KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRE-PAR 50 mg/5 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢6zelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Ritodrin hidroklortr.................. 10 mg/mL
Yardimci maddeler:

Sodyum metabistlfit........................ 5 mg
Sodyum: ... 13,8 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti
Ampiil i¢erisinde renksiz, berrak, akici likit.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Tokolitik tedaviye tibbi veya obstetrik kontrendikasyonu bulunmayan hastalarda
komplikasyonsuz prematiire dogumun kisa siireli tedavisinde, gebeligin 22. ve 37. haftalari
arasindaki uterus kontraksiyonlarinin engellenmesinde,

¢ Dogum sirasinda uterus hipermotilitesine bagl gelisen akut fotal distreste,

e Gebelik sirasinda cerrahi girisim sonrasi prematiire dogumlarin 6nlemesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Komplikasyonsuz prematiire dogumun kisa siireli tedavisi:

PRE-PAR tedavisi yalnizca tokolitik ilaglarin kullanimi konusunda deneyimli doktorlar veya
kadin dogum uzmanlan tarafindan uygulanmalidir. Annenin ve fetiisiin saglik durumunun
siirekli izlenebilecegi tam donanimli merkezlerde uygulanmalidir.

Veriler tokolitik tedavinin ana etkisinin dogumu maksimum 48 saate kadar erteledigine
isaret ettigi i¢in tedavi siiresi 48 saati gegcmemelidir; randomize kontrollii ¢aligmalarda
perinatal morbidite ve mortalite {izerine istatistiksel olarak anlamli bir etki gézlenmemistir.
Bu erteleme siiresi, perinatal sagligi iyilestiren diger yoOntemleri uygulamak i¢in
kullanilabilir.

PRE-PAR tedavisine, prematiire dogum tanis1 konduktan be hastanin ritodrin tedavisine
kars1 herhangi bir kontrendikasyonu olup olmadigimin degerlendirilmesinden hemen sonra
en kisa siirede baglanmalidir (Bkz. Boliim 4.3). Tedavi siiresinde kardiyorespiratuvar
fonksiyon izlemi ve siirekli elektrokardiyografik izlem ile hastanin kardiyovaskiiler
durumunun yeterli bir degerlendirmesi de gergeklestirilmelidir (Bkz. Boliim 4.4).
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Intravenéz infiizyon: Baslangic dozu dakikada 0,05 mg’dir. Istenilen sonug¢ saglanana, yan
etkiler olusana ya da maksimum 0,35 mg/dak’lik doza ragmen dogum eylemi devam
ediyorsa alinan yanita gore her 10 dakikada bir doz 0,05 mg/dak’lik bir oranda yavas yavas
yiikseltilir. Intravendz infiizyon tedavisi, tokoliz saglandiktan sonra 12-48 saate kadar devam
ettirilmelidir.

Intramiiskiiler enjeksiyon: Intravendz infiizyonun uygulanamadigi durumlarda tedaviye 1
mL (10 mg) intramiiskiiler enjeksiyonla baslanabilir. Elde edilen etki yetersiz ise, 1 saat
sonra 10 mg dozun ardindan, dnce her 2-6 saatte bir ve daha sonra her 12-48 saatte bir 10-
20 mg uygulanir. Doz hastanin verdigi yanita veya olasi advers olaylarin ortaya ¢ikma
durumuna gore arttirilir veya azaltilir.

Infiizyona yonelik 6zel 6nlemler:

Doz, sinirlayicit faktorler olan kontraksiyonlarin bastirilmasina, nabiz artisina ve kan
basincindaki degisikliklere bagli olarak hasta bazinda ayarlanmalidir. Tedavi siiresince bu
parametreler dikkatle izlenmelidir. Maternal kalp atim hiz1 dakikada 120'yi gegmemelidir.

Maternal pulmoner 6dem riskini 6nlemek i¢in kapsamli bir hidrasyon durum kontrolii sarttir
(Bkz. Bolim 4. 4). Bu nedenle ilag ile beraber uygulanacak olan sivi miktart en aza
indirilmelidir. Kontrollii bir perfiizyon cihazi, tercihen bir enjektdr pompast kullanilabilir.

Akut fotal distres:

Bu durumda ritodrinin kullanim amaci, dogumun gerceklestirilebilmesi ig¢in en uygun
yonteme karar verilinceye kadar zaman kazanmaktir. Baglangi¢ dozu olan 0,05 mg/dakika
seklinde intravenoz enjeksiyon, uterus aktivitesi bastirilincaya kadar hizla arttirilir. Etkili
doz genellikle 0,15-0,35 mg/dak arasinda degismektedir. Infiizyon uygulanirken bir yandan
da girisimli dogum gergeklestirmek i¢in gerekli olan her sey hazirlanmalidir.

Cerrahi girisimlerin ardindan prematiire dogumun onlenmesi:
Cerrahi girisimlerin ardindan istenmeyen uterus hareketliligi gelismesi durumunda
prematiire dogum tedavisinde onerilenler uygulanmalidir.

PRE-PAR’1n dogru kullanilmasina iliskin talimatlar i¢in bakiniz Boliim 6.6.

Uygulama sekli
PRE-PAR intramiiskiiler enjeksiyon ya da intravenoz inflizyon yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezIigi ile ilgili ¢calisma yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona yonelik veri bulunmamasi nedeniyle bu grupta kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyona yonelik veri bulunmamasi nedeniyle bu grupta kullanimi 6nerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

 Etken madde ritodrine veya ilacin bilesiminde bulunan bdliim 6.1°de belirtilen yardimci
maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig olan kisilerde,
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* Gebeligin ilk 22 haftasinda herhangi bir rahatsizlikolmasi1 durumunda,

*Tokolitik olarak 6nceden var olan iskemik kardiyopati hastalarinda ya da iskemik
kardiyopati i¢in 6nemli risk faktorleri olan hastalarda,

* Birinci veya ikinci trimesterde diistik riski durumunda,

* Gebeligin uzatilmasinin tehlikeli oldugu anneye veya fetiise ait herhangi bir bozukluk
durumunda, 6rnegin ciddi toksemi, intrauterin enfeksiyon, plasenta previa nedeniyle vajinal
kanama, eklampsi veya agir pre-eklampsi, plasenta dekolmani veya umbilikal kord
kompresyonu

eIntrauterin  fetiis 6liimii, konjenital malformasyonlar veya bilinen kromozom
anormalliklerinde kontrendikedir.

PRE-PAR, betamimetiklerin olumsuz bir etkiye sahip olabilecegi 6nceden var olan herhangi
bir tibbi durumda da, Ornegin pulmoner hipertansiyon ve hipertrofik obstriiktif
kardiyomiyopati gibi kardiyak bozukluklar veya aort stenozu gibi herhangi bir tiir sol
ventrikiil ¢ikis yolu obstriiksiyonunda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Gebeligin 37. haftasindan sonra prematiire dogum tedavisinde tokolitikler 6nerilmemektedir.
Amniyotik kese yirtilmasi halinde, uterus kontraksiyonlar1 yoksa veya koryoamniyonit
stiphesi durumu varsa tedavi onerilmez.

Tokoliz
PRE-PAR tedavisine baslama karari, risklerin ve yararlarin dikkatlice degerlendirilmesinden
sonra verilmelidir.

Tedavi, yalnizca annenin ve fetiisiin saglik durumunun siirekli izlenebilecegi tam donanimli
merkezlerde uygulanmalidir. Membran riiptiirii veya serviks genislemesinin 4 cm'nin
tizerinde olmas1 durumunda, beta-agonistler ile tokoliz kullanimi dnerilmemektedir.

PRE-PAR tokolitik olarak dikkatle kullanmilmalidir ve tiim tedavi siiresince
kardiyorespiratuvar fonksiyon izlenmeli ve elektrokardiyografik izlem gerceklestirilmelidir.

Asagidaki izlem yontemleri devamli olarak anneye ve miimkiin oldugunda veya uygun
oldugunda fetusa uygulanmalidir:

- Arteriyal basing ve nabiz

- EKG

- S1v1 ve elektrolit dengesi: pulmoner 6dem belirtilerini gozlemlemek i¢in

- Glikoz ve laktat seviyeleri: 6zellikle diyabetik hastalarda

-Potasyum seviyeleri: beta-agonistler, aritmi riskinin artmasina sebep olan serum potasyum
seviye diisiikliigi ile iligskilendirilmistir (Bkz. Boliim 4.5).

Tedavi, miyokardiyal iskemi bulgular1 (g6giis agris1 veya elektrokardiyografik anormallikler
gibi) varliginda kesilmelidir.

