KULLANMA TALIMATI

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU
Damar icine uygulanir.

Etkin maddeler:  Her bir litre ¢ozelti 3 gram sodyum laktat, 6 gram sodyum kloriir,
0.3 gram potasyum klortr ve 0.2 gram kalsiyum klortr dihidrat

igerir.

Yardimci madde(ler): Steril enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

» Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?

2. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU nedir ve ne i¢in kullanilir?
IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU, viicudun temel yapi taslari olan elektrolitleri
igeren ve damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU 500 ve 1000 mililitrelik cam siselerde
sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU viicudun susuz ve tuzsuz kalmasi
(dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun olugmasint onlemek igin
kullanilir. Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar. Ayrica
viicudun enerji ihtiyacinin bir boliimiint de kargilar. Bunun diginda viicutta bazi yapim-
yikim olaylari sonucu bozulmug asit-baz dengesinin dizenlenme ve idamesinde de
kullanilir.

I[E LAKTATLI RINGER SOLUSYONU, konsantre formda bulunan baz1 damar ici
uygulamaya uygun ilaglarin damar i¢ine uygulanmadan once seyreltilmesi amaciyla da
kullanilmaktadir.

2. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU’nu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler




IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU bir ¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak
kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker
hastastysaniz ya da viicudunuzda agiri tuz birikimine bagl sislikler (6dem) varsa
doktorunuz bu ilact size uygulamamaya karar verebilir.

IE  LAKTATLI RINGER SOLUSYONU’nu asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ

Daha 6nce IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU, igerdigi etkin maddeler ya da
yardimci maddeleri igeren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde
aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokintileri, kaginti ya da viicudunuzda
sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
Eger;

- sodyum laktata kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanmayiniz.

Ayrica asagidaki durumlarda da doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir:

- Vicutta sivi birikimini gosteren belirtilerin olmast durumunda.

- Siddetli karaciger yetmezligi durumu.

- Vicutta yaygin sislikler (6dem) ve karin i¢i sivi toplanmasiyla seyreden siroz
durumlari.

- Vicudun bu ¢ozelti igindeki laktati parcalamasiyla ilgili streglerinde (laktat
metabolizmasi) bozukluk durumlart.

- Siddetli bobrek yetmezligi durumunda (idrarin ¢ok az olmasi ya da hi¢ olmamast).

- Tedavi edilmemis kalp yetmezligi.

- llacin icindeki maddelerin viicutta zaten gereginden fazla bulundugu durumlar
(potasyum fazlaligi, sodyum fazlaligi, kalsiyum fazlaligi, klortir fazlalig, laktat
fazlaligy).

- Vicuttaki asit-baz dengesinin bazik yénde degismis oldugu durumlar (metabolik
alkaloz).

- Vicuttaki asit-baz dengesinin ¢ok agir bir gekilde asidik yonde degismis oldugu
durumlar (siddetli metabolik asidoz).

- Vicuttaki asit-baz dengesinin laktik asite bagli asidik yonde degismis oldugu
durumlar (laktik asidoz).

- Diyjital tedavisi altindaysaniz.

- 28 giinlitkten kiigiik yenidoganlarda IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ayrn
setlerden uygulansalar da KULLANILMAZ.

Seftriakson adindaki damar i¢i yoldan kullanilan bir antibiyotik kullaniyorsaniz

doktorunuz size bu ¢ozeltiyi seftriaksonu uyguladigr setten uygulamayacaktir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger sizde agsagidaki hastaliklardan biri varsa;



- Kalp hastalig1, kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon;

- Solunum hastalig1, solunum yetmezligi;

- Viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem);

- Bobrek islevlerinin bozuklugu, bobrek yetmezligi;

- D vitamini diizeylerinin normalden yiiksek olmasi durumu (sarkoidoz hastaligi vb
nedenlerle);

- Bobreklerde tas;

- Gebelik tansiyonu;

- vicutta sodyumun agir1 birikimine neden olan aldosteronizm ad1 verilen durumlar ya
da sodyum birikimiyle seyreden diger durumlar;

- Ani geligen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), bazi bobrek hastaliklar ve
ciddi yanik durumlar gibi viicuttaki potasyumun yiikselmesine yatkinligt arttiran
durumlar; doktorunuz size IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanirken
ozel dikkat gosterecektir.

Doktorunuz IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu, 6 aydan kiigiik bebeklerde 6zel
bir dikkatle kullanacaktir.

Ayrica doktorunuz bu ¢ozeltinin kullanimi sirasinda klinik durumunuz ve laboratuvar
degerlerinizi (kan ve idrardaki elektrolit diizeyleri ile asit-baz dengesi) dizenli
araliklarla izleyecektir.

Uygulamayi1 yapacak olan saglik gorevlisi,

- bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiyle
bosalmadan 6nce pompanin ¢aligmasinin durmug olduguna dikkat edecek;

- builact size uygularken kullanilan borular (setleri) 24 saatte bir degistirmeye gayret
edecek;

- yalnizca sise ve kapaklar saglamsa, i¢gindeki ¢ozelti berraksa kullanacak;

- damar i¢t uygulama sirasinda damar disina kagmamasina 6zen gosterecektir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

I[E LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun uygulama sekli agisindan yiyecek ve
igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
lact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde IE
LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.



Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde IE LAKTATLI RINGER
SOLUSYONU'nu kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun ara¢ ya da makine kullammi iizerinde
herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun iceriginde bulunan bazi yardimc
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun igeriginde bulunan yardimci maddelere
karst bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere bagka herhangi bir
ilag almayr planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen
doktorunuza bildiriniz.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU baz ilaglarla gegimsizdir. Bu durum eklenecek
ilaglarin riin bilgilerinden 6grenilebilir.

Gec¢imsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in
bagka c¢ozeltiler tercih edilmelidir. Cozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilagla
olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza indirmek i¢in, karigtirma igsleminden hemen
sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli aralarla uygulamas: yapilacak
son karigtmda herhangi bir bulaniklik veya c¢okelme olup olmadigi saglik gorevlisi
tarafindan kontrol edilecektir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ile ge¢imsiz ilaglardan bazilart:
- Amino kaproik asit

- Amfoterisin B

- Kortizon asetat

- Dietilstilbestrol

- Etamivan

- Etil alkol

- Fosfat ve karbonat soliisyonlari
- Oksitetrasiklin

- Thiopental sodyum

- Versenat disodyum

- Seftriakson

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ile kismen gecimsiz ilaglardan bazilari:
- Tetrasiklin

- Ampisilin sodyum

- Minosiklin

- Doksisiklin



Aynca IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ile asagidaki ilaglarin birarada
kullanimi1 sirasinda bu ilaglarin etkileri dikkate alinmalidir.

- Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon (viicutta sodyum ve su birikmesi riski
nedeniyle).

- Tek bagina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar
sokturicu ilaglar (vicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

- Anjiyotensin doniistiriici  enzim inhibitorleri ve anjiyotensin Il reseptor
antagonistleri (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

- Takrolimus, siklosporin (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

- Dijitalis grubundan kalp ilaglart (bu ilaglarin etkileri kalsiyum varli§inda artar ve
ciddi kalp ritm bozuklugu olusabilir).

- Tiyazid grubu idrar soktirtciiler ya da D vitamini (viicutta kalsiyum birikmesi riski
nedeniyle).

- Bifosfonatlar, floriir, florokinolon ve tetrasiklin grubundan antibiyotikler (kalsiyumla
birlikte uygulandiklarinda emilimleri azalir).

- Salisilatlar, barbitiratlar ve lityum gibi asidik ilaglar (bu ilaglarin bobreklerden
atilimlan artabilir ve beklenen etkiyi gosteremeyebilirler).

- Sempatomimetik ilaglar (6rn efedrin, pseudoefedrin) ve stimilan ilaglar
(deksamfetamin sulfat, fenfluramin hidroklortr) gibi alkali ilaglar (bu ilaglarin
bobreklerden atilimlart azalir ve beklenen etkiden fazla etkiye yol agabilir).

I[E LAKTATLI RINGER SOLUSYONU damar i¢i uygulamada kanla ayni setten
verilmemelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. iIE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirhiginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu
talimatlar takip ediniz.

llacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari



Cocuklarda kullanim:

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamayi 6neren doktor tarafindan
karar verilir.

6 aydan kiigik bebekler ve yenidoganlarda laktat igeren c¢ozeltiler ozel dikkatle
kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim;

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

Kalp, bobrek, karaciger ve diger hastaliklar ile ila¢ kullantminin daha sik oldugu dikkate
alinmalidir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Sodyum tuzlan bobrek yetmezliginde dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda laktat metabolizmast bozulabileceginden, ilag
alkalilestirici etkisini gosteremeyebilir.

Eger IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU
kullandrysaniz:

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU nu kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmis
saniz bir doktor veya eczacti ile konusunuz.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanmamz gerekenden fazlasim
kullanmigsaniz ya da ¢ozelti size ¢ok hizli olarak uygulanmigsa bu durum asagidaki
belirtilere neden olabilir:

- Dokularinizda sivi birikimine (6dem) ve sismeye neden olabilen su ve/veya sodyum
(tuz) asint yuklenmesi
- kol ve bacaklarda ignelenme ve uyusma gibi belirtilere neden olan ve ozellikle
bobrek yetmezligi olanlarda gorilebilen hiperkalemi (kaninizdaki potasyum
diizeylerinin normalden daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi)
- kaslarda zayiflik
- hareket edememe / fel¢ durumu (paralizi)
- duzensiz kalp atiglan (kalpte aritmi)
- kalpte blok (kalp atislarinin ¢ok yavaglamast)
- kardiyak arrest (kalp ¢alismasinin durdugu hayati tehdit eden bir durum)
- bilingte bulaniklik
- Asagidaki belirtilere yol acacak sekilde hiperkalsemi (kaninizdaki kalsiyum
diizeylerinin normalden daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi):



- istahta azalma (anoreksti)
- bulant1
- kusma
- kabizlik
- karin agrist
- kolay uyarilabilirlik ya da depresyon gibi ruhsal durum bozukluklar
- ¢ok miktarda su igme (polidipsi)
- normalden daha fazla idrara ¢gikma (poliiiri)
- bobreklerde kalsiyum birikimine bagli bobrek hastalig (nefrokalsinoz)
- bobrek taglar
- koma (biling kayb1 durumu)
- agizda tebesirimsi tad
- yiz ve boyunda kizarma
derideki kan damarlarinda genisleme
- Asagldakl belirtilere yol agacak sekilde ve ozellikle bobrek yetmezligi olanlarda
goriilebilen hipokalemi (kaninizdaki potasyum dizeylerinin normalden daha disik
diizeylere diigmesi) ve metabolik alkaloz (kaninizin normalden daha bazik hale
gelmest):
- mizagta degisiklikler
- yorgunluk
- solukta kesilme
- kaslarda sertlesme
- kaslarda seyirme
- kaslarda kasilmalar

Bu belirtilerden herhangi biri sizde goriilirse acilen doktorunuza haber veriniz. Size
uygulanan ilag durdurulacak ve belirtilerinize yonelik tedaviye baglanacaktir.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

Cok yaygin gorillen yan etkiler:
Kagint1

- Alerjik reaksiyonlar veya yerel ya da yaygin kurdesen (trtiker), deride dokiintii ve
kizariklik gibi belirtiler

- Deride siskinlik, goz ¢evresi, yiiz ve/veya bogazda sislik

- Vicutta asirt su birikimi ve kalp yetmezligi (kalp hastaligi ya da akciger 6demi olan
hastalarda)



- Burunda tikaniklik, oksurik, hapsirma, bogazda spazm ve/veya nefes alip vermede
zorluk

Yaygin gortilen yan etkiler:

- Elektrolit bozukluklari

- Endise durumu (anksiyete)

- Kalbin normalden hizli ¢aligmasi (tasikardi)

- Kalbin normalden yavag ¢aligmasi (bradikardi)

- Gogiuste sikigma hissi, gogus agrisi (tasikardi ve bradikardiyle beraber)

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Kasilmalar

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
- Panik atak

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nun saklanmasi

IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildig
saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IE LAKTATLI RINGER SOLUSYONU'nu
kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: TE.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkapt — ISTANBUL

Uretim yeri: ITEULAGAY Illag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon &ncesi
ve sirasinda katilabilir. Olugan son trtintin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan
once belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan o¢nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle timiyle karigsmis olmasi
gereklidir. Ek ilag igeren cozeltiler, ila¢g eklenmesinden hemen sonra kullaniimalidir;
daha sonra kullanilmak tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmast ya da yanlis uygulama teknigi, triine pirojen
kontaminasyonuna bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gortilmesi
durumunda infiizyona hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis sigeler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tirtine eklenecek tiim maddeler triinle
gecimli olmalidir. Urline ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son
kartistminda gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipast dezenfekte edilir.

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

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtirilir.

Dikkat: Igine ek ilag uygulanmus siseler saklanmamalidir.
Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.
. Sigenin tipast dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin icine
uygulanir.
4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.
Bu pozisyondayken siseye hatif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmast saglanir.
6. Sise eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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