KULLANMA TALIMATI

PF iZOLEN-M %S5 dekstrozlu 1.V. infiizyon icin cozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her 100 mL ¢ozelti 5 g glukoz (dekstroz anhidr), 0,28 g sodyum asetat
trihidrat, 0,15 g potasyum klortir, 0,13 g dibazik potasyum fosfat, 0,091 g sodyum klortir
igerir.

o Yardimci madde(ler): Sodyum bisiilfit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PF IZOLEN-M nedir ve ne icin kullanilir?

2. PF IZOLEN-M’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PF IZOLEN-M nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PF IZOLEN-M’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. PF IZOLEN-M nedir ve ne i¢cin kullanihr?

PF iZOLEN-M viicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve
bu durumun olusmasini 6nlemek i¢in kullanilan ve damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢cozeltidir.
Viicuttan kaybedilen sivinin ve elektrolit ad1 verilen bazi maddelerin yerine konmasinda ise
yarar ve bir miktar kalori saglar.

PF IZOLEN-M, 500 ve 1000 mililitre hacminde cam siselerde sunulmustur. Setli ve setsiz iki
formu bulunmaktadir.

PF IZOLEN-M, igerisinde viicut igin gerekli olan elementler (yapi taslari) iceren bir ¢dzeltidir.
Icerdigi glukoz (seker) sayesinde bir miktar kalori de saglar.

Damar i¢i yoldan kullanilan bir ¢ozeltidir.
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PF IZOLEN-M ézellikle s1v1 aliminin azlhigi ile birlikte olan s1v1 kayiplarinda, terleme, ishal ve
kusma durumlarinda giinliik gereksinim duyulan sivi ve elementleri karsilamak i¢in kullanilir.
Bunun yaninda iyilesmekte olan yanikli hastalar ya da iltihabi bir barsak hastalig1 (iilseratif
kolit) veya mide ¢ikis1 daralmis (kronik pilor obstriiksiyonu) hastalarda, bu hastaliklara bagl
potasyum kayiplariin telafisinde tercih edilen bir ¢ozeltidir. Ayrica viicutta gerceklesen
yapim-yikim islemleri sonucu kanin asiditesinin hafif derecede arttifi durumlarda (hafif
metabolik asidoz durumlar1) ve konsantre formda bulunan bazi damar i¢i uygulamaya uygun
ilaglarin damar i¢ine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da kullanilmaktadir.

2. PF IZOLEN-M’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PF IZOLEN-M bir¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bbrekleriniz, karacigeriniz
veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da viicudunuzda asir1 tuz birikimine
bagh sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

PF IZOLEN-M’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce PF IZOLEN-M, igerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri iceren ilaglart
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sigsme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

(Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Idrarin hig olmadig1 ya da ¢ok az oldugu hastalar (aniiri, agir oligiiri); bobrek yetmezligi.
e Savaglar, kazalar, madenlerdeki gogiikler, endiistri ve trafik kazalarinda viicuttaki kas
kitlesinin ezilmesiyle ortaya ¢ikan bir belirti kiimesi (Crush sendromu).
e Alyuvarlarin dolasim iginde parcalanmasi (agir hemoliz) durumlari.
e Bobrek iistli bezinin yetmezligi.
e Kandaki parat hormon diizeylerinin diisiik oldugu durumlar (hipoparatiroidizm).
e Bazi kalp hastaliklar (kalp bloku).
e Kanin normal pH’sinin bazik tarafa kaymis olmasi (alkaloz).
e Siilfitlere ve misir kaynakli tirtinlere kars1 asir1 duyarlilik durumunda.

PF IZOLEN-M’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde;
o Kalp hastalig1 (6zellikle de birlikte bir bobrek hastalig1 da varsa);
e Dolasan kan hacminiz artmigsa (hipervolemi);
o Kalp yetmezligi olasilif1 veya asikar bir kalp yetmezligi durumunuz varsa (6zellikle de
ameliyattan sonraki donemde bir hastaysaniz veya yasliysaniz);
e Tansiyonunuz yiiksekse;
e Viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem)
olmussa;
e Bobrek islevleriniz bozulmusgsa, bobrekleriniz veya idrar yollarinizda tag vb nedenlerle
bir tikaniklik varsa,
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e Viicutta potasyumun asir1 birikimine neden olan durumlar varsa veya ani gelisen susuz
kalma durumu (akut dehidratasyon), baz1 bobrek hastaliklar1 ve ciddi yanik durumlari
gibi viicuttaki potasyumun yiikselmesine yatkinlig1 arttiran durumlar varsa;

e Seker hastaliginiz, gizli sekeriniz ya da herhangi bir nedenle karbonhidratlara kars1
tahammiilsiizlik durumunuz varsa;

e Viicutta gerceklesen yapim yikim olaylarina ya da solunum hastalifina bagl olarak
kanimizin pH’s1 bazik tarafa kaymigsa (metabolik ya da respiratuvar alkaloz);

e Karacigerinizde bir yetmezlik durumu varsa;
doktorunuz size PF IZOLEN-M’i kullanirken 6zel dikkat gosterecektir.

