KULLANMA TALIMATI

PEDIAVER 10 mg / 2 ml IV infiizyon icin ¢ézelti iceren ampul

Steril, apirojen
Damar i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: Her bir ampul (2 ml) 10 mg ibuprofen igerir.

e  Yardimci maddeler: Trometamol, sodyum klortr, sodyum hidroksit veya hidroklorik

asit (pH ayar1 igin) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEDIAVER nedir ve ne igin kullaniur?

PEDIAVER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEDIAVER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PEDIAVER’in saklanmasi

S A

Bashklar yer almaktadar.

1. PEDIAVER nedir ve ne i¢cin kullanilir?
PEDIAVER etkin madde olarak her bir mililitresinde 5 mg ibuprofen iceren, 2 ml’lik

ampullerde sunulmaktadir.
PEDIAVER c0zeltisi berrak, renksiz veya hafif sar1 bir ¢ozeltidir.

PEDIAVER ambalajinda 2 ml’lik 4 ampul icermektedir.
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Bebekler anne karnindayken kendi akcigerlerini kullanmak zorunda kalmazlar. Dogmamis
bebeklerde kalbe yakin duktus arteriozus denilen bir kan damari bulunmaktadir. Bu damar

bebegin kaninin akcigerlere ugramadan, viicudun geri kalaninda dolasmasini saglar.

Bebek dogdugunda ve kendi akcigerini kullanmaya basladiginda duktus arteriozus normal
olarak kapanir. Ancak bazi vakalarda kapanmayabilir. Bu tibbi duruma “patent duktus
arteriozus” (acik duktus arteriozus) denir. Bu, bebeginizde kalp rahatsizliklarina neden
olabilir. Bu hastalik, zamaninda dogan bebeklerden daha sik olarak prematire (erken olan)

yenidogan bebeklerde goruldr.
PEDIAVER bebeginize verildiginde duktus arteriozus’un kapanmasina yardimei olur.

PEDIAVER etkin madde olarak ibuprofen icerir. PEDIAVER, duktus arteriozus’un agik
kalmasina neden olan viicuttaki dogal kimyasallarin (prostaglandinlerin) Uretimini dnleyerek,

duktus arteriozus’un kapanmasini saglar.

2. PEDIAVER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEDIAVER bebeginize yalnizca yenidogan bebeklere ayrilmis yogun bakim birimlerinde

deneyimli bir saglik uzmani tarafindan verilecektir.

PEDIAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
— Bebeginizin ibuprofen veya PEDIAVER igerigindeki maddelerden herhangi birine

kars1 alerjisi (asir1 duyarliligi) varsa;
— Bebeginizin heniiz tedavi edilmemis yasami tehdit edici enfeksiyon hastaligi varsa;
— Bebeginizin 6zellikle kafa i¢inde ya da bagirsaklarinda kanama varsa;

— Bebeginizde trombositopeni [trombosit (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan

hiicresi) sayisinda azalma] veya kanin pihtilasmasi ile ilgili baska rahatsizliklar varsa;
— Bebeginizin bobrek bozuklugu varsa;

— Bebeginizde yeterli kan dolasiminin saglanabilmesi i¢in duktus arteriozus agikliginin

devam etmesi gereken kalp ile ilgili bagka bir hastalik varsa;

— Bebeginizde “nekrotizan enterokolit” olarak adlandirilan bagirsak iltihaplanmasi varsa

veya bu durumdan stipheleniliyorsa.
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PEDIAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— PEDIAVER ile tedaviye baglamadan dnce bebeginizin kalbi duktus arteriozus’un agik

oldugunun onaylanmasi i¢in muayene edilecektir.
— PEDIAVER dogumdan sonraki, yasamin ilk 6 saati icerisinde uygulanmamalidir.

— Eger bebeginizde karaciger hastaligi oldugundan siipheleniliyorsa, cilt ve gozlerde

sararma bu durumun belirtisi olabilir.

— Eger bebeginiz mevcut bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) tedavisi
aliyorsa, doktorunuz bebeginizin durumunu dikkatle degerlendirdikten sonra

PEDIAVER ile tedaviye baslayacaktir.

— PEDIAVER bebeginizin deri ve cevresindeki dokularma zarar vermemek igin bir

saglik uzmani tarafindan dikkatle uygulanacaktir.

— PEDIAVER bebeginizin kanmin pihtilasma 6zelligini azaltabilir. Bu nedenle

bebeginiz uzamis kanama bulgular1 agisindan izlenmelidir.

— Bebeginizin bagirsak ve bobreklerinde kanamalar meydana gelebilir. Bunu belirlemek

icin bebeginizin digk1 ve idrar test edilebilir.

