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KULLANMA TALIMATI
PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI
SOLUSYONU
Damar yolundan uygulanir.

Etkin maddeler: Her 100 mililitre ¢6zelti 3 gram sodyum kloriir (tuz) igerir.

Yardimci maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgsimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalaring vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI nedir ve ne
icin kullantr?

2. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTIyi
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI nasi
kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR 1V INFUZYON IiCIN COZELTI’nin
saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV iNFUZYON iCiN COZELTI nedir ve

ne igin kullanilir?
PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON iCiN COZELTI toplardamar igine

uygulanabilen bir ¢ozeltidir.

Cozeltinin her mililitresinde 30 miligram sodyum kloriir adindaki tuz bulunmaktadir. Sodyum
kloriir ¢ozeltisi viicudun baslica elementlerinden olan sodyum ve kloriir iyonu igerir.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI, 500 ve 1000
mililitre hacminde cam siselerde sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir. (Bu gigeler
sirastyla 15 gram ve 30 gram tuz igerir.)

Ilag yalmizca toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) araciligiyla uygulanir.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI asagidaki
durumlarda kullanilir:

e Viicudunuzdan sivi ya da elektrik yiiklii iyonlarin (elektrolit adi verilen maddelerin}
kaybmin oldugu durumlarda eger sodyum igermeyen g¢ozeltilerle tedavi edilmigseniz ve
bu tedaviye baglh olarak kaninizdaki sodyum ve kloriir diizeyleri diismiigse (hiponatremi
ve hipokloremi durumlari)

e Size sik lavman uygulanmasina ya da kapali yontemle yapilan bir prostat ameliyat:
(transiiretral prostat rezeksiyonu operasyonu) sirasinda kullamlan yikama sivilarinin
viicudunuza agir1 miktarlarda gegmesine bagh olarak viicudunuzdaki suyun, agin
seyreldigi durumlarda.

e Agini terleme, kusma, ishal ve diger nedenlere bagh ciddi tuz kaybi1 varsa ve bu durum
hizla tedavi edilmek istenirse.

2. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR 1V INFUZYON ICIN COZELTIyi
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON iCIN COZELT{’yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Sodyum, kloriir veya iirfiniin igerdidi yardimci maddelere karg: alerjiniz (asirt duyarlihk)
var ise PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFGZYON ICIN COZELTI’yi
kullanmaywniz. Bu alerjik reaksiyonlar, kaginti, cildinizde kizariklik veya hiriltili solunum
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gibi soluk almada giigliik seklinde olabilir. Eger bunlardan emin degilseniz doktorunuza
bagvurunuz.

Kanintzdaki potasyum {elektrik yiikli bir iyon) diizeyleri normalden diisiikse
(hipokalemi) PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN
COZELT!’yi kullanmayniz.

Kaniniz normalden daha asit yapidaysa (asidoz) PF %3 HIPERTONIK SODYUM
KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI’yi kullanmayiniz.

Kanimizdaki elekitrolit (elektrik yiiklii sodyum, potasyum, kloriir gibi maddeler)
diizeyleriniz yilksek, normal ya da ¢ok az diigiikse PF %3 HIPERTONIK SODYUM
KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI’yi kullanmayiniz.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON iCiN COZELTI’yi asagndaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha dnceden toplardamarlarinizla ilgili bir iltihaplanma durumu olmugsa (Bu durumda
toplardamarinizda yeniden iltihaplanma olasih@imi azaltmak i¢in doktorunuz ilaci size
bityiik bir toplardamarinizdan uygulayacak, uygulama yapilan damarimiza 24 saatte bir
degistirecek ve uygulamay! miimkiin olan en yavag sekilde yapacaktir).

Eger sizde tedavi edilmemis bir kalp yetmezligi varsa,

Eger tansiyonunuz yiiksekse,

Eger kol, bacak ve viicudunuzda sigkinlik (6dem) varsa,

Eger steroid ad1 verilen ilaglar1 ya da bu hormonun viicutta salgilanmasini arttiran ilaglar
kullamyorsamz,

Ciddi bébrek yetmezliginiz varsa,

Siroz hastasi iseniz,

Yaglhysaniz veya ameliyat sonrasi dsnemdeyseniz,

Fiziki durumunuz kétilyse ya da alkolikseniz (6zellikle fiziki durumu kétil olan ya da
uzun siiredir alkol alanlarda olmak iizere hipertonik SODYUM KLORUR
SOLUSYONU’nun asm hizh uygulanmasi ya da asin miktarlarda verilmesi sinir
sisteminizle iligkili agir etkilere yol agabileceginden, doktorunuz kanimizdaki sodyum
diizeyinin belirli bir degerden yliksek oimamasina dikkat edecek ve uygulamanin
miimkiin olan en yavas sekilde yapilmasimi saglayacakur).