Halen dijital grubundan kalp ilaglariyla tedavi goriiyorsaniz, tedaviniz sik sik kalp elektronuz
cekilerek yapilacaktir.

Ayrica baz1 nedenlerle sizde asir1 bir elektrolit kayb1 varsa doktorunuz size bu ilaca ek olarak
elektrolit uygulamak isteyecektir; bazen de tedavinize diger mineral ve vitaminleri de eklemek
isteyebilir.

Bu ¢ozelti size miimkiin oldugunca yavas yapilacaktir. Ayrica es zamanli olarak size kan
transfiizyonu da yapilacaksa, PF IZOLEN-M’in kanla birlikte ayni infiizyon sisteminden

uygulanmasi onerilmez.

Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan 6nce
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.
Ayrica yalnizca sise saglamsa ve igindeki ¢cozelti berraksa kullanilmalidir.

PF IZOLEN-M’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

PF IZOLEN-M damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve

iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde PF IZOLEN-
M’i kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde PF iIZOLEN-M’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PF IZOLEN-M’in ara¢ ya da makine kullanimu {izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadur.

PF IZOLEN-M’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
PF IZOLEN-M’in igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

PF iZOLEN-M koruyucu olarak her 100 mL'sinde 0,021 g sodyum bisiilfit icerdiginden, nadir
olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanin
Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

PF IZOLEN-M baz ilaglarla gecimsizdir. Gegimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢dzeltiye
eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler tercih edilmelidir.

(Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilacla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli
aralarla uygulamas1 yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya c¢okelme olup
olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Ayrica PF IZOLEN-M ile asagidaki ilaglarin bir arada kullanimi sirasinda bu ilaglarm etkileri
dikkate alinmalidir:
o Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon (viicutta sodyum ve su birikmesi riski
nedeniyle)
e Tek basmma ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar
sOktiirticii ilaglar (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle)
¢ Anjiyotensin doniistiirlicii enzim inhibitdrleri ve anjiotensin II reseptdr antagonistleri
(viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle) gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar
e Takrolimus, siklosporin (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle) gibi bagisiklik
sistemi baskilayici ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PF iIZOLEN-M nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/kullanim sikhig1 icin talimatlar:
Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
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nedenine gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari
takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PF IZOLEN-M ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamar igine uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninmi:
Cocuklar i¢in nerilmez (IZOLEN-P tercih edilmelidir).

Yashlarda kullanim:

Karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiiglinden ve birlikte baska
hastalik goriilme ya da baska ila¢ kullanma olasilig1 daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak
yapilmalidir.

Bu ila¢ bliyiikk oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararl etkilerinin goriilme riski artar. Yaslilarda bobrek islevlerinin azalmasi
daha fazla oldugundan doz seciminde dikkatli olunmali ve tedavi sirasinda bobrek islevleri
izlenmelidir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bu ilag¢ biiylik oranda bdobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararl etkilerinin goriilme riski artar.

Eger PF IZOLEN-M’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PF iZOLEN-M kullandiysaniz:
PF [ZOLEN-Mden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PF IZOLEN-M’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PF IZOLEN-M ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PF IZZOLEN-M’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, PF IZOLEN-M’i kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Ilacn uygulandig bolgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;

¢ Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gégiiste agri;

¢ Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

e Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

e Bags donmesi, bayilma hissi;

e Kalpte carpinti.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF IZOLEN-M’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica uygulama devam ederken viicudunuzda ates, titreme gibi belirtiler olusursa (febril
reaksiyon) DERHAL doktorunuza bildiriniz; bu durumda doktor uygulamaya son vererek acil
tibbi miidahalede bulunabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile belirlenemeyecek
kadar az hastada goriilebilir).

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

e Uygulamanin yapildig1 yerde iltihaplanma, uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak
toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik, kizariklik ya da sislik.

e Viicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su toplanmasi (6dem), soluk alip
vermenizde zorlagma, yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma
(konjestif kalp yetmezligi belirtileri)

e Kalbinizin normalden hizli ya da yavas ¢alismasi, gogiiste sikisma hissi, gogiis agrisi.

e Kol ya da bacaklarmizda hissizlik, refleks kaybi, kas ya da solunum felci, suurda

bulaniklik,  halsizlik, tansiyon  diigmesi, kalbin  ritminin = bozulmasi,
elektrokardiyografide anormallikler (Potasyum zehirlenmesine bagli belirti ve
bulgular).

e Sik nefes alip verme, morarma.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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e Bulanti, kusma.
e Karn agrisi.

e Ishal.
Bunlar PF IZOLEN-M’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PF iZOLEN-M’in saklanmasi
PF [ZOLEN-M’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.
Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullamim tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PF IZOLEN-M’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PF IZOLEN-M’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel :0282 675 14 04
Faks : 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel :0282 6751404
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http://www.titck.gov.tr/

Faks : 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti iirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Sisedeki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in, bagka
inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1v1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjekstyon—ueundan bir igne yardimi ile inflizyon oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
iizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdar.
Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle sise icine eklenir.
3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karigtirilir.

Dikkat: i¢ine ek ilag¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme
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AU N S e

Setin klempi kapatilir.

Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin i¢ine uygulanir.
(Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

Sise eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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