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KULLANMA TALiMATI

PLEGISOL 1000 mL kardiyak perfiiryon igin kardiyoptejik soliisyon
Kalp igine uygulanrr.

Etkin madde: Sodyum kloriir, kalsiyum klortir dihidrat, magnezyum klortir, potasyum klori.ir
grantilleri
Yardtmct maddeler: Hidroklorik asit (pH ayarlayrcr), sodyum hidroksit (pH ayarlayrcr),
enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimatrnda:
1. PLEGISOL nedir ve ne igin kullarulr?
2. PLEGISOL'ii kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. PLEGISOL nasil kulloruhr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. PLEGISOL'iin soklanmast
Baghklan yer almaktadrr.

1. PLEGISOL nedir ve ne igin kullanrhr?

o PLEGISOL plastik muhafazada PVC poget igerisinde kullanrma sunulmaktadrr.
o Her flakonda 1000 mL gdzeltisi igerisinde etkin madde olarak 6.43 mg sodyum kloriir,

0.176 mg kalsiyum klortir dihidrat, 3.253 mg magnezyum kloriir (magnezyum klori.ir
heksahidrat olarak) ve 1.193 mg potasyum kloriir grantilleri igerir.

o PLEGISOL, viicut rsrsr diigiiriilerek (hipotermi) ve kalbin kan dolagrmr azaltrlarak
(cenahi iskemi) yaprlan agrk kalp ameliyatlan srrasrnda kalbi durdurmak igin
kullanrlmaktadrr.

a

2. PLEGISOL'ii kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

PLEGISOL'ii aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Bu ilacrn bileqiminde bulunan etkin maddeler ya da yardrmcr maddelerden herhangi
birine kargr (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz) alerjrniz varsa.

o PLEGISOL, sodyum bikarbonat eklenmeden kullanmayrntz.
o PLEGISOL, damar igine uygulama igin de[ildir.
o EEer gcizelti berrak delilse ya da ambalajr zarar gcirmiig ise PLEGISOL'ti

uygulamayrnrz. Kul lanr lmayan kr srmlan atrnrz.

Yukandakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise, PLEGISOL almadan 6nce bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcror okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

' Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reEete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz,

' Bu ilacm kullarumt srasmda doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact
kul I an & dmtn s dyl ey ini z.

' Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size \nerilen dozun dtsmda
iik doz kull,
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PLEGISOL'ii aqafirdaki durumlarda DiKKATLi KUII,ANINIZ

PLEGISOL, sadece kalbin kan dolaqrmmrn genel dolagrmdan izole edildigi agrk kalp ameliyatr
igin kullamlmaktadrr.

PLEGISOL'IIn, kalp akci[er makinasr adr verilen ekstrakorporeal dolagrmdan gegiqini ve buna
ba[h genel dolagrma verilmesini sa[layacak gekilde biiyiik hacimlerde kullamlmasr durumunda,
magnezyum ve potasyum plazma oranlan artabilmektedir. Agrk kalp ameliyatr srrasmda biiytik
hacimde (8-10 litre) gdzeltinin genel dolaqrma verilmesi kan basmcrda giddetli diigtige ve
metabolik asidoza neden olabilir. PLEGISOL'Iin biiyiik hacimli kullammr durumunda sa[
karmc*Ian (ventriktil) boqaltrlmasr tavsiye edilmektedir.

o/o8.4 orarrna sodyum bikarbonat gibi uygun bir tampon eklenmeden kullamlmamahdrr.

Tamponun eklenmesini takiben PLEGISOL'iin kullanrlmadan <ince 4oC'ye so[utulmasr ve 24
saat iginde kullamlmasr gerekmektedir.

L Isr dtigtikltiliinti siirdiirmek igin kalp kasr lslslrun operasyon boyunca izlenmesi gerekmektedir.
- Ameliyat boyunca kalp kasrnrn gahgmasrnda oluqacak defiiqiklikleri saptamak igin stirekli

elektrokardiyogram uygulanabilmektedir.

