KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
COREDEM % 5 Sodyum Kiloriir Tek Dozluk Hipertonik Oftalmik Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Sodyum kloriir
Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

50 mg/ml

3. FARMASOTIK FORM
Goz damlasi
Berrak, renksiz, gozle goriiniir partikiil icermeyen ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

COREDEM, ozellikle operasyon (0rn. katarakt, kornea transplantasyonu, glokom, LASEK)
veya tanisal miidahale (0rn. gonioskopi) sonra olmak lizere goziin kornea tabakasindaki
O0demlerin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Uriin talimatlara uygun sekilde gdze uygulanmalidir.

Uriin her kosulda doktorun onerdigi sekilde kullanilmalidir.

COREDEM goziin konjunktival kesesinin i¢ine yetigkinlerde her 3 veya 4 saatte bir 1 veya 2
damla uygulanir.

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

Uygulama seKkli:

e GOz damlasi kullanilmadan once eller yikanmalidir. Kontaminasyondan kaginmak igin
flakonun ucuna dokunulmamali veya goze ya da bagka bir yiizeye dokunulmamasima dikkat
edilmelidir.

e Bas arkaya egilip yukar1 bakilarak alt goz kapagi hafifce asagi dogru ¢ekilmelidir.

o G0z kapagmin igine 1-2 damla sikilmalidir.

e GOz hafifce kapatilip, ilacin yayilmasini saglamak igin, gz asagi-yukari, saga-sola
dondiiriilmelidir. Goz kirpilmamaya galisilmali ve ovusturulmamalidir.

e  Gerektiginde ayni islemler diger goz i¢in de tekrarlanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanim ile ilgili veri yoktur.

Doktorun 6nerdigi sekilde kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanim ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
COREDEM’in i¢indeki bilesenlerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sodyum kloriir veya baska maddelere alerjisi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder, uygulama yolu
nedeniyle sodyumla ilgili herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Bu ilaci kullanmadan 6nce, basta diger géz problemleri incelenmelidir.

Bagka goz ilaglar1 (6rn; damla veya merhem) kullaniyorsa, bu ilaglar kullanilmadan 6nce en
az 10 dakika beklenmelidir. Damlalarin géze girmesini saglamak i¢in, damlalar merhemden
once kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kolloidal giimiis ve giimiis nitrat ¢ozeltileri ile glimiis kloriir halinde ¢6kebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadr.

Pediatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.
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Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

COREDEM’in gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik doneminde kullaniminda
anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler géz oniinde
bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi

Sodyum kloriir'iin insan ya da hayvan siitii ile atildigina iligkin yetersiz/sinirl1 bilgi mevcuttur.
Sodyum  Kkloriir'tin  siit ile atilmasina  yonelik  fizikokimyasal ~ve  eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz
ard1 edilmez. Emzirme doneminde kullanilmamalidir. Laktasyon doneminde kullanimda
anneye saglayacagi yarar ile bebekte meydana gelebilecek potansiyel riskler goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
COREDEM  kullandiktan sonra gegici olarak bulanik gérme sorunu yasanabilir.
Giivenliginden emin olana kadar, ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar sirasinda tedaviyle iligkili olarak goriilen istenmeyen etkiler, asagidaki gibi
siiflandirilmistir:

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

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (kizariklik, kasinti/sislik (6zellikle yilizde/dilde/bogazda),
siddetli bas donmesi, solunum giigliigii)

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Goz rahatsizligi, yanma, kizariklik veya gegici bulanik gorme, goz agrisi, gérme
degisiklikleri

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

3/5


http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/tc/rash-age-12-and-older-topic-overview
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/guide/skin-conditions-pruritus
http://www.webmd.com/oral-health/picture-of-the-tongue
http://www.webmd.com/first-aid/understanding-dizziness-basics
http://www.webmd.com/lung/breathing-problems-causes-tests-treatments
http://www.webmd.com/eye-health/eye-pain-causes-symptoms-diagnosis-treatment
http://www.webmd.com/eye-health/ss/slideshow-healthier-eyes

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 asim ve tedavisi
Doz asimina iliskin veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Diger oftalmolojikler
ATC kodu: S01XA03

COREDEM o6demli korneadaki sivi fazlasini yar1 gegirgen kornea epitelinden tamamen
fiziksel-ozmotik 6zellikleriyle gekmektedir.

Siskinlik ortadan kalkmakta ve gorme kapasitesinde hizli bir iyilesme goriilmektedir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Goze uygulanan izotonik sodyum klorlir uygulandiginda sodyum ve kloriir iyonlar1 aktif
olarak emilir.

Ancak géze uygulanan sodyum kloriiriin emilimi ile ilgili yeterli veri yoktur.

Dagilim:
Goze uygulandiginda emilen sodyum kloriiriin dagilimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Goze uygulanan sodyum Kkloriiriin herhangi bir biyotransformasyon yolagina ugradigina
iligkin veri yoktur.

Eliminasyon:
Goze uygulanan sodyum kloriiriin eliminasyonu ile ilgili iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Kolloidal giimiis ve glimiis nitrat ¢ozeltileri ile glimiis kloriir halinde ¢okebilir.
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6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Flakonlar tek kullanimliktir, kullanilmayan kismi atilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Transparan Diisiik Yogunluklu Polietilen Tek kullanimlik flakonlar igerisinde 0.5 mL olarak
sunulmaktadir.

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

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamus iiriin veya atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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