KISA URUN BiLGisSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RINGER SOLUSYONU (Medifleks torbada)

2. KALiTAT iF VE KANT iTAT iF BiLE SiM

Etkin madde:
Her 100 mL ¢ozelti:
Sodyum klordir: 0.86g
Potasyum klortr: 0.030g
Kalsiyum klorr: 0.033 g
Cozeltideki elektrolitlerin miktari:
Sodyum (N3 Potasyum (K)  Kalsiyum (C&") Klorr (CI)
mmol/L: 147 4 2.25 155.5
mEq/L: 147 4 4.5 155.5

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravenoz inflizyon icin steril ve apirojen ¢ozelti
Cozelti berraktir ve partikil icermez.
Ozmolaritesi: yaklgtk 309 mOsm/L

pH:5.0-7.5

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

RINGER SOLUSYONU gagidaki durumlarda endikedir:
- Ekstraselller sivi kayiplarinin yerine konulmasinda

— lIzotonik dehidratasyon tedavisinde bozujmeodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir
dengesinin diizenlenmesinde

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji / Uygulama siklgi ve stresi:
Erigkin, yglilarda, adblesanlarda ve ¢ocuklarda:

Uygulanacak doz hastanin syaa, a&irligina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte
uygulanan tedaviye gore ayarlanir.

Onerilen dozaj:
Eriskin, addlesan ve ghlarda 24 saatte 500 - 3000 mL
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Bebek ve ¢ocuklarda 24 saatte 20-100 mL/kg
Uygulama hizi:
Eriskinlerde yalilarda ve addlesanlarda inflizyon hizi giinde 40kgdir.

Pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 mL/kg infiiezyhizi Onerilir, ancak bu hiz gla
degisiklik gostermektedir: bebeklerde (28 gunlik-23 Rykaatte 6-8 mL/kg, yeni yurimeye
baslayan bebeklerde (28 gunlik-23 aylik) saatte 4-8kmlve okul ¢gindaki ¢cocuklarda (2-
11 ya&) saatte 2-4 mL/kg. Yanikli ¢ocuklarda (2-11slydlk 24 saatte ortalama 3.4
mL/kg/yanik orani dozunda ve ikinci gun 6.3 mL/kafyk orani dozunda uygulanmasi
Onerilir.

Siddetli kafa travmasi gecirmicocuklarda ortalama doz 2850 m[*/dir.

Ameliyatlarda ve gereksinim durumunda infizyon hme uygulanan toplam hacim
arttinlabilir.

Uygulama sekli:
Intraven6z yoldan uygulanir.
Inflizyon cozeltileri kullaniimadan énce gozle kohedilmelidir.

Yalnizca berrak, partikilsiiz ve ambalaj butgilibozulmanmy drtnler kullaniimahdir.
Uygulama seti drtne iirildikten sonra uygulamaya en kisa stredgdranalidir.

Urtin kullanima hazir olana kadag émbalajindan cikarilmamalidir.
I¢ torba, triiniin steriiini korur.

Plastik kaplar, seri @antilarla kullanilmamalidir. Bu tur bir kullanirikincil kaptan ¢ekilen
sivi uygulamasinin tamamlanmasindan dnce biriraptdn cekilen artik havaya @aolarak

hava embolisine neden olabilir. Uygulamadan oOncetada artik hava tam olarak
bosaltilmazsa, akl hizlarini arttirmak igin esnek plastik kaplardeklaaan intravenoz
cozeltilerin basinglandirimasi hava embolisine yatabilir. Uzerinde delik acilmi

intravendz uygulama setleri agik durumdaki havaggéé birlikte esnek plastik kaplarla
kullaniimamalidir.

Cozelti steril uygulama seti ara@ilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidirs®me
hava girmemesi igcin uygulama setinden, kullanime8nc¢ozelti gecirilmelidir.

Ek ilaclar, inflzyondan 6nce veya inflizyon siraaiedjeksiyon bolgesinden uygulanabilir.
Uygulama sirasinda izleme

Uygulama sirasinda sivi dengesi ve plazmadakireldldrin (sodyum, potasyum, kalsiyum
ve klordr) konsantrasyonu izlenmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar icin ayrica Bolum 6y& (Tibbi Griinden arta kalan maddelerin
imhasi ve dier 6zel dnlemler) bakiimalidir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bdbrek / Karaciger yetmezIgi:

Oliguri ya da anuriningik ettigi siddetli bObrek yetmez#i durumlarinda kullaniimamalidir.
Karaciger yetmezlgiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
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Bu populasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Bu popilasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Irigasyon amagl kullanimsekli ve dozu:

RINGER SOLUSYONUnun 2000 mL'lik formu yara ve amaeliy bolgelerinin
irigasyonunda, kronik osteomiyelit, kronik osteie \septik artritlerde tedavi amacli
devamh ya da aralikli irigasyonlarda uygulamanieregtirdisi miktarlarda deisik
dozlarda kullanilir.

