KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:
Her 100 ml ¢6zelti 0.9 g sodyum kloriir igerir.

Yardimei maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakinmz.
Cozeltinin ozmolaritesi 308 mOsmol/l'dir.
Cozeltinin iyon konsantrasyonlari:

- sodyum: 154 mEq/1

- kloriir: 154 mEqg/1

3. FARMASOTIK FORM

Intravenéz infiizyon icin steril ve apirojen ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI
agsagidaki durumlarda endikedir:

- Izotonik ekstrascliiler dehidratasyonun tedavisinde,
- Sodyum kayiplarimn tedavisinde,
- Parenteral uygulamalarda gecimli oldugu ilaglarin seyreltici ¢ozeltisi olarak

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama siklig ve siiresi

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; hastanm yasi, viicut agirhigs, klinik durumu
ve ozellikle hastanin hidrasyon durumuna dayanilarak belirlenmelidir. Tedavi sirasinda serum
elektrolit konsantrasyonlar1 dikkatle izlenmelidir.

Genel olarak izotonik ekstraseliiler dehidratasyonun ve sodyum kayiplarinn tedavisinde
doktor tarafindan baska tiirlii énerilmediyse erigkin, adélesan ve yaslilarda 24 saatte 500 —
3000 ml, bebek ve gocuklarda ise 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda dnerilir.

Ilag seyrelticisi olarak kullanimda doz, seyreltilen ilacin dogasi ve dozaj semasina gore
belirlenmelidir. Genel olarak 50-250 ml arasinda sivi1 yeterli olur. Uygulama sikhi ve doz,
hastanin klinik durumuna gére hekim tarafindan ayarlanir,

Seyreltici olarak kullamldig: durumlardaki dnerilen PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR
[ZOTONIK COZELTISI nin infiizyon iz, seyreltilen ilacin énerilen dozuna gore ayarlamir.




Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intraventz yoldan yapilir.
Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica béliim 6.6ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin dzel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirhigina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindan ayarlanir.
Bu popiilasyonda genel olarak 24 saatte 20—100 ml/kg dozunda énerilir,

Geriyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirhifing, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

(ozelti hipernatremi ya da hiperkloremisi olan hastalarda kontrendikedir.
Aynca sodyum ya da Kkloriir uygulamasin klinik olarak zararli oldugu durumlarda
kullamlmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Intravendz ¢bzeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner édem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiklenmesine yol agabilir. Dillisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantihidir.

Cozelti 154 mmol/l sodyum (Na") ve 154 mmol/l kloriir (C1) igerir; Ozmolaritesi yaklasik
308 mOsm/1, pH'vise 5.5 (4.5 - 7.0) dur.

Tim intravendz inflizyonlann baglangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir. Uygulamalar
diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik parametreler,
ozellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir.

Prematiir ya da zamammda dogmus yenidogan bebeklerde, bibrek islevieri heniiz tam
gelismediginden sodyum retansiyonu gorlilebilir. Bu nedenle yenidogan bebeklerde
tekrarlayan sodyum kloriir inflizyonlan ancak serum sodyum diizeyleri belirlendikten sonra
verilmelidir.

Sodyum iceren gdzeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner 6dem veya
bobrek fonksiyonlarimn bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi durumunda, aldosteronizm




durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde (6 kortikosteroid
tedavisi) dikkatle kullanitmalidur.

Pseudohiponatremi, plazma sodyumunun aslinda diisiik olmamasma ragmen konvensiyonel
yontemlerle 6lgiildligli durumlarda sahte olarak diisiik bulundugu bir durumdur. Biiyiik
molekiillerin anocrmal derecede yiiksek konsantrasyonda bulundugu ve buna bagh olarak da
plazma su oraninin anormal derecede diistiiili durumlarda olugabilmektedir. Hiperlipemi ve
hiperproteinemi durumlarinda gorilebilen bu durumun diyabetes mellituslu hastalarda da
goriilebildigi bildirilmigtir. Konsantrasyonun plazma su oramna gbre degerlendirilmesiyle
gercek degerler elde edilebilir.

