KULLANMA TALIMATI
PRO-FLEKS RiNGER 0,86 g+0,03 g+0,033 g/100 ml L.V. Infiizyonluk Cozelti
Steril ¢ozeltidir.
Damar icgine uygulanir.

e Etkin maddeler: Her 1000 ml ¢6zelti 8.6 gram sodyum klordr, 330 miligram kalsiyum
klorir dihidrat ve 300 miligram potasyum Klor(r icerir.

o Yardimci madde. Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRO-FLEKS® RINGER L.V. INFUZYONLUK COZELTI sini kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler

3. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI nedir ve ne i¢in kullamhr?

PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI , viicudun temel yap: taslar1 olan
elektrolitleri (sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir) igeren ve damardan kullanilan bir
cozeltidir.

COozelti plastik bir torba icindedir ve 500 ya da 1000 mililitre hacminde olabilir.
PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si viicudun susuz (dehidratasyon)
durumunun tedavisinde ve bu durumun olusmasini 6nlemek i¢in kullanilir. Viicuttan
kaybedilen s1v1 ve elektrolit ad1 verilen elektrik ytiikli sodyum, potasyum, kalsiyum ve klortir

adindaki parcaciklarin yerine konmasinda ige yarar.
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2. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTi’sini kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI, bircok hastada emniyetli bir
ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa

doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTIi’sini asagidaki durumlarda
KULLANMAY INIZ.

- Viicut hiicreleriniz gevresindeki boslukta ¢ok fazla siv1 varsa (ekstraseliiler
hiperhidrasyon).

- Kan damarlarinizda olmasi1 gerekenden daha fazla hacimde kan varsa (hipervolemi).

- Siddetli bobrek yetmezligi varsa (bobrekleriniz iyi ¢alismadigi igin diyaliz tedavisi
goriiyorsaniz).

- Tedavi edilmemis bir kalp yetmezliginiz varsa. Uygun tedavi gérmemis oldugunuz bu
kalp yetmezligi durumu soluk kesilmesi ve ayak bileklerinde sisme gibi belirtilerle
seyreder.

- Kanmmizdaki tuz diizeylerinin ¢ok fazla olmasina bagli olarak viicudunuzda ¢ok miktarda
stv1 birikmisse (hipertonik dehidratasyon).

- Sizde, ilacin i¢indeki maddeler viicutta zaten normalde bulunmasi gerektiginden fazla
bulunuyorsa (potasyum fazlaligi, sodyum fazlaliligi, kalsiyum fazlaliligi, kloriir
fazlaliligy).

- Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (hipertansiyon).

- Tiim viicudunuzda deri altinda s1vi1 birikimi varsa (yaygin 6dem).

- Karn i¢i s1v1 toplanmasiyla seyreden bir karaciger hastaliginiz (asitli siroz) varsa.

- Kalp yetmezliginiz i¢in dijital tedavisi goriiyorsaniz (ayrica asagidaki "Diger ilaclar ile

birlikte kullanim1" béliimiine de bakiniz).

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sini asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger sizde asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, ya da daha 6nceden bdyle bir durum
gecirmisseniz liitfen doktoronuza sdyleyiniz:

- Kalp yetmezIigi.
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- Solunum yetmezligi (akciger hastalig1).

(yukarida belirtilen durumlarda tedavinizin dikkatle g6zlenmesi gerekebilir)

- Herhangi bir kalp hastalig1 ya da kalp islevlerinde bozukluk durumu.

- Bobrek islevlerinde bozulma.

- Kan basincinin yiiksek olmasi (hipertansiyon).

- Deriniz altinda, 6zellikle ayak bilegi ¢cevresinde s1v1 birikimi (periferik 6dem).

- Akcigerde s1vi birikimi (akciger 6demi).

- Gebelik sirasinda kan basincinin yiikselmesi (pre-eklampsi).