— PEDIAVER bebeginizin idrar hacmini azaltabilir. Eger bu durum belirgin ise
bebeginizin idrar hacmi normal diizeylere doniinceye kadar bebeginizin tedavisinin

durdurulmas gerekebilir.

— Hamileligin 27. haftasindan énce dogan prematiire bebeklerde PEDIAVER in etkKisi

azalabilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PEDIAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim amac1 nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

PEDIAVER’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PEDIAVER her 2 ml dozunda 15 mg sodyum igerir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar:
gerekmemektedir. Bu tibbi iiriin her 2 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum

ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PEDIAVER ile baz ilaglarm birlikte verilmesi yan etkilere neden olabilir. Bu ilaglar asagida
detaylandirilmistir:

— Bebeginizde idrar ¢ikisi ile ilgili problemler olabilir ve diiiretik (idrar soktiiriicii) bir

ilac recete edilmis olabilir. PEDIAVER bu ilaclarin etkisini azaltabilir.

— Bebeginize antikoagiilan (kan pihtilasmasin1 Onleyen) bir ila¢ verilmis olabilir.

PEDIAVER bu ilaglarin pihtilagmaya kars: etkilerini arttirabilir.

— Bebeginize kanin oksijenlenmesini arttirmak icin nitrik oksit verilmis olabilir.

PEDIAVER kanama riskini arttirabilir.

— Bebeginize inflamasyonu (iltihap) 6nlemek igin kortikosteroid ilaglar verilmis olabilir.
PEDIAVER mide ve bagirsaklardaki kanama riskini arttirir.

— Bebeginize enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik hastalik) tedavisi igin
aminoglikozidler olarak adlandirilan bir antibiyotik grubu ilaglardan verilmis olabilir.
PEDIAVER bu ilaglarin kandaki diizeylerini arttirabilir ve bu durum, bobrek ve

kulaklarinda toksisite (zehirli olma durumu) riskini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDIAVER nasil kullanilir?
PEDIAVER bebeginize yalnizca yenidogan bebeklere ayrilmis yogun bakim birimlerinde

deneyimli bir saglik uzmani tarafindan verilecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Tedavi rejimi, 24 saatlik araliklarla {i¢ kez verilen intravendz PEDIAVER inflizyonundan
olugsmaktadir. Uygulanacak doz bebeginizin viicut agirligina gére hesaplanacaktir:

e Birinci uygulama icin, 10 mg/kg

e Ikinci ve iigiincii uygulama igin, 5 mg/kg’dir.

Eger birinci tedavi rejiminde duktus arteriozus kapanmazsa veya tekrar agilirsa, doktorunuz

bebeginize ikinci bir tedavi rejimi uygulamaya karar verebilir.

Eger ikinci tedavi rejiminde de duktus arteriozus hala kapanmamigsa, cerrahi miidahale

gerekebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz bebeginizin viicut agirligina gore ilacin dozunu belirleyecek ve bebeginize
uygulayacaktir.

Hesaplanan ila¢ miktar1 damar igine yaklasik 15 dakikalik bir siirede uygulanacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir (bkz. boliim 2.).

Karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir (bkz. bolim 2.).

Eger PEDIAVER’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PEDIAVER kullandiysaniz

PEDIAVER bebeginize yalmzca yenidogan bebeklere ayrilmis yogun bakim birimlerinde
deneyimli bir saglik uzmani tarafindan verilecektir. Bu nedenle asir1 dozlarda verilmesi pek
muhtemel degildir.

PEDIAVER den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PEDIAVER’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PEDIAVER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PEDIAVER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak, bu yan etkileri hastaligin komplikasyonlarindan (hastalikla birlikte
ortaya c¢ikan rahatsizliklar) ve prematiire bebeklerde sik goriilen komplikasyonlardan ayirt

etmek zordur.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmustir:

Cok yaygin : Kullananlarin 10°da 1’inden fazlasini etkiler.

Yaygin : Kullananlarin 100’de 1’1 ile 10°da 1’1 arasini etkiler.
Yaygin olmayan : Kullananlarin 1000°de 1’1 ile 100°de 1’1 arasini etkiler.

Seyrek : Kullananlarin 10.000°de 1’1 ile 1000°de 1’1 arasini etkiler.
Cok seyrek : Kullananlarin 10.000’e 1’inden azin1 etkiler.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:

Trombosit (kan pulcugu, pihtilasmayr saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma
(trombositopenti)

Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma (ndtropeni)

Kandaki kreatinin (bObrek fonksiyonlarini izlemek igin kullanilan bir madde)
diizeylerinin yikselmesi

Kandaki sodyum diizeylerinin azalmasi

Nefes alma bozukluklari (bronkopulmoner displazi)

Yaygin:

Kafa i¢inde kanamalar (intraventrikiiler hemoraji) ve beyin hasar1 (periventrikiiler
I6komalazi)

Akcigerde kanama

Bagirsaklarda delinme (perforasyon) ve bagirsak dokularinin zedelenmesi (nekrotizan
enterokolit)

Azalmis idrar hacmi, idrarda kan, s1vi retensiyonu (vicutta su tutulumu)

Yaygin olmayan:

Akut bobrek yetmezligi
Bagirsaklarda kanama
Arter (atardamar) kani igerigindeki oksijen miktarinin normalin altina diigmesi

(hipoksemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. PEDIAVER’in saklanmasi
PEDIAVER'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEDIAVER i kullanmayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.

