin ilgili endikasyondaki ana etki mekanizmasi olduguna inanilmaktadir.
Ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢dzeltisinin 40 preterm yenidogan bebekte yiiriitiilen bir
doz-yanit ¢alismasinda, 10-5-5 mg/kg doz kiirii ile iliskilendirilen duktus arteriozus kapanma
orani gestasyon yasi 27-29 hafta olan yenidoganlarda %75 (6/8) ve gestasyon yas1 24-26 hafta
olan yenidoganlarda %33 (2/6) olmustur.

Ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢odzeltinin 28 haftanin altinda olan preterm yenidogan
bebeklerde yasamin ilk 3 giiniinde (dogumdan sonra 6. saat igerisinde baglayarak) profilaktik
kullanimi, kiratif kullanim ile karsilastirildiginda bobrek yetmezliginin ve hipoksiyi,
pulmoner hipertansiyonu, pulmoner hemoraji iceren pulmoner advers etkilerin insidansinda
artis ile iligkili bulunmustur. Bunun tersine, 111-1V neonatal evre intraventrikiiler kanamanin
ve cerrahi ligasyon insidansinin daha diistik olmas: ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk

¢ozeltinin profilakside kullanimu ile iligkili bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Prematiire popiilasyonlarda biiyiik farkliliklar goériilmesine ragmen, 10 mg/kg baslangig
yikleme dozunun yani sira son idame dozundan sonra da pik plazma konsantrasyonlari
gestasyon ve postnatal yastan bagimsiz olarak, 35-40 mg/L olarak dl¢lilmiistiir. Son 5 mg/kg
dozunun uygulamasindan 24 saat sonra rezidiiel konsantrasyonlar 10-15 mg/L diizeyindedir.
S-enantiyomerinin plazma konsantrasyonlar1 R-enantiyomerininkinden daha yiiksektir. R-
enantiyomeri yetigkinlerde benzer bir oranda (yaklasik %60) S-formuna hizli kiral inversiyon

gosterir.



Dagilim:

Prematiire popiilasyonda biiyiik degiskenlik gézlense de, doruk plazma konsantrasyonlar: ilk
yiikkleme dozu olan 10 mg/kg ve gestasyon ve postnatal yast ne olursa olsun, son idame dozu
verildikten sonra yaklasik 35-40 mg/l olarak Ol¢lilmektedir. Kalinti konsantrasyonlar son 5
mg/kg dozundan 24 saat sonra 10 ila 15 mg/1 civarindadir.

S-enantiyomerinin plazma konsantrasyonlar1 R-enantiyomerinden ¢ok daha yiiksektir, bu da
R formunun S formuna hizli kiral inversiyonunun yetiskinlerde goriilene benzer oranda
(yaklasik %60) oldugunu yansitmaktadir.

Goriintir dagilim hacmi ortalama 200 ml/kg’dir (gesitli ¢calismalara gore 62 ila 350). Merkezi
dagilim hacmi duktusun durumuna bagli olabilir ve duktus kapandik¢a azalma gdsterebilir.

In vitro ¢alismalar ibuprofenin diger NSAIQ’lere benzer sekilde plazma albuminine baglanma
oraninin yiiksek oldugunu, bununla birlikte yetiskin plazmasi (%99) ile karsilastirildiginda bu
oramin anlamli olarak daha diisiik (%95) gibi goriindiigiinii 6ne siirmektedir. ibuprofen
yenidogan bebek serumunda albumine baglanma yoniinden bilirubin ile yarismaktadir ve
bunun sonucunda, yiiksek ibuprofen konsantrasyonlarinda serbest bilirubin fraksiyonu artig

gosterebilmektedir.