Kalp durmasmr takiben gerekebilecek olasr bir kalp tekrar gahqtrrrlmasr igin hemen

kullamlabilecek uygun ekipman hazrr bulundurulmahdrr.

Ameliyat sonrasl ddnemde kalp kasmm gahgmasmt etkileyen (inotropik) ilaglar hazr
bulundurulmahdr.

PLEGISOL poqeti, seri qekilde ba[lanmrg uygulamalarda kullanrlmamaltdtr.

PLEGISOL'iin yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
PLEGISOL tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasrnda etkilegim meydana gelmesi olasr

de[ildir.

Hamilelik
\- ilaa kullanmadan once doktorunuza veya eczacmtza darustruz.

E[er hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanrz, PLEGISOL'ii kullanmadan 6nce

doktorunuza darugrruz. Doktorunuz ancak gerekli olmasr halinde size PLEGISOL verecektir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnua

daruSmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczactruza daruSmtz.

Arag ve makine kullantmr
PLEGISOL'i.In arag ve makine kullanma yetene[i iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadrr.

PLEGISOL'iin igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler
PLEGISOL etkin madde olarak 1000 ml'de 6430 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Bu durum,

kontrolli.i sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.
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PLEGISOL etkin madde olarak 1000 ml'de 1193 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, b6brek
fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollti potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz

dniinde bulundurulmaltdr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
PLEGISOL ile birlikte kullanrlan ilaglar arasrnda gegimsizlik olabilmektedir.

$iiphelendipiniz durum da eczacrnrza danrsrnrz.

Ek ilaglar aseptik tekni[e uygun olarak eklenmeli ve iyice kanqtmlmalan gerekmektedir. Elde

edilen gdzelti saklanmamahdrr.

E$er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullanryorsaruz veya son zomonlarda

kullandrysaruz liltfen doktorunuza veya eczoctnuo bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. PLEGISOL nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:
pipCtSOf yalnrzcaagrk kalp cerrahisinde uzman kigiler tarafindan uygulanmahdrr.

\- 
Uygulama yolu ve metodu:
Kalp igine uygulamr.

Defiqik yaq gruPlan:
Qocuklarda kullantmt:
PLEGISOL'tin gi.ivenlik ve etkilili$ gocuklarda belirlenmedi[inden bu ya$ grubunda

kullamlmamaltdrr.

Yaqhlarda kullantmr:
Yagh hastalarda tedaviye en dtigiik dozdabaqlanmahdrr.

Ozel kullanrm durumlan:
Bdbrek yetmezlifi:
Bilgi mevcut de[ildir.

Karaci[er yetmezli[i:
\- Bilgi mevcut degildir.

E{er pLEGISOL'iin etkisinin qok gi)qlil veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz varsa

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla PLEGISOL kullandrysanz:
PLEGISOL dolktor denetiminde kullanrlacafmdan, bdyle bir durumun geligmemesi igin gereken

6nlemler almacaktrr. Briyle bir durum srjz konusu oldu[unda ise uygun tedavi yaprlacaktrr.

1LEGISOL kullanmantz gerekenden veya reqete edilenden fazlasmt kullanmrysaruz hemen bir

dohor veYa eczact ile konuSunuz.

PLEGISOL'ii kullanmayr unutursanz
PLEGISOL doktor denetiminde kullamlaca[rndan, b<iyle bir durumun geligmemesi igin gereken

<inlemler almacakttr.

[Jnutulan dozlan dengelemek iqin Eift doz almaymtz'
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PLEGISOL ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler
PLEGISOL doktor denetiminde kullanrlaca[mdan, b<iyle bir durumun geliqmemesi igin gereken

dnlemler almacaktr. B0yle bir durum sdz konusu oldufunda ise yagayabileceliniz olasr yan
etkiler igin uygun tedavi yaprlacaktrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PLEGISOL'IIn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

PLEGISOL'IIn yan etkileri kalp krizi ve kalp atrm htztnda diizensizlikler gibi agrk kalp

ameliyatr igin do[al olabilecek durumlardrr.

