KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SERUM FIZYOLOIJIK iZOTONIK (% 0.9) AMPUL
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum kloriir 9 mg/ml
Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakimiz.
3. FARMASOTIK FORM
Ampul (10’ ar ve 100’ er adetlik 2 ml, 5 ml ve 10 ml’ lik ampuller)
Saydam, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
¢ Kau antibiyotik preparatlarn, steril, apirojen ve izotonik enjeksiyon ¢ozeltilerini
hazirlamak i¢in ¢6ziicii olarak
¢ Gerektiginde plazma yedegi olarak dogrudan dogruya enjeksiyon igin,
¢ Hiicre-digt sivimin belli bash yapitaglarindan olan sodyum ve kloriir iyonlar
icerdiginden, bu iyonlarin kaybini Karsilamak bakimindan diyare, kusma ve

viicuttan elektrolit kaybi olanlarda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Sadece berrak ve partikiil igermeyen ampuller kullanilmalidir.
Pozoloji/uyulama sikhig ve siiresi:

Antibiyotikleri ¢6zmek igin preparatin tiiriine gore yeterli lciide kullamlir.



Hiicre-dig1 sivi ihtiyaci i¢in plazma yedegi olarak kullanilirken giinliik doz ihtiyaca gore

diizenlenir ve genellikle 500 ila 1000 ml’ y1 gegmez.

Uygulama sekli:

SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK (% 0.9) AMPUL intravendz olarak uygulanir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi gibi viicutta tuz birikmesi egilimi goriilen olaylarda dikkatle

kullanilmali, asinsindan kagimlmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara enjeksiyon dikkatlice verilmelidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir 6nlem gerekmemektedir.
4.3.Kontrendikasyonlar

Kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi, hipernatremi veya sivi retansiyonu gibi viicutta tuz
birikmesi egilimi goriilen olaylarda SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK (% 0.9) AMPUL

dikkatle kullanilmali, asirnisindan kaginilmalidir.
Hipertonik uterus varhginda kullanilmamalidir.
4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

Viicuttaki toplam sodyum miktar1 azalmadig: halde fazla miktarda su alinmasi, serumda
sodyum seviyesinin diismesine yol agar (dilutional hiponatremia). Buna su zehirlenmesi
denir. Bobregin su itrah kabiliyetinin azaldigi durumlarda ¢ok su igen veya intravendz
dekstroz soliisyonlar1 verilenlerde goriiliir. Bu hiponatreminin tedavisi i¢in hipertonik
sodyum kloriir soliisyonlar1 kullanilmalidir. Metabolik alkalozda kloriir eksikliginin
yanisira sodyum ile birlikte daima potasyum eksikligi de vardir. Onun igin bu hastalara
potasyum da verilmelidir. Amelivat sirasinda veya hemen sonrasinda intravenéz SERUM
FIZYOLOJIK IZOTONIK (% 0.9) AMPUL uygulamasi sodyum retansiyonuna neden

olabilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek sodyum alinmasi serumdaki lityum diizeyini diisiiriirken, diisitk sodyum ise serum

lityum diizeyini arttirir.

Tolvaptan ile birlikte kullanimindan kagimilmahdir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fotal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebelik donemi:

SERUM FIZYOLOIJIK IZOTONIK (% 0.9) AMPUL igin, gebeliklerde maruz kalmaya
iligkin  klinik veri mevcut degildir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde

kullamlmamalidir.
Laktasyon donemi:

Sodyum kloriiriin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu sebeple emziren
kadinlarda SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK (% 0.9) AMPUL kullanimi esnasinda

dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.
4.8 istenmeyen etkiler

Bildirilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.



(Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000, ila <1/100);
seyrek (=1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::

Bilinmiyor: Ekstravazasyon, hipervolemi, hipernatremi, serum elektrolitlerinin diliisyonu,

asir1 hidrasyon, hipokalemi

Sinir sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Santral pontin miyelinolizis (hiponatreminin hizla diizeltilmesinden dolay1)
Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, ge¢ici hipotansiyon

Solunum, gigiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklan

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Seyrek: Ateslenme, enjeksiyon yeri enfeksiyonu ve bu alandan yayilan damar trombozu,

flebit ve ekstravazasyon
4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Fazla miktarda uygulanmasi hipernatremiye neden olur ve fazla miktarda klortir varlig1 da
bikarbonat etkisini azalttigi gibi asitligi de arttirir. Renal atilimi bozuk kisilerde asir ya da
hizl infiizyon seklinde uygulama 6deme yol agabilen su ve sodyum yiiklemesine neden

olabilir. Bu gibi durumlarda diyaliz gerekebilir.

Enjeksiyon sirasinda herhangi bir yan etki olusursa infiizyona son verip semptom ve

belirtilere kars: destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Elektrolit ¢ozeltiler

ATC Kodu: BO5XAO03



Sodyum kloriir % 0.9 soliisyonu, steril apirojen bir ¢ozeltidir.

Bakteriostatik ve stabilizator ihtiva etmez.

1 litresi 154 mEq sodyum ve kloriir ihtiva eder. Osmolaritesi 305 mOsm’ dir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Intravendz uygulamalarda emilim tamdir.

Dagihm: Sodyumun dokularda dagilimi farklidir. Kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve

ciltte hizli, eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Eliminasyon: Alinan sodyumun hemen hemen hepsi idrarla atilir. Feces ile giinde 1-3

mEq sodyum ¢ikar. Asiri terleme olmadik¢a deri ile itrah 6nemsizdir.
5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik veriler bulunmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3.Raf omrii

36 ay

6.4.Saklama ydnelik 6zel tedbirler

Isiktan uzakta, 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

2 ml, 5 ml ve 10 ml’ lik renksiz cam ampul igerisinde, 10 ve 100 adet ampul igeren

ambalajlarda sunulur.



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

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atlk materyaller **Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi’® ve “*Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmeligi’™ ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan [laglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: (0-312) 287 74 10

Faks: (0-312) 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
163/2

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsatlandirma tarihi: 27.04.1998
Son yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TARIHI:



