KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI BFS

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢6zelti 0.9 g sodyum kloriir ierir
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6,1'e bakiniz.
Cozeltinin ozmolaritesi 308 mOsmol/l'dir.
Cozeltinin iyon konsantrasyonlari

Sodyum: 154 mEq/I

Klortir: 154 mEq/1

3. FARMASOTIK FORM

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

% 0.9 iIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI asagidaki durumlarda endikedir:
e izotonik ekstraseliiler dehidratasyonun tedavisinde
e Sodyum kayiplarinin tedavisinde

e Parenteral uygulamalarda ge¢imli oldugu ilaclarin seyreltici ¢ozeltisi olarak

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi

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

Genel olarak izotonik ekstraseliiler dehidratasyonun ve sodyum kayiplarinin tedavisinde
doktor tarafindan bagska tiirlii 6nerilmediyse eriskin, ad6lesan ve yaglilarda 24 saatte 500 -

3000 ml, bebek ve cocuklarda ise 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda Onerilir.



flag seyrelticisi olarak kullanimda doz, seyreltilen ilacin dogas1 ve dozaj semasma gore
belirlenmelidir. Genel olarak 50-250 ml arasinda siv1 yeterli olur.

Uygulama siklig1 ve doz, hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir.
Seyreltici olarak kullanildigi durumlardaki o6nerilen % 0.9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR COZELTISI ‘'nin infiizyon hizi, seyreltilen ilacin &nerilen dozuna gore
ayarlanir.

Uygulama sekli

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan
yapilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boliim 6.6'ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin
0zel bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

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

Bu popiilasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve

biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Cozelti hipernatremi ya da hiperkloremisi olan hastalarda kontrendikedir.
Ayrica sodyum ya da kloriir uygulamasinin klinik olarak zararli oldugu durumlarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Intravendz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, agir1
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise

cozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.



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

Tim intravendz infiizyonlarin baglangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

Uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yiiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 6zellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir.

Prematiir ya da zamaninda dogmus yenidogan bebeklerde, bobrek islevleri heniiz tam
gelismediginden sodyum retansiyonu goriilebilir. Bu nedenle yenidogan bebeklerde
tekrarlayan sodyum kloriir infiizyonlar1 ancak serum sodyum diizeyleri belirlendikten
sonra verilmelidir.

Sodyum igeren ¢ozeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner 6dem
veya bobrek fonksiyonlarimin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi durumunda,
aldosteronizm durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde
(6rn kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.

Pseudohiponatremi, plazma sodyumunun aslinda diisiik olmamasma ragmen
konvensiyonel yontemlerle 6l¢iildiigli durumlarda sahte olarak diisiik bulundugu bir
durumdur. Biiylik molekiillerin anormal derecede yliksek konsantrasyonda bulundugu ve
buna bagli olarak da plazma su oranmin anormal derecede diistiigli durumlarda
olusabilmektedir. Hiperlipemi ve hiperproteinemi durumlarinda goriilebilen bu durumun
diyabetes mellituslu hastalarda da goriilebildigi bildirilmistir. Konsantrasyonun plazma su
oranina gore degerlendirilmesiyle gercek degerler elde edilebilir.

Potasyum icermeyen ¢ozeltilerin asir1 uygulanmasi, 6nemli bir hipokalemi durumuna yol
acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir baska ilagla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama
sirasinda belirli aralarla infiizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya
cokelme olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir inflizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢aligsmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravenéz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.



Laboratuvar testleri

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlari ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir.
Normal degerlerden 6nemli derecede sapmalar goriildiiglinde alternatif ¢ozeltilerle bu
degerlerin normale dondiiriilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler: Yenidoganlarda ya da ¢ok kiigiik bebeklerde
stv1 ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir.
Yenidoganlarin, 6zellikle de bobrek islevleri heniliz tam gelismemis ve sivilarla soliitleri
atma yetenegi kisitli olan miadindan 6nce dogmus yenidoganlarin tedavisinde dikkatli
olunmalidir. S1v1 alimi, idrar miktar1 ve serum elektrolit diizeyleri yakindan izlenmelidir.
Yagslilarda kullanimla ilgili uyar1 ve dnlemler: Genel olarak yasl hastalarda doz dikkatle
secilmelidir. Yaslhilarda karaciger, bobrek veya kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi,
birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye ¢alisilan durumdan baska
hastaliklarin da bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki

dozlarla baslanmasi 6nerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya c¢ozeltiler gecimsiz olabilir. Tiim parenteral ¢ozeltilerde
oldugu gibi kullanim 6ncesi ek ilaglarla ge¢imliligi hekim tarafindan degerlendirilmelidir.
Cozeltiye baska maddeler eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve karisana kadar
calkalanmahidir. ilaglarin % 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI igine
eklenmesi sonrasinda renk degisimi, ¢oziinmeyen 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)
Izotonik sodyum kloriir ¢ézeltilerinin gebe kadinlarda kullammima iliskin yeterli veri

mevcut degildir.



Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI yasamsal 6nemi olan durumlar i¢in
gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Sodyum kloriir i¢eren ¢ozeltilerle hayvan ilireme caligmalar1 gerceklestirilmemistir. % 0.9
[ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'nin gebe kadinlara uygulandiginda fetusta
hasara ya da lireme yeteneginde bozulmaya yol agip agmayacagi da bilinmemektedir. %
0.9 iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse
kullanilmaldir.

Dogum

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ’nin travay ve dogum eylemi
sirasinda kullanildiginda dogum eyleminin siiresi iizerindeki etkileri, forsepsle dogum ya
da diger girisimler iizerindeki etkileri veya yenidoganda yapilmasi gerekli diger girisimler
tizerindeki etkileriyle bebegin daha sonraki biiylime, gelisme ve fonksiyonel olgunlagsmasi
tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerin
kullanildigr  bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi  dengesi, glukoz ve elektrolit
konsantrasyonlari ile asit-baz dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu
gerektirdigi zaman degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde % 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI dikkatle kullanilmalidur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Inflizyon yoluyla uygulanan ¢dzeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik ydnden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma tizerinde bilinen bir etkisi

yoktur.



4.8. lIstenmeyen etkiler

Normal tedavi kosullarinda istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi beklenmez.

Istenmeyen etkiler ¢ozeltideki iyonlarmn eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu
nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica seyreltilerek
uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik olunmalidir.
Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

Intravendz sodyum kloriir tedavisinin dikkatsiz bir sekilde uygulanmasi (6. ameliyat
sonrast donemde, kalp ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi)
hipernatremiye yol acabilir. Ozmotik olarak uyarilan su hareketi intraseliiler hacmi
azaltarak i¢ organlarin, 6zellikle de beyinin dehidratasyonu ile tromboz ve hemorajiye yol
acabilir.

Izotonik ¢ozeltilere, ¢ozeltiyi hipertonik yapacak sekilde herhangi bir ekleme yapildiginda,
uygulama cilt altina yapilirsa, enjeksiyon yerinde agr1 olabilir.

Biiyiik hacimlerde uygulandiginda sodyum birikimi, 6dem ve hiperkloremik asidoz
olusabilir.

Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi onlemleri alinmalidir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>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)

Asagida belirtilen advers etkiler, doz agimina bagli olarak sodyum ya da kloriir fazlalig
sonucu goriilebilen ya da uygulama teknigine bagl gelisebilen etkilerdir. Bu yan etkilerin
siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir).
Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Tromboz; Hemoraji

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Sodyum birikimi; Su tutulmasi ve 6dem; Konjestif kalp yetmezliginde
agirlasma (hipernatremiye bagli); Hiperkloremik asidoz.

Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve
Oliim (hipernatremiye bagli beyinde dehidratasyon).

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Tasikardi (hipernatremiye bagli).



Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli).

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi (hipernatremiye
bagl).

Gastrointestinal hastalhiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda
azalma (hipernatremiye bagl).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Kaslarda seyirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli).

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Ates; Halsizlik (hipernatremiye bagli); Enjeksiyon yerinde agr (igine ekleme
yapilarak hipertonik yapilan ¢ozeltinin cilt alti uygulanmasina bagli).

