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KULLANMA TALIMATI

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI

Etkin madde : Her bir litre ¢dzelti 200 gram mannitol igerir.

Yardimci madde :  Steril enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler i¢ermektedir.
- Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

] - Builacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

| kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :
1 NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI nedir ve ne icin kullanilir?
2. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’ni kullanmadan énce dikkat

edilmesi gerekenler

3. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI nasil kullantlir?
4.0last yan etkiler nelerdir?

5. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’nin saklanmas:
Bashklar: yer almaktadir.

1. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKi COZELTISI nedir ve ne i¢in kullanihr?

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI idrar soktiiriicii etkili mannitol adli
etkin maddeyi igerir ve damar igi yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

Bir grup hastaliga bagh azalmig idrar miktarini artirir ya da hi¢ olmayan idrarin
olugmasini saglar. Artnus kafa ig¢i basinct ve gbéz i¢i basincim azaltmak ya da
bobreklerden atilan maddelerle olan zehirlenme durumlarinda bu maddelerin bébreklerden
atthmini tesvik etmek amaciyla da kullanilir.

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI, 100 ml, 150 ml, 250 ml, 500 ml ve
1000 mI’lik polipropilen torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

ilag yalmzca toplardamar i¢ine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) aracihgiyla
uygulanir.



2. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’ni kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’ni asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Daha 6nce NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI'nin igerdigi etkin

maddeler ya da yardimer maddeleri igeren ilaglant aldigimizda alerjik bir tepki

gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hirtltili solunum, deri dokiintiileri, kasinti

ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ. Alerjiniz

olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Kanmizin sivi béliimiiniin yogunlugunun zaten normalden ytiksek oldugu durumlar
(hiperozmolarite).

- Viicudunuz agir bir sekilde susuz kalmissa (siddetli dehidratasyon).

- Uzun siiredir hig¢ idrariniz yoksa.

- Agr bir kalp yetmezliginiz varsa.

- Akcigerlerinizde, kollarimizda, bacaklarinizda ya da tiim viicudunuzda bol miktarda
sivi birikimi olmusgsa (siddetli bir 6dem durumu varsa).

- Kafa i¢i kanama gegiriyorsaniz.

- Kan-beyin bariyeriniz bozulmussa.

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTIiSI’ni asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:

- Bobrek islevlerinde bozukluk, bébrek hastaligi ya da bobrek yetmezligi;

- Kalp hastaligi ya da kalp yetmezligi;

- Akciger hastalig;

- Sok durumu;
ya da bobreklerinize hasar verebilecek bir ilag kullaniyorsamz, doktorunuz size
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISIni kullanirken 6zel dikkat
gOsterecektir.

Bu ilag size elektronik bir pompa aracihifiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle

bosalmadan dnce pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilecektir.

Bu ilag size yalnizca torbasi saglamsa ve i¢indeki ¢ozelti berraksa uygulanacaktir.

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi dnerilir.

Ayrica es zamanh olarak size kan transflizyonu da yapilmasi gerekirse, NEOFLEKS %20

MANNITOL SUDAKI COZELTISI i¢in kullanilanla ayni setten uygulanmayacaktir.

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’nin yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI damar yoluyla uygulanan bir ilagtir;
uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.



Doktorunuz tarafindan &zellikle uygun gériilmedigi takdirde, gebelik ddneminde
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’ ni kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz.  Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun gorilmedigi takdirde, emzirme doneminde NEOFLEKS %20
MANNITOL SUDAKI COZELTISI ni kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi A X
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’nin ara¢ ya da makine kullanimi
tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTIiSI’nin iceriginde bulunan bazi
yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’nin igeriginde bulunan yardimei
maddelere kars1 bir duyarlihiniz yoksa, bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI baz:1 ilaglarla gegimsizdir. Gegimsiz
oldugu bilinen bu ilaglar ¢6zeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler
tercih edilmelidir.
Diger idrar soktiirlictilerle birlikte kullanilmasi durumunda bu ilacin etkisi artabilir. Bu
nedenle birlikte kullanim durumunda doz ayarlamasi gerekebilir.
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI viicuttan idrarla atilan baz ilaglarin
(6rn., lityum ve methotreksat) atilma hizlarini arttrabilir. Bu nedenle birlikte kullanim
durumunda bu ilaglara yeterli yanit alinamayabilir.
Bébreklerde hasar olusturabilecek nitelikteki bazi ilaglar kullanmakta olan hastalarda birlikte
uygulanmasi, NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI sivi dengesinde
olusturabilecegi degisiklikler nedeniyle kullanilmakta olan ilacin zararh etkisinde artisa neden
olabilir. Bu nedenle birlikte siklosporin adli bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag
kullananhastalar bu zararlh etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.
Ayrica insanlarda goriildigii konusunda kisith bilgiler bulunmasina ragmen, NEOFLEKS
%20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI ile asagidaki ilaglarin birarada kullanimi sirasinda
bu ilaglarin etkileri dikkate alinmalidir:
- Aminoglikozid grubundan antibiyotiklerle olasi etkilesimler: Bu ilaglarin NEOFLEKS
%20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI ile birlikte kullaniminda isitme iizerindeki
zararli etkileri artabilir.
- Bazi kas gevsetici ilaglarla (depolarizan néromuskiiler bloker ilaglar) olasi etkilesimler:

Bu ilaglarin NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI ile birlikte kullaniminda

etkilerinde artis goriilebilir.
- A@iz yolundan kullanilan kan1 sulandiric1 ilaglarla (oral antikoagiilanlar) olasi

L



etkilesimler: Birlikte kullammda NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI
viicuttaki suyu azaltici etkisine bagh olarak kanda bulunan pihtilasma faktorlerinin
yogunluklar artarak bu ilaglarin etkileri azalabilir.