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

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON iCiN COZELTi’nin yiyecek
ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama sirasinda yiyecek ve igecek ile kullamlmasi pratik olarak miimkiin degildir. Uzun
siiredir alkol aliyorsaniz ilacin agir1 hizli uygulanmasi ya da asint miktarlarda verilmesi sinir
sisteminizle iligkili agir etkilere yol agabilir (Bakimz Bélim 2: DIKKATLI KULLANILMASI
gereken durumlar)




Hamilelik
HNact kullanmadan oénce doktorunuza ya da eczacimza damsiniz.

Doktor tarafindan kesin gerekli goriilmedigi sirece hamilelik déneminde kullanmaymiz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmigimz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza damginiz.

Ara¢ ve makine kullammi
Uygulama sirasinda arag ve makine kullamimi pratik olarak miimkiin degildir. Uygulama sonrasi
ara¢ ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi yoktur.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTi’nin
iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Ancak steroid adi verilen ilaglar1 ya da bu hormonun viicutta
salgilanmasini arttiran ilaglari kullaniyorsaniz, tansiyonunuzun yiikselmemesi ve viicudunuzda su
birikmemesi igin PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI
dikkatli kullanilmahidir (Bakiniz Boliim 2: DIKKATLI KULLANILMASI gereken durumlar)
Eger yukanidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz, doktorunuz bu ilaglarin dozunu
degistirebilir veya size farkh bir ilag verebilir ya da PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR
IV INFUZYON ICIN COZELTI’nin dozunu tekrar ayarlayabilir.

{1k 6nce doktorunuza danismadan asla birkag ilaci ayn1 anda kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI nasil
kullanihir?

Ne kadar ilaca ihtiyaciniz olduguna ve tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir.
Kullanacagimiz ilag miktan sizin yagimiza, agirligimiza, meveut klinik durumunuza, kullaniyor
oldugunuz diger ilaglara ve tedavi edilecek hastalifin tip ve ciddiyetine baghdir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel olarak size bir saatten daha uzun bir siirede olmak tizere 100 ml ¢6zelti kullanilacaktir.




Tedaviye devam etmek igin, doktorunuz kanimizdaki elektrolit yogunluklarim Slgecek ve buna
gore tedaviye devam edip etmemeye karar verecektir.

» Uygulama yolu ve metodu:

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI damar igine
uygulanan (intravendz) uygulamaya hazir bir ¢ozeltidir. Uzman bir saglik gorevlisi (doktor ya da
hemsire) tarafindan toplardamar (ven) icine, 60 dakikay1 gegen siirede verilir.

Bu ubbi iiriin damar igine uygulama oOncesi ya da uygulama sirasinda baska bir ilagla
kanstinlabilir (Bkz. bu Kullanma Talimati sonunda yer alan “ILACI UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELI [CIN BILGI” béliimii)

* Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanmim:

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR 1V INFUZYON ICIN COZELTI ¢ocuklarda da
kullantlabilir. Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI yashlarda da
kullanilabilir. Doktorunuz hastahifiniza bagli olarak ilactmzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

+ Ozel kullanim durumlar:

Bdbrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ve karacier yetmezligi durumunda doktorunuz hastalifiniza bagl olarak
ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI'nin etkisinin
cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczacimz ile
konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV
INFUZYON iCiN COZELTI kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden fazla PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON
ICIN COZELTI kullandiysamiz, doktorunuz bobreginizin ¢alismasini ve kaninizdaki
elektrolitlerin  yogunlugunu odlgecek ve buna gore size idrar soktiiriici bir ilag kullanip
kullanmamaya veya diyalizin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTIvi kullanmamz
gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI'yi
kullanmay: unutursaniz:




Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

PF %3 HIiPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi
sonlandirildidinda olusabilecek etkiler:

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi

sonlandirildifinda herhangi bir etki olusmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Diger tum ilaglar gibi, PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN
COZELTI yan etkilere neden olabilir ancak tiim hastalar etkilenmeyebilir.