Normal dolagrma gegildi[inde, kalp durmasr sonrasr kendili[inden iyilegme gecikebilir veya

gergeklegmeyebilir.

Kalp fonksiyonlarrm geri getirmek igin uygun bir cihazla kalbin tekrar gahqtrnlmasr gerekebilir.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaqrsaruz

dohorunuzu veya eczactnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemqireniz ile konuqunuz. Aynca karqrlaqtr[rnrz yan

etkiteri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bitdirim hattmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilac:r,rl

giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saplamtq olacaksmtz.

5. PLEGISOL'iIn Saklanmast
PLEGISOL'il Eocuklarm gdremeyecedi, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

Orijinal kutusunda 25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda saklanmahdrr. Dondurulmamahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnu.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLEGISOL'il kullanmaymtz. E{er ilrilnde ve/veya

amb al aj mda b ozuklukl ar far k e der s e niz P L EG I S O L' il kul I anmay mtz.

Ruhsat sahibi:
Meditera ithalat ve ihracat A.$.
5758 Sok., No:4/C-E
Karaba[lar- izuin
Tel: 0 232237 59 49
Faks: 0 232253 94 04

Oretim Yeri:
Hospira Inc..
Austin,
Ty.78728-6599 ABD

Bu htllanma talimafi ../../.. tarihinde onaylanmrytt.
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A$AGIDAKi nilcilnn plnclsol'U uycuLAyACAK saclrx prRsoNnli
iqiNoin

Aga[rdaki bilgiler yalnrzcatrp ya da sa[hk uzmanr igindir:

PLEGI S OL po geti, seri qekilde ba[lanmr g uygulamalarda kul lanm ay tntz.

Parenteral tirtinler uygulama dncesinde partikiiler madde ve renk depigimi agrsrndan

incelenmelidir.

Agmak igin:

Qentikli krsrmdan drg muhafazayt agrnl.z ve pogeti grkanruz.
10 mL %8.4'ltik sodyum bikarbonat gdzeltisini ve aynr qekilde gerekli ilaglan eklemek igin
uygulamadan 6nce aga[rdaki talimatlan izleyiniz.

. ilaglarrn ilavesi:v l. ilaglann eklenmesini igin ekleme portunu kullanrnrz.
2. Aseptik ve uygun bir i[ne kullanarak diyaframr deliniz ve ilaglarr enjekte ediniz.

Enjeksiyondan sonra ilneyi grkannrz.
3. ilag ekleme portu kapak ile kapatrlarak korunabilir.
4. ilaglann kangmasr igin pogeti igin iyice galkalayrnrz.

Uygulama dncesi hazrrhk:
1. Uygulama setinin akrgmr kontrol eden krskact kapatmtz.
2. PLEGISOL pogetinin altrndaki grkrq portunun ttpasmt gtkanruz.
3. Uygulama setinin inftizyon givisini, set srkrca sabitlenene kadar torbarun grkrq portuna

gevirerek yerlegtiriniz.
Not: Tasfiyeli bir uygulama seti kullamlmasr durumunda, antibakteriyel filtreyi kantl
koruyucu kapa[r ile de[iqtiriniz.

4. Pogeti bir askrya aslnlz.
5. Damlama haznesine yeterli diizeyde slvlrun damla damla gelmesi igin odacr[r srkrp btraktruz.

6. Aort infiizyon cihazrnr sete ba[layrnrz.
\- 7. inftizyon setinin ve cihaznhavasrm almak igin krskacr agff:nz. Sonra krskacr kapattruz.

8. Aort kdkiine gdzeltiyi uygulamak igin infiizyon cihaztnt yerlegtiriniz.
9. Akrg kontrol krskact ile uygulama htant ayarlaynrz.

www.ilac101.com

https://ilac101.com