PRE-PAR, kalp rahatsizli§1 veya 6nceden var olan siipheli kalp hastaligi ac¢isindan 6nemli
herhangi bir risk faktorii (6rn. tasiaritmiler, kalp yetmezligi veya kalp kapagi hastalig)
tagiyan hastalarda tokolitik olarak kullanilmamalidir (Bkz. Bo6lim 4.3). Kalp rahatsizlig
oldugu dogrulanmis veya siiphelenilen bir hastada preterm dogum olmasi durumunda,
kardiyoloji alaninda deneyimli bir doktor tarafindan PRE-PAR infiizyonuna baglanmadan
once tedavinin uygunlugu degerlendirmelidir.
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Diyabet

Beta-agonist uygulamasi, yiiksek glisemi ile iliskilendirilmistir. Bu nedenle, diyabetik
annelerde kan glikozu ve laktat seviyeleri izlenmeli ve diyabet tedavisi diyabetik annenin
tokoliz sirasindaki ihtiyaglarina uygun olarak ayarlanmalidir (Bkz. Bolim 4.5).

Pulmoner 6dem

Preterm dogumun beta-agonistlerle tedavisi sirasinda veya sonrasinda maternal pulmoner
o6dem ve miyokardiyal iskemi bildirilmis oldugundan, sivi dengesi ve kardiyorespiratuvar
fonksiyona ozellikle dikkat edilmelidir. Cogul gebelikler, asir1 sivi yiiklemesi, maternal
enfeksiyon veya pre-eklampsi gibi predispozan faktorleri olan hastalar yiiksek pulmoner
odem riski alindadir. Intravendz perfiizyon yerine bir enjektdr pompasi ile uygulama, sivi
yiiklemesi riskini sinirlamaktadir. Pulmoner 6dem ya da miyokardiyal iskemi belirtilerinin
goriilmesi durumunda tedavinin durdurulmasi disiiniilmelidir. (Bkz. Boliim 4.2 ve 4.8).

Arteriyal basing ve nabiz

Beta-agonist perfiizyonuna genellikle dakikada 20 ila 50 atim arasinda maternal kalp hizinda
artis eslik etmektedir. Maternal kalp hizi izlenmeli ve her durumda bu artis1 kontrol altinda
tutabilmek i¢in doz azaltimi veya tedavinin durdurulmasi diisiiniilmelidir. Genel olarak
maternal kalp hizinin dakikada 120 atim hizinda sabit seyretmesine izin verilmemelidir.

Perfiizyon sirasinda maternal arteriyal basin¢ hafif¢e diisebilir ve bu etki sistolik basinca
kiyasla diyastolik basing lizerinde daha kuvvetlidir. Diyastolik basing azalmasi genellikle 10
ila 20 mm Hg araligindadir. Perflizyonun fotal kalp hiz1 tizerindeki etkisi daha az belirgin
olmakla birlikte, dakikada 20 atimlik artis meydana gelebilir.

Tokolitik tedavi ile iligkili hipotansiyon riskini en aza indirmek igin, perfiizyon sirasinda
hastay1 sol veya sag lateral pozisyonda tutarak vena kavanin kompresyonunu Onlemeye
ozellikle dikkat edilmelidir.

Hipertiroid
PRE-PAR hipertiroidi olan hastalarda yarar ve risklerin dikkatlice degerlendirilmesinin
ardindan uygulanmalidir.

Ritodrinin intravendz yolla uzun siireli kullanimi 6nerilmemektedir (Bkz. Boliim 4.2)

Bu iiriin 5 mg sodyum metabisiilfit icermektedir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum icermez".

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Halojenli anestezikler

Ek antihipertansif etki nedeniyle kanama riski ile birlikte uterus hareketsizliginde artis s6z
konusudur; ek olarak, halojenli anesteziklerle etkilesim yoluyla artmis kardiyak reaktivitenin
bir sonucu olarak ciddi ventrikiiler aritmiler bildirilmistir. Halojenli anesteziklerle herhangi

bir planli anesteziden miimkiinse en az 6 saat once tedavinin kesilmesi gerekmektedir.

Kortikosteroidler
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Prematiire dogum durumunda fetiisiin akciger gelisimini desteklemek amaciyla genellikle
sistemik kortikosteroidler kullanilmaktadir. Beta-agonistler ve kortikosteroidlerin es zamanli
kullanimz ile tedavi edilen kadinlarda pulmoner 6dem bildirilmistir.

Kortikosteroidlerin glisemiyi arttirdigi ve serum potasyum diizeylerini degistirebilecegi
bilinmekte oldugundan, es zamanli uygulama, hiperglisemi ve hipopotasemi riski nedeniyle
hastanin siirekli izlemi ile birlikte dikkatli bir sekilde yapilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Antidiyabetikler

Beta-agonistlerin  uygulanmasi, antidiyabetik tedavinin yetersiz kalmasi olarak
yorumlanabilecek artmis glisemi ile iliskilidir; bu nedenle, antidiyabetik tedaviyi bireysel
olarak ayarlamak gerekebilir (Bkz. Bolim 4.4).