Potasyum igermeyen ¢dzeltilerin asirnn uygulanmasi, dnemli bir hipokalemi durumuna yol
acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan dnce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla infiizyonu yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢6kelme olup
olmadig kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bogsalmadan énce
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracihifiyla intraventz yoldan uygulamir. Intravenséz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmest dnerilir.

Yalmzca ¢dzelti berraksa, torba saglam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuar testleri: Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanm durumunun
gerektirdigi durumlarda hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlan ve asit-baz
dengesindeki degisiklikleri izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuar
testleri yapilmalidir. Normal degerlerden énemli derecede sapmalar goriildiigiinde alternatif
cozeltilerle bu degerlerin normale dondiirtilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyari ve dnlemler: Yenidoganlarda ya da ¢ok kiiciik bebeklerde
siv1 ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir.
Yenidoganlann, 6zellikle de bobrek iglevleri heniiz tam gelismemis ve sivilarla soliitleri atma
yetenegi kisith olan miadindan 6nce dogmus yenidoganlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.
S1v1 alim, idrar miktar1 ve serum elektrolit diizeyleri yvakindan izlenmelidir.,

Yashlarda kullamimla ilgili uyar1 ve 6nlemler: Genel olarak yagl hastalarda doz dikkatle
secilmelidir. Yaglilarda karaciger, bébrek veya kardiyak islevierin azalmis olabilecegi, birlikte
baska ilaglarin da kullamlabilecegi ya da tedavi edilmeye ¢alisilan durumdan baksa
hastaliklarin da bulunabilecegi diisiinlilerek genelde tedaviye doz aralifimin en altindaki
dozlarla baglanmasi énerilir.

(S )




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢dzeltiler gectmsiz olabilir. Tiim parenteral ¢ozeltilerde
oldugu gibi kullamim 8ncesi ek ilaglarla gegimliligi hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

(Cozeltiye bagka maddeler eklenecekse aseptik teknik kullamlmali ve karisana kadar
galkalanmalidsr. {laclarin PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR [ZOTONIK COZELTISI
icine eklenmesi sonrasinda renk degisimi, ¢6ziinmeyen partikiiller ve kristallesme
olmadigindan emin olunmalidir.

Cozelti, icerdigi sodyumla iligkili olarak kortikosteroidler ve karbenoksolon ile birlikte
kullanilirken sodyum ve su retansiyonu riski nedeniyle dikkatli olunmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sodyum kloriir igeren c¢ézeltilerle hayvan {ireme ¢alismalan gerceklestirilmemisgtir.

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI’nin gebe kadinlara
uygulandifinda fetusta hasara ya da iireme yeteneginde bozulmaya yol agip agmayacag da
bilinmemeltedir.

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR iZOTONIK COZELTISI gebe kadimnlarda ancak
¢ok gerekliyse kullamulmalidir.

Izotonik sodyum kloriir ¢ozeltilerinin gebe kadmlarda kullammina iligkin yeterli veri meveut
degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve veya
/ dogum / ve-veya / dofum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkz.
Kisum 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI yasamsal énemi olan
durumlar igin gerekii olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Dogum

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR [ZOTONIK COZELTISI’nin travay ve dogum
eylemi sirasinda kullanildifinda dogum eyleminin siiresi iizerindeki etkileri, forsepsle dogum
va da diger girisimler tizerindeki etkileri veya yeni doganda yapilmas: gerekli diger girisimler
tizerindeki etkileriyle bebedin daha sonraki biiylime, gelisme ve fonksiyonel olgunlagmas:
iizerindeki etkileri bilinmemektedir.




Literatlirde travay ve dofum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerin
kullamldig bildirilmigtir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glikoz ve elektrolit konsantrasyonlan
ile asit-baz dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdigi zaman
degerlendirilmelidir.

Laktasyon dénemi

Bu ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR
IZOTONIK COZELTISI dikkatle kullamlmahdir.

