KULLANMA TALIMATI

PRE-PAR 50 mg/5 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

Kas ici/Damar i¢i enjeksiyon
e Etkin madde: Her bir mL’de 10 mg ritodrin hidrokloriir bulunur.

e Yardimct maddeler: Sodyum metabisiilfit (E 223), sodyum kloriir, asetik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRE-PAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRE-PAR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRE-PAR nasiu Kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRE-PAR tabletlerin saklanmas:

orwdPE

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. PRE-PAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRE-PAR inflizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti, ampiil icerisinde renksiz, berrak, akict bir
stvidir.
PRE-PAR, rahim kasilmalarin1 azaltmak amaciyla kullanilir.

22 ile 37 hafta arasindaki hamilelikte beklenmedik bir sekilde doguma baslamis (erken
dogum) kadinlarda bebegin zamanindan 6nce dogumunda kisa bir gecikme saglamak i¢in
doktorunuz tarafindan size recete edilir.

PRE-PAR’t maksimum 48 saat siireyle kullanacaksiniz. Bu silire anne karnindaki

bebeginizin sagligini iyilestirmeye yardimci olmak amaciyla doktorunuza ek Onlem
alabilmesi i¢in zaman kazandiracaktir.
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2. PRE-PAR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRE-PAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Bu iirliniin bilesiminde bulunan etken maddeye veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

e 22 haftadan daha kisa siireli gebeliginiz varsa,

e Iskemik kalp rahatsizhgimz varsa (gdgiis agris1 (anjina) gibi belirtilere neden olan kalbe
kan akisinin azalmasi) veya bu hastaligin gelisimine neden olabilecek bilinen bir risk
faktoriine sahipseniz,

e Daha 6nce hamileliginizin ilk ayinda kendiliginden diisiik yaptiysaniz

e Siz veya bebeginiz gebeligin uzatilmasinin tehlikeli olabilecegi bir duruma sahipse
(yliksek tansiyon, rahim enfeksiyonu, kanama, plasentanin dogum kanalin1 kapatmasi veya
bebegin rahim igerisinde 6lmesi),

e (Carpintiya sebep olan kalp hastaligimiz (6rnegin kalp kapakcigi hastaligi) veya akciger
atar damarlarinda basing artisina sebep olan (akciger hipertansiyonu) uzun siireli akciger
hastaliginiz varsa (6rnegin kronik bronsit, amfizem).

PRE-PAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecgerliyse PRE-PAR’1 kullanmadan
once doktorunuza danisiniz;

Gebelik siiresince problem yasadiysaniz,

Su kesesi agildiysa,

Plasentada herhangi bir ¢esit enfeksiyon mevcutsa,

Akcigerlerde nefes almay1 zorlagtiracak miktarda sivi mevcutsa (akciger 6demi),

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Seker hastaliginiz varsa. Boyle bir durumda PRE-PAR kullanimi i¢in ek kan sekeri
(glikoz) tayinleri gerekli olabilir.

e Tiroid bezlerinin fazla ¢alisma durumu s6z konusu ise (hipertiroid),

e Solunum zorlugu, carpinti veya gogiis agrist ile karakterize kalp hastaliglr Oykiiniiz
mevcutsa (bakimiz yukaridaki ‘PRE-PAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’
boliimil),

e 37 haftadan daha uzun siireli gebelik s6z konusu ise.

Doktorunuz kalbinizi ve henliz dogmamis olan bebeginizi degerlendirecektir. Ayrica,
doktorunuz kaninizda olabilecek degisiklikleri izlemek igin kan tahlilleri yapabilir.

Bu ilacin damar yoluyla uzun siireli kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRE-PAR’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PRE-PAR’in uygulama yolu dolayisiyla yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileliginizin ilk 22 haftasinda PRE-PAR kullanmaniz 6nerilmez.
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PRE-PAR’1n plasenta bariyerini gectigi gosterilmistir. Bu nedenle PRE-PAR ile iliskili olas1
yan etkiler agisindan yeni dogan bebeginizin izlenmesi 6nerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PRE-PAR’mm anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmediginden, tedavinin devami konusunda
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine Kullanim
PRE-PAR’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

PRE-PAR’m i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

- Bu iiriin 5 mg sodyum metabisiilfit igermektedir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar: (kizariklik, dokiintii, kasinti, gozlerde kizarma ve sulanma, burun akintisi,
yiiziin, list ve/veya alt dudagin ve/veya yanaklarin sismesi, ses tellerinin bulundugu girtlak
bolgesinde yutma giicliigliniin eslik ettigi sisme, iirtiker, anafilaktik soka varabilen solunum
bozukluklar1) ve bronkospazma (solunum yolunun daralmasi) neden olabilir.

Bu tibbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum i¢cermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda baska bir ilag kullaniyorsaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa veya yakin zamanda
kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Bu ayn1 zamanda bitkisel ilaglari
da kapsamaktadir. PRE-PAR bazi ilaglarin etki gosterme bi¢imini etkileyebilir ve bazi
ilaglarin da PRE-PAR f{izerinde etkileri olabilir.