- Aldosteron olarak adlandirilan hormunun diizeylerinin yiikselmesiyle seyreden bir
hastalik (aldosteronizm).

- Steroid tedavisi gibi viicutta sodyum birikimiyle seyreden (vicutta ¢cok fazla sodyum
birikimi olan) herhangi bir durum (ayrica agsagidaki “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
boliimiine de bakiniz).

- Adrenokortikal yetmezlik (bobrek tsti bezinin viicudunuzdaki tuzlarin yogunlugunu
kontrol eden hormonlar1 etkileyen hastalik).

- Kusma ya da ishal gibi hastaliklar nedeniyle viicuttan su kaybinin oldugu durumlar (akut
dehidratasyon).

- Yogun doku hasarmin oldugu durumlar (6rnegin agir yaniklar)

- Vucuttaki D vitamini dlizeylerini yiikselten hastaliklar (6rnegin deri ve i¢ organlari

etkileyen sarkoidoz hastaligi)

Eger sizde bu ¢ozelti uygulanacaksa, doktorunuz sizden kan ve idrar tahlilleri isteyecek ve
asagidaki belirtilen yakindan izlenecektir:

- Viicudunuzdaki sivinin miktari

- Yasamsal belirtileriniz

- Kanmizdaki sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir gibi kimyasallarin diizeyi

(elektrolitleriniz)

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI potasyum ve kalsiyum icermesine
ragmen, bu miktarlar asagida belirtilen durumlarda yetmeyebilir:

- Kanmnizdaki bu kimyasallarin normal diizeylerini devam ettirebilmek i¢in

- Kaniizda ¢ok diisiik diizeyde olan potasyum (agir potasyum eksikligi) ya da kalsiyum

(agir kalsiyum eksikligi) diizeylerini normale dondiirmek i¢in
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PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI kullanilarak dehidratasyon
durumunuz diizeltildikten sonra doktorunuz size yeterli potasyum ve kalsiyum igeren bagka
cozeltiler uygulayacaktir. Eger parenteral nutrisyon (damar yoluyla beslenme) tedavisi
altyorsaniz doktorunuz bu durumu dikkate alacaktir. Eger sizde PRO-FLE KS® RINGER L.V.
INFUZYONLUK COZELTI uzun siirelerle kullanilmissa, size beslenme kaynagi olarak
baska ilag ya da ¢ozeltiler ek olarak verilecektir.

Kalsiyum kloriir viicuttaki dokulara enjekte edilirse zararli olabilir. Bu nedenle PRO-FLEKS®
RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI kaslara enjekte (intramuskuiler enjeksiyon)
edilmemelidir. Ek olarak doktorunuz ¢6zeltinin toplardamariniz disindaki dokuya kagmamasi
icin elinden geleni yapacaktir.

PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI, kanla birlikte ayni igneden ya da
uygulama setinden verilmemelidir. Ayni1 igne ya da uygulama setinden verildiginde kan
icindeki alyuvarlarda kiimelesme ve hasara yol agabilir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dbnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi
PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI kullanirken ne yiyebileceginiz ya

da i¢ebileceginizi doktorunuza sorunuz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktor ya da hemsirenize danisiniz.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si hamilelikte giivenle

kullanilabilir.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si bilesimindeki kalsiyum
dogmamis bebeginize plasentadan gecebilir. Bu nedenle hamileliginiz sirasinda bu ilag size
uygulanirsa doktorunuz kaninizdaki kimyasallarin diizeyi ve viicut sivilarinin miktarini

izleyecektir.
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Hamileyken size bagka bir ilag PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si
icine katilarak verilecekse doktorunuza danisiniz ve eklenecek iiriiniin Kullanma Talimatina

bakiniz. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Emziriyorsanuz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da hemsirenize daniginiz.
PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si emzirmekte olan annelerde

givenle kullanilabilir.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin bilesimindeki kalsiyum anne
siitlinden bebege gecer. Bu nedenle emzirme sirasinda bu ilag size uygulanirsa doktorunuz
kanimizdaki kimyasallarin diizeyi ve viicut stvilarinin miktarini izleyecektir.

