KULLANMA TALIMATI
PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI
Damar i¢ine uygulamr.

Etkin maddeler: Her bir litre ¢6zelti 9 gram sodyum kloriir (tuz) igerir.
Yardimer maddeler: Steril enjeksiyonluk su

¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir,

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza damsiniz.
[ ]

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizt soyleyiniz.

veya diigiik doz kullanmayuuz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

Bu ilacwn kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

*  Bu wlimatta yazianlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nedir ve ne icin
kullandir?

2. PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI kullanmadan énce
dikhkat edilmesi gerekenler

3. PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTIST kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTIST *nin saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nedir ve ne icin
kullam:lir?

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR GOZELTISI viicudun temel yapi
taslarindan olan sodyum ve kloriir iyonlarmi igeren ve damar i¢i yoldan uygulanan bir
¢ozeltidir. Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar.

PRO-FLEKS %0.9 [ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, 500 ve 1000 ml'lik PP
torbada sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

llag yalmzca toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) aracilipiyla
uygulamir.




PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI viicudun susuz ve tuzsuz
kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun olusmasint dnlemek igin
kullanr. '

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTIS!, konsantre formda
bulunan bazi damar i¢i uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan &nce
seyreltilmesi amaciyla da kullamlmaktadir.

2. PRO-FLEKS %9.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISi *ni kullanmadan
once dikkat edilmesi gerckenler

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI °ni asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce PRO-FLEKS %0.9 [ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, icerdigi etkin
maddeler ya da yardimer maddeleri igeren ilaglar aldipimizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz,
yani sizde aniden soluk kesilmesi, hirilill solunum, deri dokiintiileri, kasmti ya da
viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMA YINIZ.

Alerjiniz olup olmadiindan emin degilseniz, doktorunuza danigimz.

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'ni asagdaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR ¢OZELTISI birgok hastada emniyetli
bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bébrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa,
seker hastasiysamz ya da viicudunuzda asm tuz birikimine bagh sislikler (5dem) varsa
doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:

- konjestif kalp yetmezligi,

- ciddi b8brek yetmezligi,

- idrar yollarinda tikamklik,

- viicudunuzda veya kol ya da bacaklarmzda su toplanmas: (3dem)

bu ilag size dikkatle uygulanmalidir.
Eger,
- builag size elektronik bir pompa aracilignyla uygulanacaksa, sisenin timiiyle bosalmadan

dnce pompamn ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilag size uygulamirken kullamlan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi dnerilir.
Ayrica yalnizea torba saglamsa ve icindeki ¢dzelti berraksa kullanilmalidir.




PRO-FLEKS %90.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ’nin yiyecek ve
icecek ile kullanilmasi

PRO-FLEKS %0.9 1ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI damar yoluyla uygulanan
bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza davigimiz.,

Doktorunuz tarafindan &zellikie uygun gorillmedigi takdirde, gebelik doneminde PRO-
FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI *ni kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza damsiviz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz, Doktorunuz  tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme déneminde PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK
SODYUM KLORUR GOZELTISI "ni kullanmayimz.

Arac ve makine kullanim

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI *nin arag ya da makine
kullamimu iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir,

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ’nin iceriginde
bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI *nin igeriginde bulunan
yardimer maddelere karst bir duyarliligiuz yoksa bu maddelere bagl olumsuz bir etki
beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almayr planliyorsaniz, aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysamz hitfen doktorunuza
bildiriniz.

PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, bazt ilaglarla gegimsizdir.
Gegimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢zeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi igin bagka
¢ozeltiler tercih edilmelidir.

(ozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilagla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek igin, karistirma igleminden hemen sonra, uygulamadan énce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamas: yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadigr saglik gérevlisi tarafindan konirol edilecektir.




PRO-FLEKS %0.9 [ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, karbenoksolon,
kortikosteroid veya kortikotropin kullanan hastalarda dikkaili uygulanmaledir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorumuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIiK SODYUM KLORUR COZELTISI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin ¢talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyacimz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Bu sirada yasimz, viicut agirligamz ve bu ilacin size uygulanma
nedenini dikkate alacaktir. Doktorunuz size ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar:
takip ediniz.

lacinizt zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ile
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinki istenen
sonucu alamazsiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlarmiza uygun bir plastik boru (set) aracih@iyla kullamlir.,
» Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay: éneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanim:

Karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte baska
hastalik gdrillme ya da bagka ila¢ kullanma olasiifit daha fazla oldugundan genel olarak
yaghlarda doz segimi dikkatle ve genelde doz arah@inin miimkiin olan en alttaki siurt alinarak
yapilmalidir,

Bu ilag bilyikk oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararh etkilerinin goriilme riski artar. Yagllarda bdbrek islevierinin
azalmasi daha fazla oldugundan doz segiminde dikkatli olunmali ve tedavi strasmda bdbrek
iglevleri izlenmelidir,

f‘(")zel kullanim durumlar:
Ozel kullanim duruma yoktur.