- Bir kalp ilact olan digoksin ile olan etkilesimler: NEOFLEKS %20 MANNITOL
SUDAKI COZELTISI ile tedaviden sonra kandaki potasyum diizeyleri azalirsa
(hipokalemi) olursa bu ilaca bagh zehirlenme riski bulunur.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar :

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacadina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasimiz, viicut agirh@imz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine goére karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu
talimatlar takip ediniz.

{lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu :
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim :

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanim :
Yaslilarda bobrek islevleri bozulmaya baglamis olabileceginden, bu durum dozu belirlemeden
once dikkate alinir.

Ozel kullanim durumlar :

Bébrek yetmezligi :

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa size Oncelikle bir test dozu uygulanacak ve ancak bu
dozdan sonra yeterli idrara ¢ikarsaniz uygulamaya baslanacaktir.

Eger NEOFLEKS % 20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI
COZELTISP ni kullandhysaniz :

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI 'nin kullanmamz gerekenden fazlasin
kullannmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTIiSi’ni kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



|

NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI ile tedavi sonlandinildiginda
olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEOFLEKS % 20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI nin igeriginde
bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan yan etkiler (her 100 ila 1.000 kisiden birinde goriilebilenler):

— Viicudunuzun su ve iyon dengesindeki bozukluklar

— Tansiyonunuzun diismesi (hipotansiyon)

— Uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik,
kizaniklik ya da sislik, morarma (tromboflebit)

Seyrek goriilenler (her 1.000 ila 10.000 kisiden birinde goriilebilenler):
Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tim viicutta sisme, solunum sikintisi, hiriltil
solunum, gogiiste agri, bas donmesi, bayilma hissi, aniden tansiyonun diismesi gibi
belirtilerle seyreden bir tiir sok durumu (anafilaktik sok)

— Havale gegirme

— Kafa i¢i basingta artis

— Kalp atimlarinizin ritminin bozulmasi, kalbinizin normalden hizli ya da yavag ¢alismasi

— Akcigerlerinizde su toplanmasi (akciger 6demi)

— Kol ya da bacaklarinizda veya tiim viicudunuzda su toplanmasi (6dem)

— Tansiyonunuzun yiikselmesi (hipertansiyon)

— Viicudun susuz kalmas (dehidratasyon)

— Asirn idrara ¢ikma, buna bagh bébrek hastaligi (ozmotik nefroz)

— Alerjik reaksiyonlar

— Derinizde yer yer kabarikliklar (kurdesen)

— Basagnsi

— Bas donmesi / sersemlik hali

— Gormede bulaniklik

— Kaslarimzda kramplar

— Agizda kuruma, susama, bulanti, kusma

—  (GOgiis agrisi

— Titreme, ates, nezle hali

— lacin uygulandif1 bslgedeki derinin canhiligin yitirmesi (deri nekrozu)

ok seyrek goriilenler (her 10.000 kisiden birinden azinda goriilebilenler):

— Soluk alip vermenizde zorlasma, yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede
zorlanma (konjestif kalp yetmezligi belirtileri)

— Idrarin viicudunuzda birikimi, ani basglayan bir bobrek yetmezligi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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



5. NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI’nin saklanmasi
NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI COZELTISI 'ni ¢ocuklarin goremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywniz.

25°C alt1 sicaklikta saklayimiz. Dondurmayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigs saghk

kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu

ila¢ verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOFLEKS %20 MANNITOL SUDAKI

COZELTISI 'ni kullanmayniz.

Ruhsat sahibi ve iiretim yeri : TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITIM VE TICARET A.§.

Biigdiiz Mahallesi Kaymakam Ali Galip Sokak No:28
06750 AKYURT/ANKARA
Tel: 0312 8441508

Bu kullanma talimat: 01.08.2011 tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Kullamm &ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalmizea berrak, partikiilsiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullanimahdur.

Uygulama seti tiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Torbada kalan havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini Onlemek igin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracihgiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmahdur.
Sisteme hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim &ncesi s1vi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infiizyon dncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmalidir.
Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin gozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmahidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katlmast ya da yanhg uygulama teknigi, friline pirojen
kontaminasyonuna bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi
durumunda infiizyona hemen son verilmelidir.

Tek kullammliktir. Kismen kullamilmis g¢ozeltiler saklanmamalidir. Kismen kullamlmig
torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.



Ac¢mak i¢in:

1. Dig ambalajin saglamhigini ve sizinti olup olmadigint kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigin sikarak kontrol ediniz.

4. Torba igindeki ¢6zeltinin berrakligini ve ig¢inde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarimiz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirimiz. Cozeltinin set ic¢inden
gegirilerek hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, triine eklenecek tiim maddeler {iriinle
gegimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama

ucundan uygulanir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kanistirilir (Potasyum klortir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama ¢ikigina, yukari pozisyondayken hafif¢e vurularak karismasi saglanir).

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinh@indaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan g¢ikarilir ve ters gevrilir. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikis: ve
enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

5. Torbayi eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.