Emzirmekteyken size bagka bir ilag PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK
COZELTT’si i¢ine katilarak verilecekse doktorunuza danisiniz ve eklenecek iiriiniin
Kullanma Talimatina bakiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac ve makine kullanim

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkilemez.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin igeriginde bulunan baz
yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel bir durum yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag

almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza

bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir:

- Kalp yetmezliginizi tedavi etmek i¢in kullanmakta oldgunuz dijitalis ya da digoksin gibi
kalp ilaglar (kardiyotonikler). Bu ilaglar PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK
COZELTI ile birlikte kullanilmamalidir (Bkz. “PRO-FLEKS® RINGER I.V.
INFUZYONLUK COZELT1’sini asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.” béliimii).
Bu ilaglarin etkileri kalsiyum varliginda artar ve yasaminizi tehdit edebilecek boyutta
ciddi kalp ritm bozuklugu olusabilir.

- Kortikosteroidler (iltihaplanmaya kars1 kullanilan bir grup ilag)
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- Karbenoksolon (mide tilserini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Bu ilaglar viicutta sodyum ve su birikimine neden olarak deriniz altinda s1v1 birikimine
(6dem) ve kan basincinizin yiikselmesine (hipertansiyon) yol agabilirler.

Asagidaki ilaglar kaninizdaki potasyum diizeylerini yiikseltebilir. Bu yiikselme yasaminizi
tehdit edebilir. Eger sizde bir bobrek hastaligi varsa potasyum diizeylerinde yiikselme daha
yiiksek olasilikla goriilebilir.

Potasyum tutucu ditretikler (amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar sokttricu

ilaglar) (Bu ilaglarin diger ilaclarin bilesiminde de bulunabilecegini unutmayiniz).

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (yiiksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilirlar)

- Anjiyotensin II reseptor antagonistleri (yiiksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilirlar)

- Takrolimus (nakledilen organlarin reddini engellemek ve bazi deri hastaliklarini tedavi
etmek icin kullanilan bir ilag)

- Siklosporin (nakledilen organlarin reddini engellemek igin kullanilan bir ilag)

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sini etkileyebilecek ya da ¢ozelti

tarafindan etkilenebilecek diger ilaglar sunlardir:

- Hidroklorotiyazid veya klortalidon gibi tiyazid grubu idrar soktdrtculer

- D vitamini

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI nasil kullanilir?
PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sini hangi dozda kullanacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

- Uygulanacak PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si miktari kisiye
ve duruma bagli olarak degisir. Doktorunuz agirliginiz, yasiniz ve tibbi durumunuza
gore ne kadar PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sini kullanmaniz
gerektigini belirleyecektir.

- Genel olarak erigkin, adolesan ve yaslilarda 24 saatte 500 - 3000 mL, bebek ve ¢ocuklarda
ise 24 saatte bebek/¢ocugun viicut agirliginin her bir kilogrami basina 20-100 mL

dozunda kullanilir.
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- Doktorunuz PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTIsi ile tedavinizin
ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢unku istenen sonucu
alamazsiniz.

(Cozeltinin icinde yiizen parc¢aciklarin bulunmasi ya da sisesinin hasarh oldugu

durumlarda size PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTi’si
VERILMEYECEKTIR.

Uygulama yolu ve metodu:

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTIsi size bir doktor ya da hemsire
tarafindan uygulanur.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si genellikle damar icine (toplar
damarlariniza) ucunda igne olan bir plastik set araciligiyla uygulanir (intravendz inflizyon
yoluyla uygulama). Uygulama i¢in genellikle kolunuzdaki bir ven (toplar damar) kullanilir.
Ancak doktorunuz ilacinizi bagka yontemlerle de uygulayabilir.