Cerrahi ve tibbi prosediirler

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon yerinde enfeksiyon; Enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit; Ekstravazasyon ve hipervolemi (uygulama

teknigine bagl goriilebilen advers etkiler)

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Viicutta sodyum fazlaligmma bagli goriilen advers reaksiyonlar arasinda bulanti, kusma,

diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik, gézyas: ve ter miktarinda azalma, ates,



tagikardi, hipertansiyon, bobrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum arresti,
bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda seyirme ve
sertlesme, konviilsiyonlar, koma ve 6liim bulunmaktadir.

Viicutta asir1 kloriir birikimi bikarbonat kayb1 ve viicut sivilarinda asidik tarafa dogru
kaymaya neden olabilir.

Parenteral tedavi sirasinda asir1 inflizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse,
hasta yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

Izotonik ekspansiyondan kaynaklanan édemin 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 ditiretikle uyarilmis sodyum ve su kaybinin yalnizca suyla karsilanmasiyla yapilabilir.
Tedavinin temel amaci viicut sivilarinin hacim ve bilesimini normale dondiirmektir.

Asirt doz, ¢Ozeltiye eklenen ilaglara bagl ise, asirt doza bagli belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin 6zelliklerine baghdir. Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya
son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iliskili belirti ve semptomlar a¢isindan izlenmelidir.

Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: intravendz ¢ozeltiler/Elektrolit dengesini etkileyen cozeltiler
ATC kodu: B0O5XA03

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, yaklasik ozmolaritesi 308 mOsm/I
olan izotonik bir ¢ozeltidir.

Sivi ve elektrolit dengesinin idamesi i¢in kullanildiginda ¢ozeltinin farmakodinamik
ozellikleri bilesimindeki sodyum ve kloriiriin 6zelliklerinden ibarettir.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport
mekanizmalarin1 kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, sinir iletimi, kardiyak
elektrofizyoloji ve renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmiz1 kan hiicreleri ve
gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.

Cozeltiye eklenen ilaglarin farmakodinamik o6zellikleri, eklenen ilacin farmakodinamik

ozellikleriyle aynidir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'nin farmakokinetik 6zellikleri,
bilesenlerinin (sodyum ve kloriir) 6zelliklerinden olusur.

Emilim

Intravendz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli,
eritrosit ve ndronlarda yavas, kemikte ise cok yavastir.

Kloriir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon

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

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

Eliminasyon

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik cogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges
ve ter ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'nin bilesimindeki elektrolitler

viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapdtik dozlarda verildiklerinde

dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve
klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen,
mutajen potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla % 0.9
[ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ile ¢alismalar yapilmamustir.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi 6nceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.

flag eklenmesi sonras1 renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin gec¢imli olup olmadigina
karar vermek, uygulamayr yapan hekimin sorumlulugundadir. % 0.9 IZOTONIK
SODYUM KLORUR COZELTISI 'ne eklenecek ilacin gegimli olup olmadigima eklenecek
ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden &nce % 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'nin
pH'sinda ¢oziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

% 0.9 IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI, icine gecimli bir ilag eklendikten
hemen sonra kullanilmalidir.

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

% 0.9 iIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI BFS adl iiriiniimiiz i¢in ambalaj
malzemesi olarak kapaklt 100 mL, 150 mL, 250 mL, 500 mL, 1000 mL’lik Transparan
Diisiik Yogunluklu Polietilen(LDPE) sise kullanilmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel onlemler
Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢6zelti kontrol edilmelidir.
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Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinligii bozulmamis iiriinler
kullanilmahdir.

Uygulama seti iirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.
Sisedeki kalint1 havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile inflizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusan son {rliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once belirlenmis
olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir.
Ek ilag iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra
kullanilmak tizere saklanmamalidir.

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

Tek kullanimliktir.

Kismen kullamilms c¢ozeltiler saklanmamahdar.

Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iirtine eklenecek tiim maddeler tiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme
1. Sisenin kapagi dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ila¢g 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise icine
eklenir.
3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: I¢ine ek ila¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.
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Uygulama sirasinda ila¢ ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
2. Sisenin kapagi dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin igine
uygulanir.
4. (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.
5. Bu pozisyondayken siseye hafif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigsmasi saglanir.

6. Sise eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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