Ozellikle asagidakileri  kullaniyorsaniz  doktorunuzu veya hemsirenizi mutlaka

bilgilendiriniz:

- Diizensiz veya hizli kalp atiginiz tedavi eden ilaglar (digoksin gibi)

- GOz damlalar (timolol gibi) da dahil olmak iizere diger beta blokorler (atenolol veya
propanolol gibi)

- Ksantinler (astim ve solunum yolunun daralmasinda kullanilan teofilin veya aminofilin
gibi ilaglar)

- Steroidler (viicutta iltihaplanmalar dahil endokrin bozukluklar, alerji gibi pek ¢ok
hastaligin tedavisinde kullanilan prednisolon gibi ilaglar)

- Diiiretikler (idrar soktiiriicti olarak kullanilan furosemid gibi ilaglar)

- Kan sekerini (glikoz) diisiiren diyabet ilaglar1 (insiilin, metformin ve glibenklamid gibi)

- Monoamin oksidaz inhibitorii grubundaki antidepresan ilaclar

Genel anestezi uygulanacak olan planlanmis bir cerrahi operasyonunuz varsa, olasi
istenmeyen etkileri onlemek igin (6rnegin diizensiz kalp atimi veya rahimde kanama)
doktorunuz miimkiinse PRE-PAR uygulamasini operasyondan 6 saat 6nce durdurmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRE-PAR nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Komplikasyonsuz erken (Preterm) dogumun kisa siireli tedavisi
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- Intravenéz Infiizyon (damar icine diigiik hizda sivi uygulamasi): 0,05 mg/dk'lik baslangig
dozu, istenilen sonuglara ulasilincaya kadar veya istenmeyen etkiler ortaya ¢ikana kadar
veya maksimum 0.35 mg/dk'lik doza ragmen dogum devam ediyorsa, alinan yanita gore
her 10 dakikada bir 0.05 mg/dk'lik bir oranda yavas yavas arttirilir. Rahim kasilmalari
kesildikten sonra infiizyona 12-48 saat devam edilir.

- Kas i¢i enjeksiyon: inflizyonun olanaksiz oldugu durumlarda tedaviye kas igine 1 mL (10
mg) enjeksiyonla baslanabilir. Elde edilen etki yetersiz ise, 1 saat sonra 10 mg dozun
ardindan once her 2-6 saatte bir ve daha sonra her 12-48 saatte bir 10-20 mg uygulanir.
Doz hastanin verdigi yanita veya olasi yan etkilerin ortaya ¢ikma durumuna gore arttirilir
veya azaltilir.

Akut fotal distres

Bu durumda ritodrinin kullanim amaci, dogumun gerceklestirilebilmesi icin en uygun

yonteme Karar verilinceye kadar zaman kazanmaktir.

- Intravenéz infiizyon: Baslangig dozu olan 0,05 mg/dk, rahim aktivitesi bastirilincaya
kadar hizla arttirilir. Etkili doz genellikle 0,15-0,35 mg/dk arasinda degismektedir.

Cerrahi girisimlerin ardindan erken dogumun 6nlenmesi
Istenmeyen bir rahim hareketliligi gelismesi durumunda &énerilen uygulama sekli erken
dogum tehlikesindeki uygulama ile aynidur.

Infiizyonun hazirlanmast ile ilgili bilgi igin bu kullanma talimatinin sonunda yer alan "PRE-
PAR’mn dogru kullanimi igin talimatlar" boliimiinii inceleyiniz.

Gerekli olmasi durumunda asagidaki 6nlemler almacaktir:

- Kan basinct ve kalp hizi. Kalp hizimizin dakikada 120 atimi geg¢mesi durumunda,
doktorunuz PRE-PAR uygulamasini durdurmayi veya dozunu azaltmay: diistinebilir.

- Elektrokardiyogram (EKG, kalbinizin elektriksel aktivitesi). Tedavi sirasinda gogiis
agris1 yasamamz durumunda derhal doktorunuza bildiriniz. Elektrokardiyografide
degisiklik meydana gelirse ve gogiis agriniz varsa, doktorunuz PRE-PAR uygulamasina
son verecektir.

- Viicudunuzun su ve tuz dengesi. Tedavi sirasinda oksiirilk veya nefes darhgi
hissederseniz hemen doktorunuza bildiriniz. Akcigerlerinizde sivi (akciger 6demi
olarak da bilinir) biriktigine dair herhangi bir belirti (6rnegin 6ksiiriik veya nefes darligi)
olmasi durumunda doktorunuz PRE-PAR tedavisini durdurabilir.

- Kan sekeri (glikoz) dizeyi ve kanda laktat birikmesi ile birlikte pH diisikligi (laktik
asidoz olarak da bilinir).

- Kan potasyum diizeyi (diisiik potasyum diizeyleri kalp atimi dizensizligi ile iliskili
olabilir).

