KULLANMA TALIMATI
PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR I.V. INFUZYON iCIN COZELTI
Damar icine uygulanir.

Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 2 gram sodyum Klorir (tuz) ve 50 gram glukoz (dekstroz
monohidrat) icerir.

Yardimci maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda

yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI nedir ve
ne igin kullanthr?

2. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.v. INFUZYON ICIN COZELTIYi
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.v. INFUZYON iCiN COZELTI nasil
kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCIN COZELTinin
saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. PF % 5DEKSTROZ %0,2SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCiN COZELTI nedir
ve ne icin kullandir?

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI viicut igin
yasamsal 6nemi olan sodyum, klorir iyonlari ile glukoz iceren damar ici yoldan kullanilan steril
bir ¢cozeltidir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICiN COZELTI, 500 ve 1000
mililitre cam siselerde sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Vicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar. Ayrica vicudun enerji
ihtiyacinin bir bolimund de karstilar.

Vicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun
olusmasini 6nlemek icin kullanilir. Ozellikle ameliyat éncesi ve sonrasi bakiminda, bobrek
fonksiyonlarini baslatabilecek bir ila¢ olarak tercih edilir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI, konsantre
formda bulunan bazi damar ici uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan oOnce
seyreltilmesi amaciyla da kullaniimaktadir.

2. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON IiCiN COZELTI'yi
kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON IiCIN COZELTI bircok
hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde
sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da vicudunuzda asir1 tuz birikimine bagh sislikler (6dem)
varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTIiyi
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI,
icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglari aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dékintuleri, kasinti ya da
vicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Ayrica misir kaynakli Griinlere karsi alerjiniz varsa da bu ilaci KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.



PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON IiCIN COZELTIYi
asa§idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa:
- kalp yetmezligi,
- ciddi bobrek yetmezligi,
- idrar yollarinda tikaniklik,
- vicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su toplanmasi (6dem) ve oOzellikle de
ameliyattan hemen sonraki donemdeyseniz ya da yash iseniz bu ilag size dikkatle
uygulanmalhdir.

Eger,
- seker hastaliginiz varsa,
- herhangi bir nedenle karbonhidratlara karsi tahammuilstzIliginiz varsa bu ilag size
dikkatle uygulanmalidir.

Eger,
- bu ilag size elektronik bir pompa aracihigiyla uygulanacaksa, sisenin timiyle bosalmadan
once pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacm size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.
Ayrica yalnizca sise saglam ve sizdirmiyorsa, igindeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI’nin
yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR I.V. INFUZYON ICIN COZELTi damar

yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli acisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir
etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuzaya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan o6zellikle uygun gorulmedigi takdirde, gebelik déneminde PF % 5
DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCIN COZELTIyi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzaya da eczaciniza danisiniz.



Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan &zellikle
uygun gorilmedigi takdirde, emzirme doneminde PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM
KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTi’yi kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR I.V. INFUZYON IiCIN COZELTi’nin arag ya
da makine kullanimi tGzerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTIi’nin
iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON IiCIN COZELTIi’nin
iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihginiz yoksa, bu maddelere bagli
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alman ilaclar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak Uzere baska herhangi bir ilag
almayi planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz lutfen doktorunuza bildiriniz.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.vV. INFUZYON IiCIN COZELTI, baz
ilaclarla gecimsizdir. Geg¢imsiz oldugu bilinen bu ilaclar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaclarin
seyreltilmesi icin baska cozeltiler tercih edilmelidir: Asagdidakiler gecimsiz oldugu bilinen
ilaglardandir.

- Ampisilin sodyum

- Mitomisin

- Amfoterisin B

- Erid'omisin laktobinat

Ayrica cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilacla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza
indirmek icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karicimda herhangi bir bulaniklik veya ¢cdkelme olup
olmadigi saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Cozelti kanla birlikte ayni setten uygulanmamalidir.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR IV. INFUZYON ICIN COZELTI,
karbenoksolon (mide Glserinde mide yizeyini koruyucu olarak kullanilir), kortikosteroid (gesitli
alerjik durumlarda damar ic¢i yoldan, astim vb. alerjik solunum yolu hastaliklarda solunum
yoluyla ve cesitli alerjik durumlarda cilt Uzerine surtlerek kullanilan bir ilag) veya kortikotropin
(beyinden salgilanan



Bobrek islevleri iyi olan a¢ hastalara, ¢zellikle hastanin digitalis tiri kalp ilaglariyla tedavi
altinda oldugu durumlarda, PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON
ICIN COZELTI yeterli potasyum eklenerek uygulanmahdir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI nasil
kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Doktorunuz PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI
ile tedavinizin ne kadar sirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢unki istenen
sonucu alamazsiniz.

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

Degisik yas gruplarti:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay! 6neren doktor tarafindan karar
verilir.

Yaslilarda kullanim:

Karaciger, bobrek ya da kalp islevlerinde azalma daha sik goérildiginden ve birlikte baska
hastalik gorilme ya da baska ilag kullanma olasiligi daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin mimkin olan en alttaki siniri alinarak
yaptimahdir.

Bu ilag bilylk oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bdbrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararli etkilerinin gortilme riski artar. Yashlarda bobrek islevlerinin azalmasi

daha fazla oldugundan doz sec¢iminde dikkatli olunmali ve tedavi sirasinda bdbrek islevleri
izlenmelidir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaliginizin siddetine bagh olarak bu
ilaci size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama sirasinda
dikkatle izleyecektir.

Eger PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.v INFUZYON iCIN COZELTiin

etkisinin ¢ok glicli veya zayifolduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR V.
INFUZYON ICIN COZELTI kullandiysaniz:

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR I.V. INFUZYON IiCIN COZELTIiyi kullanmaniz
gerekendenfazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR I.V. INFUZYON IiCIN COZELTIyi
kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCIN COZELTI ile
tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR Ii.V. INFUZYON IiCiN
COZELTI da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR V.
INFUZYON ICIN COZELTIyi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Yaygin ya da yerel bir kurdesen (Urtiker) durumu, hirtltili solunum, gégstintzde
sikisma hissi, tansiyonunuzun diismesi, yiksek ates, hastalik hissi, midede agri ya
da titreme/nezle benzeri belirtiler

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR V.

INFUZYON ICIN COZELTI 'ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



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

Vicutta su birikimi, sislikler (6dem) ve sivi birikimine bagh olan(konjestif) kalp
yetmezliginde agirlasma

Vicudunuzdaki sivi miktarinin azalmasi ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)
Kaninizdaki iyon adi verilen maddelerden bazilarinin (potasyum, magnezyum,fosfat vb)
duzeylerinde azalmalar

Kan sekerinizde yiikselme (hiperglisemi)

Vicut sivilarinin daha asidik olmasi (asidoz)

Bas agrisi

Bas donmesi

Huzursuzluk hali

Agsirt uyarilabilirlik hali

Kasilmalar

Koma ve 6lim

Kalp carpintisi (tasikardi)

Tansiyonda ylkselme

Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)

Akcigerlerde sivi birikimi (6dem)

Solunum yavaslamasi

Solunum durmasi

Bulanti, kusma, ishal, karinda kramplar, susama hissi, tikurik miktarinda azalma
Terlemede azalma

Kaslarda sedirme ve sertlesme

Bobrek yetmezligi

Idrar miktarinizda artis

Ates, halsizlik

Uygulamanin yapildigi bélgeden damar disina sizma.

Uygulamanin yapildigi bélgenin ¢cevresinde agri, kizariklik, sisme

Uygulamanin yapildigi bélgede iltihaplanma

Uygulamanin yapildigi damarlarda tahris

Uygulamanin yapildigi bolgeden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma
Uygulamanin yapildigi boélgeden baslayarak toplardamarlarinizi tikayanpihtilarin
olusumu

Uygulamanin yapildi§i yerde iltihaplanma

Uygulamanin yapildigi yerden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da sislik

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCiN COZELTi’nin
saklanmasi

PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCIN COZELTIi¥i cocuklarin
gObremeyecegi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C alti sicaklikta saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildigr saghk
kurulusunun tibbi atik prosedirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PF % 5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR iV
INFUZYONICIN COZELTIYi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve Uretici  : POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. AS.
Kale Mah. Sanayi Caddesi N0:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG
Tel :0282 675 14 04

Faks :0282 675 14 05

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



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

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infuzyon dncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan
son drdnun izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan dnce eklenmis ilacm ¢ozeltiyle timiyle karismis olmasi gereklidir. EK ilag
iceren ¢Ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak uzere
saklanmamalidir.

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

Tek kullanimliktir.

Kismen kullaniimis ¢dzeltiler saklanmamalidir.

Kismen kullaniimis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldudu gibi, Urline eklenecek tim maddeler Griinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gecimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ila¢ ekleme

1 Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise igine eklenir.
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: icine ek ilag uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1 Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin igine uygulanir.
4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.

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