Potasyum seviyesini degistiren ilaglar

Beta-agonistlerin hipopotasemik etkileri nedeniyle serum potasyumunu diisiiren ve diliretik,
digoksin, metilksantin ve kortikosteroid gibi hipopotasemi riskini arttiran ilaglarla birlikte
uygulanmasi1 durumunda hipopotaseminin bir sonucu olarak artmis kardiyak aritmi riskine
ozellikle dikkat ederek yararlar ve riskler dikkatlice degerlendirilmelidir (Bkz. Boliim 4.4).

Monoamin oksidaz inhibitorleri
Kardiyovaskiiler riskin artisina sebep olabilirler.

Adrenerjik beta-blokorler
Bronkospazma ve ritodrinin etkisinin azalmasina sebep olabilirler.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢aligmas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii/Kontrasepsiyon
Hekim tarafindan beklenen yararlarin olasi risklerden fazla olduguna karar verildigi
durumlarda kullanilmalidur.

Gebelik donemi

Gebeligin ilk 22 haftasinda ritodrin kullanilmasi 6nerilmez.

Hayvanlarda gergeklestirilen calismalarda yiiksek dozlarda dahi teratojenite gozlenmemistir.
Ritodrinin plasentadan gectigi gosterilmistir. Bu nedenle, yeni doganin ritodrine baglh yan
etki olasilig1 acisindan yakindan izlenmesi 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi
Ritodrinin insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagima ya da ritodrin tedavisinden kagmilip kag¢inilmayacagina iliskin karar
verilirken emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan faydasi ve ritodrin tedavisinin anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ritodrinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir: 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);
cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

MEDRA Sistem Organ Sikhik Istenmeyen Etki
Simifi
Metabolizma ve beslenme Seyrek Hiperglisemi*
hastaliklari Hipopotasemi*
Kardiyak hastaliklar Cok yaygin Tasikardi*
Seyrek Kardiyak aritmiler* (6rnegin

atriyal fibrilasyon, miyokard
iskemisi. (Bkz. Bolim 4.4)

Carpmtilar®
Azalmis diyastolik basin¢*
Vaskiiler hastaliklar Seyrek Periferik vazodilatasyon*
Hipotansiyon (Bkz. Bolim
4.4)*
Solunum, g6giis Yaygin Pulmoner 6dem*
bozukluklar1 ve mediastinal olmayan
hastaliklar

(*) Bu reaksiyonlar, obstetrik endikasyonlarda kisa etkili beta-agonistlerin kullanimi ile
iliskili olarak rapor edilmistir ve sinif etkileri olarak diistiniilmistiir (Bkz. Boliim 4.4).
PRE-PAR ile en sik goriilen advers reaksiyonlar betamimetiklerin farmakolojik aktivitesi ile
ilgilidir ve kan basinci ve kalp hizi gibi hemodinamik parametrelerin yakindan izlenmesiyle
ve dozun uygun sekilde ayarlanmasi ile sinirlanabilir ya da onlenebilir. Bu reaksiyonlar
genellikle tedavinin durdurulmasiyla yonetilebilir.

Bazi1 advers reaksiyonlarin tanimi

Kardiyak hastaliklar

- PRE-PAR, pozitif inotropik, kronotropik, bamotropik ve dromotropik etki gosterir.

- Kalp hiz1 artar ve carpintiya neden olur. Diyastolik kan basinci 6nemli derecede azalirken
sistolik kan basinci hafifce yiikselir. Bu basing degisiklikleri nadiren klinik semptomlara
neden olmaktadir.

- Nadiren, hastalar gogiis agris1 veya sikisma hissi (EKG anomalileri olsun veya olmasin)
bildirilmistir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Tedaviye baslandiktan sonra oldukc¢a hizli bir sekilde ortaya ¢ikan gegici hiperglisemi,
birka¢ saat sonra kaybolur ve PRE-PAR tedavisine devam edilse bile maksimum 3 giin
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icerisinde gecer. Insiilin gecici olarak yiikselir. Glikoz tolerans esti (GTT) anlik olarak
degisebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk onem
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 bildirilmesi 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
Doz asimui belirtileri sunlardir; bulanti, kusma, titreme, tasikardi, dispne. Beta-blokor
tedavisi 6nerilmez ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Sempatomimetikler, dogumu baskilayanlar (tokolitikler)
ATC Kodu: G02CA01

Etkin madde olarak beta-2 sempatomimetik etki gosteren ritodrin igeren PRE-PAR, uterus
gevsetici Ozellige sahiptir. PRE-PAR, spontan ya da oksitosin veya prostaglandinler ile
indiiklenen uterus kontraksiyonlarini inhibe eder. PRE-PAR, kontraksiyonlarin sikligini ve
siddetini azaltir. Bu etki ile dogum, 48 saatten uzun sure boyunca Onemli Olgiide
geciktirilebilir. Bu sayede, 37 haftalik gebelik sayis1 ve/veya 2.500 gramdan fazla agirliga
sahip olunmasi 6nemli derecede artmaktadir ve yeni doganda idiyopatik respiratuar distres
sendromu riski azalmaktadir.

