Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/583/yuzde-20-sodyum-klorur-cozeltisi-iceren-10-amg
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5XA03

KULLANMA TALIMATI
SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI iCEREN AMPUL
Infiizyon ile damar icine uygulanr.
Steril
» Etkin madde: Her bir 10 mlI’lik ampul etkin madde olarak 2000 mg (200 mg/ml)
sodyum Klorur igerir.

*Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL nedir ve ne icin
kullanilir?

2. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'l kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

3.SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'Un saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi iCEREN AMPUL nedir ve ne

icin kullanilir?
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Spesifik elektrolit ihtiyaci olan hastalarda parenteral sivilara ilave edilir. Ayrica; kiiglik

semptomatik varikoz venler i¢in sklerozandir.

Hiponatremi
Eger viicuda giren tuz miktar1 azalmigsa veya tuz itrahi artmissa buna "tuz eksikligi
sendromu" ad1 verilir. Tuzla beraber su kaybi1 da varsa "Hipotonik Dehidrasyon" denir. Her
iki halde viicutta total sodyum miktar1 azalmistir. Tuzsuz rejim, diiiretikler, asir1 su veya
bira icme, ozmotik didretiklerin veya dekstrozun intravendz verilmesi, kronik bobrek
hastaliklarinda idrarla tuz kaybi, hipoaldosteronizm (Adison Hastaligi, Adrenalektomi,
Hiporenisim, Kortikosteron metil oksidaz eksikligi, Lupus nefriti, Konjenital Adrenal
Hiperplazisi, Selektif Tibuler Disfonksiyon) hiponatremiye neden olabilir. Hiponatremide
(Serum sodyumu 120 mEq/L veya daha az), susuzluk, yorgunluk, kuvvetsizlik, bulanti,
kusma, konfilizyon, stupor ve koma goriiliir. Tat duygusunun bozulmasi ve istahsizlik
mevcuttur.
Asirt sodyum kayiplarinda; kusma, ishal, pilor stenozu, asir1 terlemede,
Idrarla asir1 sodyum kloriir kayiplarinda;

e Sodyum kaybettiren diiiretik alimlarinda,

e Sodyum kaybettiren nefritlerde,

e Akut bobrek yetmezliginin poliiiri devrinde,
Hemodiyaliz hastalarinda; asir1 sivi ultrafiltrasyonu yapilirken, su ile beraber sodyum
konveksiyon ile kayboldugu hallerde, sodyum agigini yerine koymak, hem damar yatagini
hipertonik bir siviyla doldurmak, hem de bunu yaparken az miktar siviyr vermeyi
gerektiren durumlarda endikedir.
Ayrica; cilt 6demlerinin ¢ekilmesinde lokal olarak alerjik 6demde, testislerde cesitli
nedenlerle meydana gelen enfektif olmayan Odemlerin iizerine pansuman seklinde

uygulanir.

2. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi ICEREN AMPUL'U
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi iCEREN AMPUL’{i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ.
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Eger;

Sodyum kloriire veya formiilasyonun herhangi bir bilesenine asir1 duyarliliginiz
varsa,

Uterus hipertonisinde,

Hipernatremi (kanda sodyum fazlaliginda),

Siv1 alikonmasinda,

Akut ve kronik konjestif kalp yetmezliginiz varsa,

Hipertansiyonunuz varsa,

Koroner yetmezligi ve enfarktiis gibi miyokard rezervinin azaldig: hallerde,
Odemli hastalarda (bobrek ve karaciger yetmezliginde),

Hipoproteinemide,

Su zehirlenmesinde,

Toksemisi olanlarda,

Hamile iseniz kullanmayiniz.