Size PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si verilirken, doktorunuz
kaninizdaki sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir diizeyleriniz ile viicudunuzdaki sivi
diizeyini izleyebilmek amactyla bazi kan testleri yapacaktir.

Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir. Size kismen kullanilmig bir sisede kalmis PRO-FLEKS®
RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si VERILMEMELIDIR.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si cocugunuza uygulanacaksa,
doktorunuz c¢ocugunuzun agirligi, yast ve tibbi durumuna gére ne kadar PRO-FLEKS®
RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si kullanmasi gerektigini belirleyecektir..
Yashlarda kullanim:

Eger yashiysaniz doktorunuz viicut agirliginiz, yasiniz ve tibbi durumunuza gore sizde ne
kadar PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si kullanmasi gerektigini
belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Idrar miktarmin ¢ok azaldig1 ya da hig idrara ¢ikamadiginiz agir bir bobrek yetmezliginiz
varsa bu ila¢ kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.
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Eger PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTIsinin etkisinin cok guiclii veya

zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK

COZELTI kullandiysamz:

PRO-FLEKS® RINGER L.V. INFUZYONLUK COZELTI’sini kullanmaniz gerekenden

fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konugunuz.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI size kullanmaniz gerekenden fazla

uygulanmigssa ya da uygulama ¢ok hizli yapilmissa asagidaki belirtiler ortaya cikabilir:

- Dokularinizda siv1 birikimine (6dem) ve sismeye neden olabilen su ve/veya sodyum (tuz)
asir1 yiiklenmesi

- Kol ve bacaklarda ignelenme ve uyusma gibi belirtiler

- Kaslarda zayiflik

- Hareket edememe/fel¢ durumu (paralizi)

- Dilzensiz kalp atislar1 (kalpte aritmi)

- Kalpte blok (kalp atislarinin ¢ok yavaslamasi)

- Kardiyak arrest (kalp ¢alisgmasinin durdugu hayati tehdit eden bir durum)

- Bilingte bulaniklik

- Istahta azalama (anoreksi)

- Bulant1

- Kusma

- Kabizlik

- Karin agrisi

- Kolay uyarilabilirlik ya da depresyon gibi ruhsal durum bozukluklar

- Cok miktarda su icme (polidipsi)

- Normalden daha fazla idrara ¢ikma (poliiiri)

- Bobreklerde kalsiyum birikimine bagl bobrek hastalig1 (nefrokalsinoz)

- Bobrek taslari

- Koma (biling kayb1 durumu)

- Agizda tebesirimsi tat

- Yiiz ve boyunda kizarma

- Derideki kan damarlarinda genisleme

- Yorgunluk, bilingte bulaniklik, uyusukluk ve sik soluk alip verme gibi kaninizin daha asit

hale gelmesine (asidoz) iligkin belirtiler
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde goruliirse acilen doktorunuza haber veriniz. Size
uygulanan ila¢ durdurulacak ve belirtilerinize yonelik tedaviye baslanacaktir.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTIsi size asir1 dozda uygulanmadan
once igine ilag katilmigsa, bu ilag da belirtilere yol agabilir. Goriilebilecek bu belirtiler neler

oldugunu 6grenmek icin eklenen ilacin Hasta Kullanma Talimati’na bakiniz.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTi’sini kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler:

Bu ilacin uygulanmasina ne zaman son verilecegine doktorunuz karar verecektir.

