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KULLANMA TALIMATI

SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL
Kas icine, deri altina, damara ya da benzeri bolgelere uygulanir.

Steril

- Etkin madde: 1 ml’si 9 mg sodyum kloriir igerir.
- Yardimci madde (ler): Enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak size regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL’ii kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ’iin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.



1.  SERUM FiZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL nedir ve ne icin kullamlir?
SERUM FiZYOLOIJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL bir ampulde 9 mg sodyum kloriir iceren 2
ml, 5 ml ve 10 ml’lik seffaf, cam ampul igerisinde ambalajlanmistir. 10 ve 100 ampul igeren

kutularda takdim edilmektedir. Ampuller berrak ve renksiz ¢6zelti igermektedir.

SERUM FiZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL;
e Viicutta gozlenen belirli tuz ve sivi dengesizliklerinin 6nlenmesinde ya da tedavisinde,
¢ Belirli ilaglarin seyreltilmesinde veya hazirlanmasinda,
e Yara, goz yiizeyi ve benzeri bolgelerin yikanmasinda,
e Hemodiyalizde (bobrek yetmezliginde kullanilan bir tedavi yontemi) veya kan naklini

baslatirken ya da bitirirken baslica siv1 olarak kullanilir.

2. SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIiK 9 mg/ml AMPUL’ii kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL’ii asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL sodyum kloriire asir1 duyarlilik
durumunda, hipertonik uterusta (gebelikte rahim kasilmalarinda artis), kandaki sodyum diizeyleri

normalden yliksek oldugunda ve 6dem varliginda kullanilmamalidir.

SERUM FiZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL’ii asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kalp hastaliginiz varsa,

e Kan basinciniz yiiksekse,

e Nefes darliginiz varsa,

e Bobrek bozuklugunuz varsa,

e Kan basincinin yiikseldigi ve idrara 6nemli miktarda protein ciktigr preeklampsi adl

hamileliginiz ile ilgili bir durum varsa,

e Ayak bileklerinin sisiyorsa,

e Kaninizda ¢ok fazla yag veya protein varsa,

o Seker hastasiysaniz,

¢ Sodyum tuzu igeren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Yaslilara ve genclere ilag uygulanirken dikkat edilmelidir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Emzirirken ilact kullanmanizda bir sakinca yoktur.

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine herhangi bir etkisi yoktur.

SERUM FiZYOLOJIK IZOTONIiK 9 mg/ml AMPUL’iin iceriginde bulunan baz

yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Ozel 6nlem alimmasini gerektirecek yardimec1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Sulandirilarak hazirlanana sadece belirli ilaglarda seyreltici olarak kullanilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3.  SERUM FiZYOLOJIiK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL nasil kullamlir?

SERUM FIZYOLOIJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL doktorunuz ya da bir saglik personeli
tarafindan uygulanacaktir. Sivi veya tuz dengesizliklerinin onlenmesinde ya da tedavisinde
ilaciniz damar yoluyla uygulanacaktir. Doktorunuz durumunuza gore sizin i¢in uygun tedaviyi
belirleyecektir. Asagidaki boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir. Ilaclarin
seyreltilmesinde, hazirlanmasinda veya yilkama amacgli kullanilacagr vakit uygulama yolu

hazirlanan ilaca ya da yikama metoduna baglhdir.

Uygulama yolu ve metodu:

SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL kas igine, deri altina, damara veya yikama

amagli olarak yaralara, g6z yiizeyine ve benzeri bolgelere uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
SERUM FIZYOLOIJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL bébrek fonksiyon bozuklugu olan

hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPULiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL
kullandiysaniz

Doz asildiginda erken belirti olarak iritabilite (uyarilara asir1 yanit verme), uyusukluk ve

gii¢siizliik goriiliir.



SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL den kullanmanz gerekenden fazlasini

kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SERUM FiZYOLOJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ’ii kullanmay1 unutursaniz

[laciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagidan kullanmaniz gereken dozun unutulmasi
beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsaniz,
saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SERUM FiZYOLOJIiK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ile tedavi sonlandirildiginda

olusabilecek etkiler

SERUM FiZYOLOIJIK iZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir
etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Dogru bir sekilde uygulandigi taktirde SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml Ampul’iin
istenmeyen etkiye yol agmasi beklenmez. Sodyum kloriir dogal olarak viicudumuzda
bulundugundan diisiik hacimlerde yapilacak enjeksiyonlar yan etkiye yol agmaz. Viicudunuzdaki
sodyum diizeyi yiiksekse doktorunuz enjekte edilecegi ila¢ hacmini azaltabilir. Ilacinmiz deri
altma uygulandig1 vakit enjeksiyon bolgesinde agr1 hissedebilirsiniz. I¢ organlarin su

kaybetmesine bagli olarak piht1 olusumu ve i¢ kanama goriilebilir.

Viicuttaki fazla sodyum kloriiriin genel yan etkileri arasinda bulanti, kusma, ishal, karin
bolgesinde kramp, kan sodyum degerlerinde yiikselme, i¢ organlarda su miktar1 azalmasi,
susuzluk, tiikiiriik ve gozyas1 salgisinda azalma, terleme, kan klor degerlerinde yiikselmeye bagh
kanin asitliginin artmasi, ates, enjeksiyon yerinde agri, pitht1 olusumu, kanama, kan basincinda
azalma, kalp carpintisi, bobrek yetmezligi, periferik (genellikle bacaklarda) ve pulmoner
(akcigerlerde goriilen) 6dem, solunum durmasi, bas agrisi, bag donmesi, huzursuzluk, iritabilite
(uyarilara asir1 yanit verme), giigsiizliik, kas seyirmesi, kas sertligi, nobet, koma ve 6liim yer
almaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtigimiz yan etkileri

www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi“ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SERUM FiZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL ’iin saklanmasi

SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml AMPUL i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Isiktan uzakta, 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK 9 mg/ml
AMPUL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SERUM FIZYOLOJIK IZOTONIK
9 mg/ml AMPUL ’ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA
Tel: (0-312) 287 74 10
Faks: (0-312) 287 61 15

Uretim Yeri: Drogsan llaglar1 San. ve Tic. A.S.

06760 Cubuk — ANKARA

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.