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi iCEREN AMPUL'( asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;
[ ]
[ ]

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Cok geng iseniz,

Cok yasli iseniz,

Preeklampsiniz varsa,

Konjestif kalp yetmezliginiz varsa,
Hipertansiyonunuz varsa,
Karaciger sirozunuz varsa,
Odeminiz varsa,

Kardiyovaskiiler hastaliginiz varsa,
Uriner sistem tikanikliginiz varsa,

Hipoproteineminiz varsa,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.
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SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI iCEREN AMPUL'(in yiyecek ve
icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik Kategorisi: C

Plasenta bariyerini asip, anne siitiine gecer. Gebe kadinda yapilmis kontrollii incelemeler
yoktur. Gebe kadinda saglayacagi yararin fetus iizerindeki potansiyel riskini hakl

gosterecegine inaniliyorsa kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Laktasyonda giivenligi belirlenmemistir. Bu {irliniin emzirmede kullanim1 sadece

potansiyel yararlar1 yeni dogana olacak potansiyel risklerin daha iizerindeyse Onerilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI iCEREN AMPUL’iin iceriginde
bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'UNn iceriginde
bulunan maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki

beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL enjeksiyonu, diger
ilaglar veya ¢ozeltilerle uyumsuzluk gosterebilir. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20
COZELTI ICEREN AMPUL ile uyumu kesinlestirebilmek icin kullanmadan 6nce her

cozelti veya ilacin bilgi dokiimani kontrol edilmelidir. Sodyum retansiyonunu indikleyen
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ilaglarla beraber kullanimi sistemik etkileri alevlendirebilir. Serum konsantrasyonunda
lityum seviyesini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi iICEREN AMPUL nasil
kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Intravendz sivilara eklenecek SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN
AMPUL’UNn dozaji, klinik ve laboratuvar verilerin degerlendirilmesinden sonra
hesaplanmalidir. Daha sonra dogru hacimde SODYUM KLORUR ONFARMA % 20
COZELTI ICEREN AMPUL alinip, %5'lik dekstroz gibi uygun IV ¢ozeltiye ilave
edilerek, istenilen konsantrasyona seyreltilmelidir. Elde edilen c¢ozelti 4 saat icerisinde
kullanilmalidir. Dozaj su ve tuz agigmin hesaplanmasi veya tahmini ile her hasta igin
kisisel olarak tayin edilir. Biiyilk sivi ve tuz agiklart bir defada degil, tedricen
kapatilmalidir.

Eger c¢ozelti berrak degilse kullanmayimniz. Ampuliin tiim igerigi ayni zamanda

kullanilmalidir. Artan tiim ¢ozeltiler atilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Infiizyon seklinde, tercihen santral ven yolu ile tek olarak veya diger elektrolit ¢ozeltilerine
ilave edilerek veya lokal olarak uygulanir.

Skleroterapi

Istenilen hacim ve konsantrasyondaki SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI
ICEREN AMPUL’l etkilenen vene enjekte edin ve kompresyon bandaji uygulayin.
Ampuliin, bas kismi asagiya biikiilerek kirilir ve uygulama gergeklestirilir.

Dikkat: SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI iCEREN AMPUL, direkt

olarak ve kas igine uygulanmaz.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi
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Renal ve karaciger yetmezligi hastasi iseniz, bobrekler; sodyum tutabilir ve diisiik tuz
alimma bagli sodyum eksilmesi seyrektir. Kusma ve/veya tekrar eden diyare sonucu
bagirsaklardan ve Ornegin, cesitli renal hastaliklar veya diiiretiklerin asir1 kullanimi
nedeniyle bobreklerden anormal kayiplar olursa sodyum eksilmesi meydana gelebilir
(bakiniz Hidroklorotiazid, Elektrolit Dengesi Uzerindeki Etkiler).

Hipertonik sodyum Klorlr %3 injeksiyonu suratle duzetilmesi gereken sodyum klorur
kaybr sonucu ortaya ¢ikan oldukg¢a agir elektrolit eksiklikliginin tedavisinde endikedir.
Agir sodyum kloriir eksikligi kalp ve bobrek yetmezliginde, cerrahi miidahalelerde veya
postoperatif olarak goriilebilir. Bu durumlarda ekseri kloriir kaybr sodyum kaybindan
fazladir. Hipertonik sodyum kloriir %3 elektrolit ve sivi tedavisinde ortaya ¢ikabilen
hiponatremi ve hipokloremi tedavisinde de endikedir. Asirt su alimi sonucu ekstraselliiler
stvinin dilisyonuna bagli hiponatremide (su entoksikasyonu) de kullanilir. Bu durum
psikojenik polidipsi, su kullanilarak yapilan lavmanlar ve transuretral prostatik
rezeksiyonda distile suyla irrigasyonlar sonucu goriiliir. Asir1 terleme, kusma, ishal gibi
durumlarda agir tuz kayiplari hipertonik NaClI (%3) ile acil tedaviye ihtiyag gdsterir.
Ascites ile beraber olan siroz vakalarinda serum sodyumu 120 mEqg/L'nin altinda ise bu
seviyeye erisene kadar sodyum Klorlr %3 verilir.

Eger SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'Un etkisinin ¢ok
giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SODYUM KLORUR ONFARMA % 20
COZELTI iCEREN AMPUL kullandiysamz

Asir dozlarin alinmasi halinde, kusma, diyare, kramplar, uyusukluk, yon tayin edememe,
ajitasyon ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi belirtiler ortaya cikabilir. Susama hissi ve
terleme artarken, tiikiirik ve gdzyasi azalir. Hipotansiyon, tasikardi, bobrek yetmezligi,
periferal ve pulmoner 6dem ve solunum yetmezligi olusabilir. SSS semptomlari, basagrisi,
sersemlik hissi, huzursuzluk, irritabilite, glicsiizliikk, kas segirmesi ve rijiditesi,

konvilsiyon, koma ve 6lumu igerir.

Tedavi
Normal plazma sodyum konsantrasyonu, IV hipotonik sodyum Kkloriir enjeksiyonu

kullanilarak, hizt 10-15 mmol/giin'den daha fazla olmamak {tizere dikkatli bir sekilde
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saglanmalidir. Eger belirgin bobrek yetmezligi mevcutsa, plazma sodyum seviyeleri 200
mmol/L'den blylkse diyaliz gerekli olabilir. Konvdlsiyonlar 1V diazepam ile tedavi
edilmelidir.

Belirtiler genellikle 24 saat icinde kaybolur. Acil durumlarda, antikolinerjik ve
antiparkinson ilaclar ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminik ilaclarla bu tor
belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI).

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'den kullanmaniz

gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL'U kullanmay1
unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina

uymaniz 6nemlidir.

SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI iICEREN AMPUL ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmaymiz. ilacin kullanimi sirasinda bir

problemle karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI IiCEREN AMPUL’ln
igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz SODYUM KLORUR ONFARMA %
20 COZELTI ICEREN AMPUL'U kullanmayi durdurunuz ve derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagsvurunuz.

e Viicutta su birikimi, sislikler (6dem) ve sivi birikimine bagli olan konjestif kalp

yetmezliginde agirlasma
e Vicut stvilarinin daha asidik olmasi (asidoz)
e Bas agrisi
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e Bas donmesi

e Huzursuzluk hali

e Asiri uyarilabilirlik hali

e Kasilmalar

e Koma ve 6lim

e Kalp carpintisi (tasikardi)

e Tansiyonda yukselme

e Akcigerlerde siv1 birikimi (6dem)

e Solunum yavaglamasi

¢ Solunum durmasi

e Bulanti, kusma, ishal, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda azalma

e Terlemede azalma

e Kaslarda segirme ve sertlesme

e Bobrek yetmezligi

o Ates, halsizlik

e Uygulamanin yapildig1 yerde iltihaplanma
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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.tick.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTi ICEREN AMPUL’in
saklanmasi
SODYUM KLORUR ONFARMA % 20 COZELTI ICEREN AMPUL’U cocuklarin

goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SODYUM KLORUR ONFARMA % 20
COZELTI ICEREN AMPUL’\i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giinii olarak alinmalidr.

Bu Uriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Onfarma Ila¢ Sanayi Ltd. Sti.

Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Han1, No: 51 Kat: 3/12 {lkadim / Samsun

Uretim yeri : Imaretcioglu flag San. Ltd. Sti.

Samsun Serbest Bélge Subesi, Limanigi - Samsun

Bu kullanma talimati 13/05/2015 tarihinde onaylanmustir.
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