Bu ilacin kullanimina yonelik bu Hasta Kullanma Talimatinda bahsedilenler disinda baska

sorulariniz varsa doktor ya da hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin igeriginde
bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu yan etkiler agagida goriilme sikligina gore siralanmistir:

Cok yaygin:

- Kandaki kimyasallarin yogunluklarindaki degisiklikler (elektrolit bozukluklar1)
Kalp hastaliginiz ya da akcigerlerinizde siv1 birikimi (akciger 6demi) varsa:

- Viicutta asir1 su birikimi
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- Kalp yetmezligi

Diger yan etkiler

Uygulama teknigine bagli reaksiyonlar:

Bilinmiyor:

- Ates

- Uygulamanin yapildig: yerde iltihaplanma

- Yerel agr1 veya reaksiyon (¢ozeltinin uygulandig yerde kizariklik veya sislik)

- Uygulamanin yapildig1 yerden baglayarak toplardamarlariniz boyunca yayilan tahris veya
iltihaplanma (filebit). Bu durum uygulamanin yapildig1 yerden baglayarak toplardamarlariniz
boyunca yayilan kizariklik, agr1 ya da yanma ve sislige yol acabilir.

- Uygulamanin yapildig:1 toplardamarlarinizda kan pihtisi olusmasi (vendz tromboz) ve
pihtinin olustugu yerde agri, sislik ya da kizariklik olugsmasi.

- Cozeltinin uygulandigi damarin disindaki dokuya kagmasi (ekstravazasyon). Bu durum

damar cevresi dokuda hasara ve nedbelesmeye neden olabilir.

Cozelti size uygulanmadan dnce icine ilag katilmigsa, bu ila¢ da yan etkilere yol agabilir. Bu
yan etkiler eklenen ilacin 6zelligine bagh olarak degisik siddet ve siklikta olabilir.
Gortilebilecek bu yan etkiler hakkinda bilgi i¢in eklenen ilacin Hasta Kullanma Talimati'na
bakiniz.

Yan etkilerinin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi>> ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sinin saklanmasi
PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI'sini ¢cocuklarin géremeyecegi,

erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’sini 25°’yi gecmeyen oda

sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRO-FLEKS® RINGER L.V. INFUZYONLUK
COZELTT sini kullanmayimiz. Son kullanma tarihi gecmis veya kullanmilmayan ilaglar: ¢épe

atmaymiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Adr: Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi: Bolu ili, Merkez Ilgesi, Susuzkinik Kdyii, Susuzkinik Organize Sanayi Bolgesi
Mabhallesi, No:120/10

Tel: (0374)2439585

Faks: (0374) 2439582

Uretim Yeri:

Ada: Cetinkaya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi: Bolu Ili, Merkez Ilgesi, Susuzkinik Koyii, Susuzkinik Organize Sanayi Bolgesi
Mabhallesi, No:120/10

Tel: (0374) 2439585

Faks: (0374) 2439582

Bu kullanma talimati 27.03.2019 tarihinde onaylanmistir.

AS.A(V}I.DAKi BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig ¢ozeltiler saklanmamalr; intravendz uygulamanin
yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler
kullanilmahdir.

Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Uriin kullanima hazir olana kadar dis ambalajindan ¢ikarilmamalidir. Ig torba, iiriiniin
sterilligini korur.

Plastik kaplar, seri baglantilarla kullanilmamalidir. Bu tiir bir kullanim, ikincil kaptan ¢ekilen
s1vi uygulamasinin tamamlanmasindan 6nce birincil kaptan ¢ekilen artik havaya bagli olarak

hava embolisine neden olabilir. Uygulamadan 6nce kaptaki artik hava tam olarak
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bosaltilmazsa, akis hizlarini arttirmak igin esnek plastik kaplarda saklanan intraventz
¢ozeltilerin basinglandiriimasi hava embolisine yol acabilir. Uzerinde delik acilmis intravendz
uygulama setleri agik durumdaki hava deligiyle birlikte esnek plastik kaplarla
kullanilmamalidir.

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

Ek ilaglar, inflizyondan 6nce veya infiizyon sirasinda enjeksiyon bolgesinden uygulanabilir.
Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.
Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle 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, tirline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.

