KULLANMA TAL IMATI

%5 DEKSTROZ iIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT 1iSi BFS

Steril, Apirojen

Damar igine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 100 ml ¢ozelti 0.9 gram sodyum klortr (tuz)5¢@ gram glukoz
monohidrat (dekstroz monohidrat) icerir.

Yardimci maddeler:  Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teldkumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuzaaeczaciniza daginiz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozumyidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. %5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI nedir ve ne igin
kullanihr?

2. %5 DEKSTROZJIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI'ni kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler

3. %5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. %5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI'nin saklanmasi

ashklari yer almaktadir.

1. %5 DEKSTROZ iZOTONiK SODYUM KLORUR COZELT IiSI nedir ve ne igin
kullanihr?

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI vicut icin yaamsal énemi
olan sodyum, Kklorur iyonlari ile glukoz iceren dan@ yoldan kullanilan steril-apirojen bir
cOzeltidir.

%5 DEKSTROZIiZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI, 500 mililitre ve 1000
mililitrelik transparan dgik yogunluklu polietilen (LDPE)siselerde sunulmgiur. Setli ve
setsiz iki formu bulunmaktadir.

Vucuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmdaige yarar. Ayrica vicudun enerji
ihtiyacinin bir bolimiina de ksitar.

Vicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyonm)naunun tedavisinde ve bu durumun

olusmasini 6nlemek icin kullanihr. Ozellikle terlemaysma ve ameliyat vb gibi durumlarda
mide sivilarinin diari ¢cekilmesi gibi nedenlerle vicuttaki klortr adir maddenin kaybinin,

1/9



sodyum adh maddenin kaybinaiteya da daha fazla olgu durumlarda, kan nakline ek
olarak ayrica sivi verilmesi istenen hastalardaglgm@t 6ncesi ve sonrasi bakiminda, bobrek
fonksiyonlarini bglatabilecek bir ila¢ olarak tercih edilir.

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI, konsantre formda bulunan
bazi damar ici uygulamaya uygun ilaclarin damandcuygulanmadan 6nce seyreltiimesi
amaciyla da kullaniimaktadir.

2. %5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSI'ni kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI birgok hastada emniyetli bir
ilagtir. Ancak kalbiniz, b6brekleriniz, kargariniz veya akgerlerinizde sorunlar varsgeker
hastasiysaniz ya da viicudunuzglau duz birikimine bgh sislikler (6dem) varsa doktorunuz
bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

%5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSI'ni asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce %5 DEKSTROZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI, icerdigi etkin
maddeler ya da yardimci maddeleri iceren ilaclahganizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz,
yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltill solomuderi dokuntileri, kanti ya da
vicudunuzdaisme gibi belirtiler olgtuysa bu ilaci KULLANMAY INIZ.

COzeltinin icindeki etkin maddelerden herhangi rbiri uygulanmasinin zararli olgu
asagidaki durumlarda da bu ilact KULLANMAYINIZ.

- Kan hacminin artgg durumlar (hipervolemi)

- Kan sodyumunun argit durumlar (hipernatremi)

- Kan potasyumunun argidurumlar (hiperkalemi)

- Kalp yetmezIgi

- Beynin oksijensiz kalmasina gaani gelsen felg (akut iskemik inme)

- Kanda laktat adi verilen maddenin normalden ykikdmasina bgi olarak kanin asitiinin
arttigl durumlar (laktik asidoz)

- Siroz (vlcutta yaygin su birikimi ve karin ghasunda sivi toplanmasiyla seyreden bir
karacger hastali1)

- Bobrek, karagier ya da kalp yetmeziji hastalarinda gérilen vicutta sivi birikimi

- Kafa travmasindan sonraki ilk 24 saatte

- Kontrol altina alinmangiseker hastati

Ayrica misir kaynakli trtinlere karalerjiniz varsa da bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadgindan emin dgilseniz, doktorunuza dagniz.

%5 DEKSTROZ 1ZOTONIiK SODYUM KLORUR COZELT iSi'ni asagidaki
durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

Eger sizde gagidaki hastaliklardan biri varsa:

— kalp yetmezigi,

— ciddi bobrek yetmezi,

— idrar yollarinda tikaniklik,
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— vicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su tapdan (6dem)
ve Ozellikle de ameliyattan hemen sonraki donemelgysya da ygi iseniz bu ilag size
dikkatle uygulanmalidir.