4.7 Ara¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan gozeltilerin kullanim sirasinda ara¢ kullanmmu pratik yonden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Normal tedavi kosullarinda istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmas beklenmez.

Istenmeyen etkiler ¢ézeltideki iyonlarin eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu
nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.

Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabilecedi konusunda
uyanik olunmalidir. Bdyle bir durumda, uygulanan ek ilacin firiin bilgisine bakilmalidir.

Intravendz sodyum kloriir tedavisinin dikkatsiz bir sekilde uygulanmas: (6rn. ameliyat sonras
dénemde, kalp ya da bobrek yetmezlii olan hastalarda kullanilmasi) hipernatremive yol
agabilir. Ozmotik olarak uyarilan su hareketi intraseliiler hacmi azaltarak i¢ organlarmn,
dzellikle de beyinin dehidratasyonu ile tromboz ve hemorajiye yol agabilir.

Izotonik ¢ozeltilere, ¢ozeltiyi hipertonik yapacak sekilde herhangi bir ekleme vapildiginda,
uygulama cilt altina yapilirsa, enjeksiyon yerinde agri olabilir.

Bilyilk hacimlerde uygulandiginda sodyum birikimi, édem ve hiperkloremik asidoz olugabilir.
Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde inflizyon durdurulmali hastanin  durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi énlemleri alinmalidir.

Cok yaygm (>1/10)}; yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor)

Asafida belirtilen advers etkiler, doz asimina bagh olarak sodyum ya da kloriir fazlaligi
sonucu gdrillebilen ya da uygulama teknigine bagh gelisebilen etkilerdir. Bu yan etkilerin
siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile belirlenemeyecck kadar az hastada gorillebilir).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Tromboz; hemoraji




Metabolizma ve beslenme hastahklar
Bilinmiyor:  Sodyum birikimi; su tutulmasi ve édem; konjestif kalp yetmezliginde agirlasma
{(hipernatremiye bagl); hiperkloremik asidoz.,

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:  Bas agrist, bag dénmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsivonlar, koma ve
dliim (hipernatremiye bagli beyinde dehidratasyon).

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor:  Tasikardi (hipernatremiye bagl1).

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli).

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Pulmoner &dem, solunum depresyonu ve solunum durmas: (hipernatremiye
bagl1).

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor:  Bulanti, kusma, diyare, kannda kramplar, susama hissi, tiikiiriilk miktarinda
azalma (hipernatremiye bagli).

Deri ve deri alts doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli).

Kas-iskelet bozukluklar, bag deku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli).

Bibrek ve idrar hastalhiklar:
Bilinmiyor: Bdbrek yetmezligi (hipernatremiye bagl).

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:  Ates; halsizlik (hipernatremiye bagli); enjeksiyon yerinde agn (igine ekleme
vapilarak hipertonik yapilan ¢dzeltinin cilt alti uygulanmasina bagli).

Cerrahi ve tibbi prosediirler

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; enjeksiyon yerinde enfeksiyon; enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan venéz tromboz ya da flebit; ekstravazasyon ve hipervolemi
(uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler)

Siipheli advers reaksiyonlarmm raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 glipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ;
e-posta : tufam{@titck.gov.tr; tel : 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99)




4.9 Doz asim ve tedavisi

Viicutta sodyum fazlalifina bagl goriilen advers reaksiyonlar arasinda bulanti, kusma, diyare,
karinda kramplar, susama hissi, tikiiriik, gdzyagt ve ter miktarinda azalma, ates, tasikardi,
hipertansiyon, bdbrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum arresti, bag agrisi, bag
dénmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda segirme ve sertlesme, konviilsiyonlar,
koma ve 6liim bulunmaktadir.

Viicutta asin klorlir birikimi bikarbonat kaybi ve viieut sivilarinda asidik tarafa dogru
kaymaya neden olabilir.