Acma

a. Kullanimdan 6nce dis torbasindan medifleks torba ¢ikarilir.

b. I¢ torba sikistirilarak s1zint1 kontrolii yapilir. Sizint1 bulunursa, sterilitesi bozulmus
olabileceginden c¢dozelti atilir.

C. Yabanci maddelerin varlig1 ve berrakligr agisindan ¢ozelti kontrol edilir. Eger ¢ozelti
berrak degilse veya yabanci maddeler i¢eriyorsa, ¢ozelti atilir.

Uygulama icin hazirlama

a. Kap asilir.
b. Kabin en altindaki ¢ikis agzindan plastik koruyucu ¢ikarilir:

-Cikis boynundaki kiiciik kanat tek elle tutulur,

-Diger elle kabin biiyiik kanad1 tutulur ve cevrilir.
C. Inflizyon sirasinda aseptik teknik kullanilir.
d. Uygulama seti eklenir. Uygulama setinin baglantisi, hazirlanmasi ve ¢ozeltinin
uygulanmasina dair bilgi icin setle birlikte gelen talimatlara bakiniz.
Ek ilag ekleme:
Uyari: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iirline eklenecek tiim maddeler tiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ila¢ ekleme
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a. Kullanimdan 6nce dezenfekte edilir.

b. Eklenecek ilag, tekrar kapanabilen ila¢ verme girisi delindikten sonra 19 gauge (1.10
mm)-22 gauge (0.70 mm) kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle enjekte edilir.

C. Cozelti ve igine eklenen ilag 1yice karistirilir.

Dikkat: igine ek ilag uygulanmus siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

a. Setin klempi kapatilir.
b. Ilag verme girisi dezenfekte edilir.
C. Eklenecek ilag, tekrar kapanabilen ilag verme girisi delindikten sonra 19 gauge (1.10

mm)-22 gauge (0.70 mm) kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle enjekte edilir.

d. Kap IV ucundan ¢ikarilir ve/veya dikey pozisyona getirilir.

e. Kap bu pozisyondayken hafif¢e vurularak girislerin havasi alinir.

f. Cozelti ve ek ilacin iyice karistirilir.

g. Kap eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

Kullanim sirasinda raf omru:

PP torbadaki PRO-FLEKS® RINGER L.V. INFUZYONLUK COZELTI’sinin pH’sinda
eklenen ilaglarin herhangi birinin kimyasal ve fiziksel stabilitesi kullanimdan Once
olusturulmalidir.

Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigidurumlarda saklama kosulunun ve siiresininbelirlenmesi ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu islemin valide edilmis aseptik
kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten uzun degildir.

Ek ila¢ eklemede gecgimsizlikler:

Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK
COZELTI’sine ilag eklemeden 6nce bu ilaglarin PP torbadaki ¢ozelti ile gecimli olup
olmadig1 degerlendirilmelidir.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELT{si ile eklenecek ilaglarin
gecimliligine, ¢ozeltideki renk degisimi ve/veya cokelti, ¢oziinmeyen kompleksler veya
kristallerin ortaya ¢ikmasinin kontrol edilmesi ile karar vermek doktorun sorumlulugundadir.
PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELT{’sine eklenecek ilacin gegimli olup
olmadigina eklenecek ilacin Kisa Uriin Bilgisinden faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden 6nce PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK
COZELTI’sinin pH'sinda ¢dziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir (Bkz. Béliim 3).
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Kalsiyum tuzlarinin genis bir ilag kitlesi ile ge¢imsiz oldugu bildirilmistir. Kompleksler,
cokelti olusumunun sonucu olarak ortaya ¢ikar.

Bir rehber olarak asagida PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si ile
gecimsiz ilaglarin bazilar1 verilmektedir (bu liste gecimsiz ilaglarin tiimiinii géstermez):
- Amfoterisin B

- Kortizon

- Eritromisin laktobionat

- Etamivan

- Etil alkol

- Thiopental sodyum

- Disodyum edetat

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.
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