¢ Uygulama yolu ve metodu:

PRE-PAR’m size doktorunuz tarafindan kas igine enjeksiyon veya damar i¢ine yavas/uzun
stirede enjekte edilerek uygulanacaktir.

Bu ilaci1 hi¢bir zaman kendi kendinize uygulamayiniz. Uygulama daima bu konuda
deneyimli bir saglik profesyoneli tarafindan, PRE-PAR’1n bebeginiz tizerindeki yararlari ile
sizi etkileyebilecek olasi yan etkilerin dengesi degerlendirildikten sonra gerceklestirilecektir.

PRE-PAR uygulamasi, sizin ve bebeginizin saghigmin siirekli olarak izlenebilecegi bir
merkezde, bir doktor veya hemsire tarafindan gerceklestirilecektir.
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e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

PRE-PAR c¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

PRE-PAR yaslilarda kullanilmamalidir.

e Ozel kullanim durumlari;

Bobrek veya karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezlIigi ile ilgili ¢alisma yapilmamistir.

Eger PRE-PARin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRE-PAR kullandiysaniz:

Asirt doz belirtileri sunlardir; bulanti, kusma, titreme, carpinti, dispne (nefes almada
giicliik). Doz asimi durumunda semptomatik tedavi (ortaya ¢ikan belirtileri diizelten tedavi)
baslanir.

PRE-PAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRE-PAR’1 kullanmay1 unutursaniz,
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRE-PAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi, PRE-PAR igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PRE-PAR kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
Gogiis agrisi (kalp problemlerine bagl olarak, anjina pektoris; gogiis agris1 gibi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Erken dogum eylemini geciktirmek icin kullanilmalart durumunda, tiim beta-agonistler
(PRE-PAR, bu ilag grubundadir) ile asagidaki yan etkiler gézlemlenmistir:

Cok yaygin
- Hizl kalp atig1 (tasikardi)

Yaygin

- Gilgli kalp atimi1 (¢arpint1)

- Bas donmesi veya vertigoya (¢ogunlukla i¢ kulak probleminden kaynaklanan bireyin
kendisinin veya kendi disindaki objelerin diizensiz veya hizla dondiigiinii hissetmesi)
sebep olabilecek kan basinci diistikligi

- Kas zayifligina, susuzluga veya ‘batma hissi’'ne neden olabilecek kandaki diisiik
potasyum seviyeleri

Yaygin olmayan
- Akcigerlerde nefes almay1 zorlastiracak miktarda sivi birikmesi (akciger 6demi)

Seyrek

- Alisilmadik veya diizensiz kalp atimlari

- Kan sekeri (glikoz) ve/veya laktik asit yliksekligi
- Yiiz kizarmasi

PRE-PAR ile en sik goriilen yan etkiler beta agonistlerin farmakolojik aktivitesi ile ilgilidir
ve kan dolasimiyla iliskili kan basinci ve kalp hizi gibi parametrelerin yakindan izlenmesiyle
ve dozun uygun sekilde ayarlanmasi ile smirlanabilir ya da onlenebilir. Bu reaksiyonlar
genellikle tedavinin durdurulmasiyla yonetilebilir.

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 Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRE-PAR’1n saklanmasi

PRE-PAR’t cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Sararma ve ¢ékelme goriilen tiriinler kullanilmamalidir.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilact kullanmayniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRE-PAR 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193
Levent 34394

Sisli-Istanbul

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

Uretim yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 05.03.2019 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BOLUMDEKI BILGILER YALNIZCA TEDAVIiYi UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELINE YONELIKTIR.

PRE-PAR enjeksiyonluk ¢ozeltinin dogru kullammmu ile ilgili talimatlar
Perfiizyonun hazirlanmasi:

infiizyon pompas: ile uygulama: 150 mg ritodrin (3 ampul) 50 mL, %5 dekstroz igerisinde
seyreltilir. Elde edilen konsantrasyon 3 mg/mL'dir ve ¢ozelti renksizdir. "PRE-PAR nasil
kullanilir” boliimiinde belirtilen hizda uygulayiniz.

Infiizyon pompas: 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.
Soliisyonun 20 damlasinin 1 ml'ye karsilik geldigini g6z 6niinde bulundurarak, "PRE-PAR
nasil kullanilir” boliimiinde belirtilen hizda uygulayiniz.

Salin seyrelticilerin pulmoner 6dem olasiligin1 arttirmasi nedeniyle seyreltici sivi normalde
%5 dekstroz ¢ozeltisi olmalidir. Ornegin diyabetes mellitusta oldugu gibi dekstroz
cozeltisinin tibbi olarak uygun olmadigi durumlarda salin seyrelticileri kullanilabilir.

Infiizyon tipi Seyreltme Konsantrasyon

Infiizyon pompasi 3 amp. (150 mg) 50 mL 3 mg/mL
i¢erisinde

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

olmadan icerisinde

8/8



