KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
COREDEM % 5 Sodyum Klortur Tek Dozluk Hipertonik &lfnik Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
________________________ 50 mg/ml

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOT IK FORM
G06z damlasi
Berrak, renksiz, gbzle gérunir partikil icermeyénati

4. KLINIiK OZELL iKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

COREDEM, o6zellikle operasyon (6rn. katarakt, kortesmsplantasyonu, glokom, LASEK)
veya tanisal miudahale (6rn. gonioskopi) sonra olmia&re gozin kornea tabakasindaki
O0demlerin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:
Urlin talimatlara uygugekilde géze uygulanmalidir.

Urlin her kgulda doktorun 6nergi sekilde kullaniimahdir.

COREDEM g0zun konjunktival kesesinin icine ykinlerde her 3 veya 4 saatte bir 1 veya 2
damla uygulanir.

COREDEM’in ¢ocuklarda kullanimi ve dozu doktor fandan belirlenmelidir.

Uygulamasekli:

» GOz damlas! kullaniimadan 6nce eller yikanmalifwntaminasyondan kaginmak igin
flakonun ucuna dokunulmamall veya goze ya dgkddir yizeye dokunulmamasina dikkat
edilmelidir.

» Bas arkaya gilip yukari bakilarak alt g6z kagahafifce gagi dogru ¢ekilmelidir.

* GOz kapginin igine 1-2 damla sikilmalidir.

GOz hafifce kapatilip, ilacin yayllmasini gkmak icin, gtz sagi-yukari, s@a-sola
dondurdlmelidir. Goz kirpilmamaya galmali ve ovgturulmamalidir.

» Gerektginde ayni glemler diger g6z icin de tekrarlanmalidir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Bobrek/Karacter yetmezIgi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda kullanim ile ilgili veri yoktur.

Doktorun dnerdii sekilde kullaniimalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda kullanim ile ilgili 6zel bir bildirim bulumamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
COREDEM'’in icindeki bilgenlerden birine kar asiri duyarlilig oldugu bilinen kkilerde
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Sodyum klorur veya 3ta maddelere alerjisi olan hastalarda dikkatlegculmalidir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg) dan dahaaalyum ihtiva eder, uygulama yolu
nedeniyle sodyumla ilgili herhangi bir uyari gergkiemektedir.

Bu ilaci kullanmadan 6nce, fia diger g6z problemleri incelenmelidir.

Baska g0z ilaglar (6rn; damla veya merhem) kullansgo bu ilaclar kullanilmadan 6énce en
az 10 dakika beklenmelidir. Damlalarin goze girimesazlamak icin, damlalar merhemden
once kullaniimalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Kolloidal gim@ ve gumig nitrat ¢ozeltileri ile gimgiklorir halinde ¢okebilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel poptlasyonlarda kullaniminasKin veri bulunmamaktadir.

Pediatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonda kullanimingkin veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimingkiti yeterli veri mevcut
degildir.
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Gebelik donemi

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dpum sonrasi gelim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

COREDEM’in gebe kadinlarda kullanimingkin yeterli veri mevcut d&ldir.

Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamali®Gebelik doneminde kullaniminda
anneye sglayaca yarar ile bebekte meydana gelebilecek potangigider g6z 6ninde
bulundurulmaldir.

Laktasyon donemi

Sodyum klorur'iin insan ya da hayvan sutu ile auta iliskin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Sodyum  klorar'dn  sit ile atlmasina yonelik fizikolyasal ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle menedd cocuk acisindan bir risk olgu g6z
ardi edilmez. Emzirme doéneminde kullaniimamalidiaktasyon doéneminde kullanimda
anneye sglayaca yarar ile bebekte meydana gelebilecek potangigider g6z 6ninde
bulundurulmahdir.

Ureme yetengi/Fertilite
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
COREDEM kullandiktan sonra gecici olarak bulanik rgé sorunu yganabilir.
Guvenliginden emin olana kadar, arac ve makine kullaniimehma

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik calismalar sirasinda tedaviyleskili olarak gorulen istenmeyen etkilersagidaki gibi
siniflandiriimstir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayaxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (kizarikhk, $ati/sislik (6zellikle ytuzde/dilde/bgazda),
siddetli bg donmesi, solunum gugiii)

GO0z hastaliklari:
Bilinmiyor: GOz rahatsizfii, yanma, kizariklik veya gecici bulanik gérme, gdmsi, gorme
degisiklikleri

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
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olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz a1mi ve tedavisi
Doz aimina iliskin veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Diger oftalmolojikler
ATC kodu: SO01XA03

COREDEM 0demli korneadaki sivi fazlasini yari ggeimr kornea epitelinden tamamen
fiziksel-ozmotik 6zellikleriyle cekmektedir.

Siskinlik ortadan kalkmakta ve gérme kapasitesindé biz iyilesme gortulmektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Go6ze uygulanan izotonik sodyum klorir uygul@mdda sodyum ve klorir iyonlari aktif
olarak emilir.

Ancak gdze uygulanan sodyum klortrtiin emilimi ilgililyeterli veri yoktur.

Dagilim:
Go6ze uygulanginda emilen sodyum klorarin gilamina iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Go6ze uygulanan sodyum kloririin herhangi bir biysdfarmasyon yolana wradgina
ili skin veri yoktur.

Eliminasyon:
Go6ze uygulanan sodyum Klorurin eliminasyonu ildiillg skin yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Mevcut veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Kolloidal gim@ ve gimi nitrat ¢ozeltileri ile gimgiklorir halinde ¢okebilir.
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6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Flakonlar tek kullanimlhiktir, kullaniimayan kisntilenalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Transparan Dk Yogunluklu Polietilen Tek kullanimlik flakonlar icemgle 0.5 mL olarak
sunulmaktadir.

Bir kutu igerisinde 20 adet veya 50 adet tek kut@rk flakon, kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullaniilmangi Griin veya atik materyaller “Tibbi Uriinlerin  Koniiiio
Yonetmelgi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yodnetme#i'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KigikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/554

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 31.07.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
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