Eger,

— seker hastafiiniz varsa,

— herhangi bir nedenle karbonhidratlaraskaahammulsizigiintiz varsa
bu ilac size dikkatle uygulanmalidir.

Eger,
— bu ilag size elektronik bir pompa aragiila uygulanacaksajsenin timuyle bgalmadan
once pompanin ¢amasinin durmgiolduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borulariet{erin) 24 saatte bir @estiriimesi onerilir.
Ayrica yalnizcgise sglam ve sizdirmiyorsa, icindeki ¢ozelti berraksdaulmalidir.

%5 DEKSTROZ iIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSI'nin yiyecek ve icecek
ile kullaniimasi

%5 DEKSTROZiZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI damar yoluyla uygulanan
bir ilactir; uygulamaekli agcisindan yiyecek ve iceceklerle herhangebiilesimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuiazrasiniz.

Doktorunuz tarafindan Ozellikle uygun goralmgditakdirde, gebelik doneminde %5
DEKSTROZiZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI'ni kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuazrasiniz.

Bebeiinizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun gorulmedi takdirde, emzirme déneminde %5 DEKSTRQGZOTONIK
SODYUM KLORUR COZELTSI'ni kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI'nin ara¢ ya da makine
kullanimi tGizerinde herhangi bir etkisi bulunmamakta

%5 DEKSTROZ [ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSI'nin iceriginde
bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilger

%5 DEKSTROZ IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI'nin igeriginde bulunan
yardimci maddelere kar bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere ga olumsuz bir etki
beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilacglargiar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tzereska herhangi bir ilag
almay! planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zaaaraldiysaniz lutfen doktorunuza
bildiriniz.

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, baz! ilaglarla gegimsizdir.
Gecimsiz oldgu bilinen bu ilaglar cézeltiye eklenmemeli; bu legn seyreltiimesi icin bgka
cozeltiler tercih edilmelidir. Aagidakiler gecimsiz oldgu bilinen ilaclardandir:

— Ampisilin sodyum

— Mitomisin

- Amfoterisin B

— Eritromisin laktobinat

Ayrica ¢ozeltiye eklenecek herhangikka bir ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini eaza
indirmek icin, kargtirma sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uyguamsinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son kanda herhangi bir bulaniklik veya ¢cékelme olup
olmadgi salik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

%5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI, karbenoksolon (mide
Ulserinde mide yuzeyini koruyucu olarak kullanilkprtikosteroid (cgtli alerjik durumlarda
damar ici yoldan, astim vb alerjik solunum yolu thaklarda solunum yoluyla ve géi
alerjik durumlarda cilt Uzerine surulerek kullaml®ir ilagc) veya kortikotropin (beyinden
salgilanan bir hormondur; eksiginde ilag olarak kullanilir) kullanan hastalardakditli
uygulanmalidir.

Bobrek slevleri iyi olan a¢ hastalara, 0zellikle hastanigitdlis turt kalp ilaclanyla tedavi
altinda oldgu durumlarda, %5 DEKSTROZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI
yeterli potasyum eklenerek uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. %5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSi nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz ofgma ve size ne zaman uygulanaoa
doktorunuz karar verecektir. Bunasyaz, vucut girhiginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine go6re karar verecektir. Doktorunuz sizel djr tavsiyede bulunmadik¢ca bu
talimatlari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.
Doktorunuz %5 DEKSTROZZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavinizin

ne kadar sure@mi size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyinizinkl istenen sonucu
alamazsiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (sefcagiyla kullanilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutunaulgmay! dneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yaslilarda kullanim:

Karacger, bobrek ya da kalplevlerinde azalma daha sik gorigdinden ve birlikte bgka
hastalik gortilme ya da {da ila¢ kullanma olasgi daha fazla oldgundan genel olarak
yaslilarda doz secimi dikkatle ve genelde doz graln mimkun olan en alttaki siniri alinarak
yapiimalidir.

Bu ilag bluyik oranda bobrekler yoluyla atgohdan, bdbrek sievlerinin bozuk oldgu
durumlarda ilacin zararli etkilerinin gorilme riskirtar. Yalilarda bobrek dlevlerinin
azalmasi daha fazla olgiundan doz seciminde dikkatli olunmali ve tedavasimda bébrek
islevleri izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:

Bobrek ve karager yetmezlgi durumunda doktorunuz hasgahizin siddetine bgh olarak
bu ilaci size uygulamayabilir; uygulamaya karar dvg@r durumlarda ise sizi uygulama
sirasinda dikkatle izleyecektir.

Eser %5 DEKSTROZZOTONK SODYUM KLORUR COZEU®'nin etkisinin ¢ok giiclii
veya zayIf oldguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya&ciniz ile kongunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla %5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR
COZELT iSI kullandiysaniz:

%5 DEKSTROZIZOTONK SODYUM KLORUR COZEU® ni kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullanmgsaniz bir doktor veya eczaci ile kgnauz.

%5 DEKSTROZ IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSi'ni kullanmayi
unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

%5 DEKSTROZ 1iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELT iSI ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi %5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI de
iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan etkilere yol acabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, %5 DEKSTROZ iZOTONiK SODYUM KLORUR
COZELT iSI’'ni kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bil diriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz
hissi, tansiyonunuzun ginesi, yuksek atg hastalik hissi, midedeza ya da titreme/nezle
benzeri belirtiler
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin %5 DEK®IRIZOTONIK SODYUM
KLORUR COZELTISI'ne kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya
hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

— Vlcutta su birikimi, sislikler (6dem) ve sivi birikimine k& olan (konjestif) kalp
yetmezlginde &irlasma

— Vicudunuzdaki sivi miktarinin azalmasi ve vicudwumuzusuz kalmasi (dehidratasyon)

— Kaninizdaki iyon adi verilen maddelerden bazilarifpotasyum, magnezyum, fosfat vb)
duzeylerinde azalmalar

— Kansekerinizde yukselme (hiperglisemi)

— Vicut sivilarinin daha asidik olmasi (asidoz)

- Bas agrisi

— Bas donmesi

— Huzursuzluk hali

— Agiri uyarilabilirlik hali

— Kasilmalar

— Koma ve 6lim

— Kalp carpintisi (tgikardi)

— Tansiyonda yukselme

— Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)

— Akcigerlerde sivi birikimi (6dem)

— Solunum yavglamasi

— Solunum durmasi

— Bulanti, kusma, ishal, karinda kramplar, susamsi,Hiskirtik miktarinda azalma

— Terlemede azalma

— Kaslarda seyirme ve serfae

— Bobrek yetmezfi

- Idrar miktarinizda ar

- Ates, halsizlik

— Uygulamanin yapilgy bdlgeden damar gna sizma.
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— Uygulamanin yapilgy bdlgenin cevresindesa, kizariklik,sisme

— Uygulamanin yapilgn bolgede iltihaplanma

— Uygulamanin yapilgg damarlarda tahyi

— Uygulamanin yapilgy bdlgeden bgdayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma

— Uygulamanin yapilgy bolgeden bgayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarinsolonu

— Uygulamanin yapilgy yerde iltihaplanma

— Uygulamanin vyapilgs yerden bglayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya dasislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. %5 DEKSTROZ iZOTONiK SODYUM KLORUR COZELT iSI'nin saklanmasi
%5 DEKSTROZIZOTONK SODYUM KLORUR COZELU%'ni ¢ocuklarin géremeyegs
erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda, dgrudan gik almayan bir yerde saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmgisiseler saklanmamali; uygulamanin yapildsaslik
kurulusunun tibbi atik prosedurlerine uygun olarak imhéneelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. t&tih gecmgse size bu ilac
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra %5 DEKSFRZOTONK SODYUM KLORUR
COZELTS'nu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe / KOCAEL

Bu kullanma talimati 23.01.2015 tarihinde onaylagtmi
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.

Cozelti steril uygulama seti arag@ilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidirsteime
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanime8nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kaullarda bir gne yardimi ile infizyon 6ncesi ve sirasinda kaililab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6énce belirlenmblmalidir.

Hastaya uygulamadan dnce eklegitacin ¢cozeltiyle tumuyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hememradullaniimalidir; daha sonra kullaniimak
Uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilac katilmasi ya da yanuygulama tekr@i, Uriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon te$i durumunda infizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.
Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepapanamalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral c¢Ozeltilerde olgu gibi, triine eklenecek tim maddeler uriinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan 6nce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfghdaki bir gnesi olan enjektdrlgise icine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgtirilir.

Dikkat: icine ek ilagc uygulannaisiseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhhdaki bir gnesi olan enjektorlesisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters geuvrilir.

Bu pozisyondaykesiseye hafifce vurularak ¢cozelti ve ek ilacin kkanasi sglanir.

6. Sise eski konumuna getirerek kiemp acilir ve uygulaandgvam edilir.

o
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