Eger PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ‘nin etkisinin ¢cok giiglii
veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR COZELTISI kullandiysaniz:

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR GOZELTISI *nin kullanmamz gerekenden
Jazlasmm kullanmigsarz bir dokitor veya eczaci ile konugunuz.

PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIiK SODYUM KLORUR COZELTISi °ni kullanmay:
unutursanmz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymz.

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIiK SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavi
sonlandmldifinda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTIS! *nin
igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ozeitideki iyonlarn eksiklifi ya da fazlaligindan kaynak[anabilir ve normal
tedavi kosullarinda yan etkilerin ortaya ¢rkmas: beklenmez.

Asafida belirtilen yan etkiler, doz agimina ya da uygulama teknigine bagh olarak géritlebilen
yan etkiler olup goriilme sikliklar bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakim hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

- Damarlar iginde pihtr olusumu

- Kanama

- Viicutta tuz (sodyum) birikimi

- Vicutta su birikimi, siglikler (6dem) ve sivi birikimine bagh olan (konjestif) kalp
yetmezliginde agirlagma

= Viicut sivilarinin daha asidik olmas: (asidoz)

- Bas agnst

- Bag dénmesi

- Huzursuzluk hali

- Asit uyardabilirlik hali

- Kasilmalar

- Koma ve 6liim

- Kalp garpintisi (tasikardi)

- Tansiyonda yiikselme

- Akcigerlerde sivt birikimi (6dem)

- Solunum yavaslamasi

- Solunum durmas:

- Bulanti, kusma, ishal, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda azalma

- Terlemede azalma

- Kaslarda segirme ve sertlesme

- Bébrek yetmezligi




- Ates, halsizlik

- Uygulamanin yapildif1 yerde agri

- Uypulamamn yapiidifn yerde iltihaplanma

- Uygulamamn yapildign yerden baglayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da siglik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mlidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PRO-FLEKS %0.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ’nin saklanmas

PRO-FLEKS %0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ‘ni cocuklarmn
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C alt1 sicaklikta saklayiniz.

Tek kullanimhiktir. Kismen kullamlmis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigh saghk
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRO-FLEKS %0.9 [ZOTONIK SODYUM
KLORUR COZELTISI 'ni kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Cetinkaya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S,
Adresi : Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Organize Sanayi Bolgesi No:1/120 Merkez Bolu

Uretici: Cetinkaya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Organize Sanayi Bélgesi No:1/120 Merkez Bolu

Bu kullanma talimati ... ... ... .....larikinde onaylanmigiir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama seti iiriine iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbada kalan havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek igin,
baska inflizyon stvilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Uygulamadan once torbamn igindeki havamn tiimiiyle bosaltilmadigi durumlarda, esnek
plastik torbalardaki intravendz ¢ozeltilere akts hizim arttirmak amaciyla basing uygulanmasi
hava embolisine neden olabilir.

(ozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullamlarak uygulanmahdir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim éncesi siv1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimu ile infiizyon oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olugan son iirtiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan &énce
belirlenmis olmahidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigmis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren gozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonta kullanilmalidir; daha sonra kullaniimak
lizere saklanmamalidur.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanhs uygulama teknigi, triine pirojen kontaminasyonuna
bagh ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infizyona
hemen son verilmelidir,

Tek kullanimliktir.

Kismen kullamilmisg ¢ozeltiler saklanmamahdar,
Kismen kullamlmts torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Torba’y1 A¢mak igin:
1. Dig ambalajin saglamhigmi ve sizinti olup olmadifim kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordliyse

kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.
3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigim sikarak komntrol ediniz. Torba
icindeki

¢ozeltinin berrakhgint ve iginde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay1 asimiz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykim, uygulama ucuna sikica batirmz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmas: igin setin kullamim talimatina uyulmalidr.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, firtine eklenecek tiim maddeler iirlinle
gecimli olmalidir. Urtine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son kangiminda
gegimlilik kontrol edilmelidir,




Uygulama dncesi ilag ekleme
1. {lag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalmhgindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
torba
igine eklenir.
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kanstirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaclarda torbanin
uygulama ¢ikisina, yukan pozisyondayken hafifge vurularak kansmas: saglanir.

Dikkat: Igine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
2. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalmligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
torba
icine eklenir,
4. Cozelti askisindan gikanlir ve ters cevrilir.
3. Bu pozisyondayken torbamin uygulama ¢ikis1 ve enjeksiyon girigine hafifge vurularak
cozelti ve ek
ilacin karigmas saglanir.
6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.