Preterm dogumun tedavisi ile gebeligin uzamasi, kontrendikasyonlarin yoklugunda bebek
morbidite ve mortalitesi i¢in olumlu bir faktordiir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Deltoid kasa intramiiskiiler uygulama, gluteal kasa uygulamaya kiyasla %25-45 daha yiiksek
pik konsantrasyon saglamaktadir, ancak plazma diizeyindeki fark, her iki uygulama sekli
arasinda 6nemli farkliliklar gostermez.

Dagilim:
Dagilim fazinda ritodrinin yarilanma émrii 6-9 dakikadir. Dagilim hacmi 0,26- 6,95 L/kg’dur.

Ritrodrin, plasenta bariyerinden gecerek anne kanindaki (uterus arteri) konsantrasyonun
yaklasik {i¢te biri oranina karsilik gelen fotal kan konsantrasyonlarina ulasir.

100 mikrogram/dak (IV) uygulamanin ardindan kan ritodrin diizeyi 15 mikrogram/mL'ye
ulagtigindan tokolitik etkiye ulasilmasi beklenir. Ritodrineminin 400 mikrogram/dak'da
maksimum plato dozuna ulagmasi nedeniyle bu dozdan daha yiliksek dozlar uygulanmasi
gerekmemektedir.

7/9


mailto:tufam@titck.gov.tr

Biyotransformasyon:
PRE-PAR esasen, inaktif metabolitler halinde intestinal, hepatik ve plasental seviyede bir
stilfo-glukurono konjugasyonu ile metabolize edilir.

Eliminasyon:

Ritodrin ve metabolitlerinin atilim1 %71-93 oraninda idrar yoluyla gerceklesmektedir.
Ritodrin eliminasyon yarilanma émrii yaklasik olarak 60 ila 156 dakika arasindadir.

Ritodrin hemodiyaliz ve peritoneal diyaliz ile elimine edilebilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Veri yoktur.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabistilfit (E 223)
Sodyum klortir

Asetik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik caligmalart bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda cocuklarim goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymiz. Sararma veya ¢okelme goriilen PRE-PAR enjeksiyonluk ¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 mL’lik Tip 1 renksiz cam ampul.

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”

~ 199

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

PRE-PAR enjeksiyonluk ¢ozeltinin dogru kullamim ile ilgili talimatlar

Perfiizyonun hazirlanmasi:

Infiizyon pompasi ile uygulama: 150 mg ritodrin (3 ampul) 50 mL, %35 dekstroz icerisinde
seyreltilir. Elde edilen konsantrasyon 3 mg/mL'dir ve ¢ozelti renksizdir. Pozolojide belirtilen
hiza uygun olarak uygulaymiz (Bkz. Bolim 4.2).

Infiizyon pompasi olmadan uygulama: 150 mg ritodrin (3 ampul) 500 mL, %5 dekstroz
icerisinde seyreltilir. Elde edilen konsantrasyon 0,3 mg/ml'dir ve c¢ozelti renksizdir.
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Cozeltinin 20 damlasinin 1 mL'ye karsilik geldigini gbz oniinde bulundurarak, pozolojide
belirtilen hizda uygulayiniz (Bkz. Boliim 4.2).

Tuz seyrelticilerin  pulmoner 6dem olasiligini arttirmasi nedeniyle seyreltici  sivi
normalde %5 dekstroz ¢ozeltisi olmalidir. Ornegin diyabetes mellitusta oldugu gibi dekstroz
¢Ozeltisinin tibbi olarak uygun olmadig1 durumlarda tuz seyrelticileri kullanilabilir.

Infiizyon tipi Seyreltme Konsantrasyon

Infiizyon pompasi 3 amp. (150 mg) 50 mL 3 mg/mL
icerisinde

Infiizyon pompasi 3 amp. (150 mg) 500 0,3 mg/mL

olmadan mL igerisinde

7. RUHSAT SAHIBI
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193
Levent 34394

Sisli- Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 11 99

8. RUHSAT NUMARASI
222/10

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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