Biyotransformasyon:

Ibuprofen karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Atilim oran1 daha biliylik cocuklarda ve yetiskinlerde belirgin Ol¢lide daha distktiir ve

eliminasyon yarilanma omriiniin yaklasik 30 saat (16 — 43) oldugu tahmin edilmektedir. Her
iki enantiyomerin klerensi de en az 24 ila 28 hafta aralifinda gebelik yas1 ile artis

gostermektedir.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Preterm yenidoganlarda ibuprofen prostaglandinlerin ve 6zellikle PGE2 ve 6-keto-PGF-1-alfa
olmak tizere metabolitlerinin plazma konsantrasyonlarini anlamli diizeyde azaltmistir. Diigiik
seviyeler ibuprofenin 3 dozunu alan yenidoganlarda 72 saatte kadar siirmiis, 6te yandan

ibuprofenin yalnizca 1 dozu sonrasinda 72. saatte takip eden artis tekrarlar1 gézlenmistir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu Kisa Uriin Bilgisi’nin diger boliimlerinde yer alan veriler disinda klinik giivenlilik ile ilgili
oldugu diisiiniilen baska klinik Oncesi veri bulunmamaktadir. Bir akut toksisite ¢alismasi
istisnas1 disinda, Ibuprofen 5 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti ile hayvan yavrularinda ek

herhangi bir ¢alisma gerceklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Trometamol

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

CORELAR boliim 6.6’da belirtilen tibbi iiriinler disinda bir ilag ile karistirilmamalidir.
CORELAR ¢ozeltisi belli antibiyotik veya diiiretikler gibi herhangi asidik bir ¢ozelti ile temas
ettirilmemelidir. Her bir iiriiniin uygulamasi arasinda infiizyon seti yikanabilir (Bkz. Bolim

6.6).

6.3. Raf omrii
24 ay
Olas1 mikrobiyolojik kontaminasyondan kacinmak amaciyla, {irtin ilk acildiktan hemen sonra

kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

CORELAR, 2 ml ¢ozelti igeren, 2 mL kapasiteli tip | renksiz 4 adet cam ampul igerisinde

kullanima sunulmaktadir.
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6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim parenteral Uriinlerde oldugu gibi CORELAR ampullerinin de kullanim O6ncesinde
partikiil madde ve kap biitiinligii agisindan gorsel incelemesinin yapilmasi gerekmektedir.

Ampuller yalnizca tek kullanima yonelik olup, ¢6zeltinin kullanilmayan kisim atilmalidir.

CORELAR ¢ozeltisi ile geg¢imli olmamasi nedeniyle, ampul boynunu dezenfekte etmek
amaciyla klorheksidin kullanilmamalidir. Bu nedenle kullanim Oncesi ampul asepsisi i¢in

%60 etanol veya %70 izopropil alkol kullanilmasi 6nerilir.

Ampul boynu bir antiseptik ile dezenfekte edilirken, CORELAR c¢ozeltisi ile herhangi bir

etkilesimden kaginmak i¢in ampul agilmadan 6nce tamamen kurutulmalidir.

Bebege verilmesi gereken hacim viicut agirligina gore belirlenmelidir ve 15 dakika boyunca

kisa inflizyon halinde intravenoz olarak ve tercihen seyreltilmeden uygulanmalidir.

Enjeksiyon hacmini ayarlamak i¢in yalnizca 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk
¢ozeltisi veya 50 mg/ml (%5) glukoz ¢ozeltisi kullanilmalidir.

Preterm bebeklere enjekte edilen toplam ¢ozelti hacmi hesaplanirken uygulanan toplam
glinliik s1vi hacmi hesaba katilmalidir. Yasamin ilk giiniinde maksimum 80 ml/kg/giin olan
maksimum hacme genellikle uyulmalidir; bu hacmin takip eden 1-2 hafta icerisinde 180
ml/kg dogum agirligi/giin olan maksimum hacim seviyesine kadar ilerleyen sekilde artmasi

gerekir (yaklasik 20 ml/kg dogum agirligi/giin).

CORELAR uygulamasi dncesinde ve sonrasinda, herhangi bir asidik ¢ozelti ile temastan
kagimilmasi igin, inflizyon seti 1,5 ila 2 ml, 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir veya 50 mg/ml
(%5) glukoz enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile 15 dakika siireyle yikanir.

Ampul ilk defa agilmas1 sonrasinda, kullanilmayan kisim atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

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

8. RUHSAT NUMARASI
2019/29

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 22.01.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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