Parenteral tedavi sirasinda asin inflizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta
yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir,

Izotonik ekspansiyondan kaynaklanan $demin tedavisinde diiiretikler kullanilabilir ve sivi
elektrolit dengesizligine neden olmayacak uygun bir replasman tedavisi uygulanmalidir.
Hipervolemik hipernatreminin tedavisi viicuttan sudan ¢ok sodyum g¢ekilmesini gerektirir ve
diliretikle uyanlmig sodyum ve su kaybmun yalmzea suyla karsilanmasiyla yapilabilir.
Tedavinin temel amact viicut sivilarimin hacim ve bilesimini normale dondiirmektir.

Asirt doz, ¢ozeltive eklenen ilaglara bagh ise, asin doza bagh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin dzelliklerine baghidir. Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son
verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iliskili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir.
Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup:  Intravendz ¢ozeltiler / Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5XA03

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI, yaklasik ozmolaritesi
308 mOsm/] olan izotonik bir ¢ozeltidir.

Swvi ve elektrolit dengesinin idamesi i¢in kullamldiginda c¢ozeltinin farmakodinamik
dzellikleri bilegimindeki sodyum ve kloriiriin §zelliklerinden ibarettir.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, sinir iletimi, kardiyak elektrofizyoloji ve renal
metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliller bir anyondur. Intraseliiler kloriir kumnmzi kan hiicreleri ve
gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.

Cozeltive eklenen ilaglarin farmakodinamik 6&zellikleri, eklenen ilacin farmakodinamik
ozellikleriyle aynmidir,
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel bzellikler

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI'nin farmakokinetik
bzellikleri, bilesenlerinin (sodyum ve klortir) 6zelliklerinden olusur.

Emilim:
Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar i¢indeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Sodyum dagilim dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride zl,

eritrosit ve néronlarda yavas, kemikte ise cok yavastir.
Klortir esas olarak hiicre dig1 sivilarda dagilir.,

Biyotransformasyon:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonras1 yarilanma dmrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1' i¢in bir yildur,

Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisikiikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasvon:

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat aym zamanda biiytik ¢ogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir.

Klortir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve
ter ile atilrr,

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI’nin bilesimindeki
clektrolitler ~viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapstik dozlarda
verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis g6sterir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

(Cdzeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasin fizyolojik bilegsenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriillmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite lizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla PRO-FLEKS % 0.9
SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI ile ¢alismalar yapilmanusgtur.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayn olarak dikkate alinmalidir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimce1r maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
(Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi 6nceden degerlendirilmelidir. Gecimlilik verilerinin
bulunamamasi1 durumlarinda ¢ézeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.




ilag eklenmesi sonras: renk degisikligi ve/veya ¢okelme, gdziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigim kontrol ederek eklenen ilacn gecimli olup olmadigina karar
vermek, uygulamayr yapan hekimin sorumlulugundadir. PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM
KLORUR IZOTONIK COZELTISI 'ne eklenecek ilacin gegimli olup olmadigina eklenecek
ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden Once PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK
COZELTISI 'in pH'sinda ¢&ziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISL icine gecimli bir ilag
eklendikten hemen sonra kullamlmahdir.

Gecimsiz oldugu bilinen ilaclar eklenmemelidir.

6.3 Raf 6mrii

36 ay.

llag seyreltmek amaciyla kullamm sirasinda raf $mrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya
hazirlandiktan hemen sonra kullamlmalidir. Hemen kullanilmadig: durumlarda saklama
kogulunun ve siiresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir
ve siire; bu iglemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadig durumlarda normalde 2-8°C
arasmda 24 saatten uzun degildir.

6.4 Saklamaya yonelik ézel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur.

25 °Chin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

500 ve 1000 ml PP Torba iiriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadar.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanma Talimat

Kullamm 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmzea berrak, partikiilsiiz ve ambalaj Dbiitiinliigii bozulmamis iiriinler
kullamlmahdir.

Uygulama seti {irline iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidur.

Torbadaki kalmti havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek igin,
bagka infiizyon stvilariyla seri baglantt yapilmamalidir.




Uygulamadan dnce torbamin icindeki havamin tiimilyle bosaltilmadigi durumlarda, esnek
plastik torbalardaki intravendz ¢ozeltilere akis hizini arttirmak amaciyla basing uygulanmasi
hava embolisine neden olabilir.

(Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullamilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullamm 6ncesi s1v1 gecirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kogullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimm ile inflizyon oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan &nce eklenmis ilacin ¢ézeltiyle tiimiiyle karismig olmasi gereklidir. Fk
ilag iceren gbzeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
lizere saklanmarnalidir.

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

Tek kullammbiktir. Kismen kullanilmig ¢dzeltiler saklanmamali; intravendz uygulamanin
yapildig: saglik kurulugsunun tibbi atik prosediiriine uygun olarak imha edilmelidir.
Kismen kullanmlmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir,

Torba’yr A¢mak igin:

1. Dig ambalajm saglamhiimi ve sizinti olup olmadifimi kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordilyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak acimz.

3. Koruyucu ambalaj icindeki torbanin saglam olup olmadigim sikarak kontrol ediniz. Torba
i¢indeki ¢ozeltinin berraklifim ve icinde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batinmz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmas igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle
gegimli olmalidir. Urline ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son kansmmnda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama incesi ila¢ ekleme

1. lla¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba igine eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag tyice karigtirtlir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanm
uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifge vurularak karismasi saglamr,

Dikkat: Igine ek ilag uygulanmus torbalar saklanmamalidur.
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Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilac 19-22 gauge kalinlifindaki bir ignesi olan enjektérle ilag uygulama ucundan
uygulanr.

4, Cozelti askisindan ¢ikanlir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikist ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak
cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay: eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir,

7. RUHSAT SAHIBI
Adr: Cetinkaya [la¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Adresi Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Organize Sanayi Bolgesi No:1/120 Merkez Bolu
Tel : 0374 243 95 85
Faks : 0374 243 95 82

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014-525

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 22.10.1985
Ruhsat yenileme tarihi: 01.07.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

13.10.2014
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DIS AMBALAJ UZERINDE VEYA DIS AMBALAJ YOKSA IC AMBALAJ
UZERINDE YER ALACAK AYRINTILAR

1.Beseri tibbi iiriiniin ade:

PRO-FLEKS % 0.9 SODYUM KLORUR IZOTONIK COZELTISI

2.Etkin madde/maddelerin bildirimij;
Her 100 mL’de,
Sodyum Kloriir 0,9 gr

3.Yardimecr maddelerin listesi:
Her 100 ml. de,
Enjeksiyonluk su.......... km...oo 100 mlL.,

4.Farmasotik formu ve icerigi:
Parenteral Cozelti
Intravensz kullamim igin 500 ve 1000 ml PP Torba

S.Uygulama yintemi ve yolu/yollari:

Intravenéz yolla damar icine enjekte edilir.

6.Tibbi iiriiniin ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklanmasi gerektigine
iliskin dzel nyary:

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

7. Eger gerekliyse, diger o6zel uyarilar:

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Doktora danisilmadan kullamlmamalidir,

(Cozelti berrak degilse, partikiil igeriyorsa veya torba zedelenmig ise kullanmayiniz.
Kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyunuz.

Uygulamadan sonra torbada kalan ¢ozeltiyi tekrar kullanmaymiz,

8.Son kullanim tarihi:

Raf 6mrii 36 aydir.

9.0z¢l saklama kosullar::

25°C*nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.
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10.Kulanilmayan tibbi iiriinlerin ya da efer gerekirse, bu tibbi iiriinlerden olusan atk

maddelerin imha edilmesi i¢in 6zel onlemler:

Mevcut degildir.
11.Ruhsat sahibinin adi ve adresi:
Adr: Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.$
Adresi : Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Organize Sanayi Bslgesi No:120/10 Merkez Bolu
Tel : 0374243 95 85
Faks : 0374 243 65 82

12.Ruhsat numarasi:

2014/525

13.Imalaternin seri numarasi:

14.Begeri tibbi iiriiniin genel siniflandirmasi:

Parenteral Cozelti

15.Kullanima ait bilgiler:
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