PEDIAVER acildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Ruhsat sahibi:

Haver Ecza Deposu A.S.

Esensehir Mahallesi Haseki Sok. No: 20
34776 Umraniye / ISTANBUL

Uretici:
Osel ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akbaba Koyu Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 29/08/2016 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Tiim parenteral iiriinlerde oldugu gibi PEDIAVER ampuller de kullanilmadan 6nce partikiil

ve ambalaj biitiinliigii agisindan gorsel olarak incelenmelidir.
Her bir ampul sadece tek kullanimliktir, kullanilmayan kisim atilmalidir.

Pozoloji ve uygulama sekli (ayrica bkz. béliim 3)
Sadece intravendz kullanim igindir. PEDIAVER tedavisi sadece yenidogan yogun bakim

tinitelerinde, deneyimli bir pediatri uzmani kontroliinde yiiriitiilmelidir.
Tedavi rejimi, 24 saatlik araliklarla ii¢ kez verilen intravendz PEDIAVER infiizyonundan
olusmaktadir. Birinci doz yasamin ilk 6 saatinden sonra uygulanmalidir.

Ibuprofen dozu asagidaki gibi viicut agirligina gére ayarlanir:
— Birinci enjeksiyon: 10 mg/kg,

—  Ikinci ve iigiincii enjeksiyonlar: 5 mg/kg.
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Eger duktus arteriozus son enjeksiyondan sonraki 48 saat icerisinde kapanmazsa veya yeniden

acilirsa, yukarida belirtilen dozlardaki gibi ikinci bir 3 dozluk tedavi rejimi uygulanabilir.
Eger ikinci tedavi rejiminde de durum degismezse, PDA cerrahisi gerekebilir.

Eger birinci veya ikinci dozdan sonra aniiri ya da oligiiri bulgular ortaya ¢ikarsa, bir sonraki

doz idrar ¢ikisi normal diizeylerine doniinceye kadar ertelenmelidir.

Uygulama sekli:
PEDIAVER tercihen seyreltilmeden, 15 dakikadan daha uzun olacak en kisa infiizyon

stresinde uygulanmalidir. Uygulamay1 kolaylagtirmak i¢in infiizyon pompasi kullanilabilir.

Eger gerekliyse, PEDIAVER %0.9 sodyum klorir ya da %5 dekstroz cozeltileri ile

seyreltilebilir. Ilacin kullanilmayan kismi atilmalidir.

Prematiire bebeklere enjekte edilen toplam c¢ozelti hacmi, uygulanan gunlik toplam sivi
hacmi icerisinde dikkate alinmalidir. Yagamin ilk giinii 80 ml/kg/giin genellikle maksimum
hacim olarak degerlendirilmelidir; bu, takip eden 1-2 haftada (yaklasik 20 ml/kg dogum

agirhigi/glin) maksimum 180 ml/kg dogum agirligi/glin hacmine kadar giderek artar.

Gecimsizlikler:
Klorheksidin PEDIAVER c¢ozeltisi ile gecimli olmadigindan, ampuliin boynunu dezenfekte
etmek icin kullanilmamalidir. Bu nedenle ampuliin kullanimdan 6nce asepsisi i¢in %60°lik

etanol veya %70’lik izopropil alkol 6nerilmektedir.

Bir antiseptik ile ampuliin boynu dezenfekte edildiginde, PEDIAVER c¢ozeltisi ile herhangi

bir etkilesimin 6niine ge¢cmek i¢in, ampul tamamen kurumadan ac¢ilmamalidir.

PEDIAVER %0.9 sodyum kloriir veya %5 dekstroz ¢dzeltilerinden baska bir tibbi iiriin ile

karigtirilmamalidir.

Infiizyon hattinda kalmas1 muhtemel asidik bir tibbi iiriin nedeniyle meydana gelebilecek
anlamli pH degisikliklerinden korunmak icin, PEDIAVER kullanmadan 6nce ve sonra

inflizyon hatt1 1.5 — 2 ml %0.9 sodyum kloriir ya da %5 dekstroz ¢ozeltisi ile yikanmalidir.
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