Asapidaki yan etkiler PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR 1V INFUZYON ICIN
COZELTI 'mun normalden fazla kullanilmasina bagli goriilebilen yan etkiler olup griilme
sikliklan bilinmemektedir. Bu nedenle ciddiyetlerine gore siralanmugtir:

— Koma ve 6liim

— Beyinde kanamayla seyreden durumlar (hemorajik ensefalopati)

— Havale gegirme (konviilsiyon)

— Titreme ve sarsintilarla seyreden bir hezeyan durumu (deliryum)

- Bobreklerin is géremez hale gelmesi (bobrek yetmezligi)

— Kanin asitliginde artig

— Soluk alip vermede zorlanma ya da zorlu nefes almayla seyreden bir durum (konjestif kalp
yetmezliginde agirlasma)

— Kalp hizinda artig (tasikardi)

— Tansiyon diigiikliigii (hipotansiyon) ya da yiikselmesi (hipertansiyon)

— Idrar miktarinda azalma

- El, kol, ayak, bacak veya tiim viicutta sisme (8dem)

— Kanli kusma

— Kolay uyarilabilirlik durumu, kaslarda seyirme ve sertlesme

— Huzursuzluk hali

— Ates

— Bas agnis1

— Bag donmesi

— Sersemlik hali

— Ishal

— Karinda kramplar

— Kusma

— Bulant1

— Susama hissi

— Terlemede azalma, tiikiiriik salgilarinda azalma

Ayrica damar i¢ine yapilan uygulamaya bagh asagidaki yan etkiler de goriilebilir:
— Uygulamanin yapildi1 bolgede ve toplardamarlarda iltihaplanma.

— Damar disina sizma.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiriniz.

5. PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTi’nin
saklanmasi

PF %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELT!yi ¢ocuklarn
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu tibbi lirlin sadece steril cihazlarla damar i¢ine uygulama igin hazirlanmistir.
Her inflizyon sisesi tek kullammhk olarak tasarlanmistir. Bir kez agtiktan sonra, kullanilmayan
kismi atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PF %3 HIPERTONIK SODYUM
KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PF %3 HIPERTONIK SODYUM
KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI’yi kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi ve Uretici  : POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlw/TEKIRDAG
Tel :0282675 14 04

Faks :0282 6751405

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigtir.




fLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiN GENEL BILGILER
Kullanim éncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uvaulama steril apirojen setlerle intravendz voldan vapilir,

Yalnizea berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinligii bozulmams iiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagl olarak mevdana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanu vapiimamalidir.

Cozelti sterit uvgulama seti araciligivla aseptik teknik kullantiarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi igin uygulama setinden. kullanim éncesi sivi gegirilmelidir.

Ek ilagtar, aseptik kosullarda bir igne yardimu ile inflizyon dncest ve sirasinda kaulabilir,
Olusan son lirliniin izotonisitesi parenteral uvgutama vapilmadan énce belirlenmis olmalidur.

Hastaya uyvgulamadan énce eklenmis itacin ¢ozeltivle vimiivle karisnus olmasi gereklidir. Bk ilag
iceren ¢ozeltiter, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmahidir; daha sonra kullanilmak iizere
saklanmamalidir.

Cozeltive ek ilac katilmasi va da yanhs uygulama teknidi. Griine pirojen kontaminasyonuna bagh
ates reaksivonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gériilmesi durumunda inflizvona hemen son
verilmelidir.

Tek kullammmlikor,
Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalidir,

Kismen kullanihimig siseler yeniden hastava uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ekilac ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ézeltilerde oldugu gibi, lriine eklenecek tiim maddeler tirlinle gecimli
olmahdwr, Urline ekleme vapilacaksa. hastava uyvgulamadan Gnce son kansinunda ge¢imlilik
kontrol edilmelidir.




Uygulama éncesi ilac ekieme
[. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.
2. Eklenccek ilag 19-22 gauge kalinligidaki bir ignesi olan enjektdele sise icine eklenir.
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3. (ozelti ve igine cklenen ilag iyice karistinilir.

Dikkat: [¢ine ek ilag uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uvgulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

o]

. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalnligindaki bir ignesi olan enjektdrle sisenin igine uygulanir.

4. Cozelu askisindan ¢ikarthr ve ters cevrilir.

Lh

. Bu pozisyondayken siseve hafifce vurularak ¢bzelti ve ek ilacin karismasi saglanr.

[

. Sise eski konumuna getirerek klemp agihr ve uygulamava devam edilir.

tor TR,