Preparat artroskopik incelemeler gibisitle cerrahi ve diagnostik gigimlerde irigasyon
amagch olarak kullanilirken, irige edilecek bélgenja da dokunun gegligine yetecek
miktarlarda ve kullanilaga bolgeye dgrudan dokmeeklinde kullantlir.

RINGER SOLUSYONU agik kalp ameliyatlarinda "Primingoli&yon" olarak
ekstrakorporal makinede hekimin arzu @ttve operasyonun gerektigii miktarlarda
kullanilir.

Slush c¢ozelti olarak transplantasyonlarda, acikp kaineliyatlarinda ve peroperatuvar
bolgesel hipotermi $#anmasi gereken durumlarda, kfim standart uygulamalari
dogrultusunda kullantlir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar icin ayrica Bolum 6y& (Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin
imhasi ve dier 6zel dnlemler) bakiimalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Cozelti gagidaki durumlardaki hastalarda kontrendikedir.

Ekstraseluler hiperhidrasyon ya da hipervolemi
Hipertonik dehidratasyon

Hiperkalemi

Hipernatremi

Hiperkalsemi

Hiperkloremi

Siddetli bébrek yetmexzii (oligUri/andrinin glik ettigi)
Dekompanse kalp yetmegili

Siddetli hipertansiyon

Genel 6dem ve assitle seyreden siroz durumlari
Birlikte digital tedavisi alan hastalar (Bkz. Boligrb "Diger tibbi Urinler ile etkilgmler
ve diger etkilgim sekilleri” bolimu)

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kardiyak ya da pulmoner yetmegliolan hastalarda yuksek hacimli infuzyonlar splesif
izlemle uygulanmahdir.

Sodyum klorir iceren c¢ozeltiler hipertansiyon, kaigtmezIgi, periferik ya da pulmoner
0dem, bobrekslev bozuklgu, pre-eklampsi, aldosteronizm ya da sodyum birijdenili skili
hastalik veya tedavi (6rn.: kortikoid/steroid kullian) durumlarinda dikkatli kullaniimalidir
(Bkz. Bolim 4.5 "Dger tibbi trlnler ile etkilgmler ve dier etkileim sekilleri” bolimu).
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Potasyum tuzlari iceren c¢ozeltiler kalp hastalarind renal veya adrenokortikal yetmezlik,
akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlarindagiriadoku yikimi gibi hiperkalemiye
yatkinhk yaratan durumlarda dikkatli kullaniimahd

Cozelti kalsiyum igcergiinden:
- Intravendz uygulama sirasinda damame kagmamasina 6zen gosterilmelidir

— Bobrek glevleri bozuk ya da sarkoidoz gibi D vitamini dilenin yiuksek oldgu
hastalarda dikkatli kullaniimalidir

- Es zamanh olarak kan transfizyonu da yapilacaksarigiadeki kalsiyumun
koagulasyona yol agabilme riski nedeniyle kanldikie ayni influzyon sisteminden
uygulanimi énerilmez.

RINGER SOLUSYONU bilgimindeki potasyum ve kalsiyumun miktari, bu iyomtar
yetersizliklerinde yararli bir etki ofturacak diizeyde olmagindan, c¢ozelti bu amacla
kullanilmamalidir. Dehidratasyon dizeltildikten smncézeltinin, bu iyonlar daha uygun
oranlarda iceren idame ¢oOzeltileriylegdgiriimesi gerekir.

Uzun sureli parenteral tedavi uygulanan hastalggaim beslenme degiesaslanmalidir.

Uriiniin uygulamaya hazirlanmasi ve ¢ozeltiye eklgamimasi hakkinda bilgi icin Bolim
6.6'ya bakiniz.

4.5 Diger tibbi trlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltinin icerdigi sodyumla iliskili etkile simler:

- Sodyum ve su retansiyonuyla sKili (6dem ve hipertansiyonla birlikte)
kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.

Cozeltinin icerdigi potasyumla iliskili etkile simler:

— Potasyum koruyucu ditretikler (tekgmaa ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren).

— Anjiyotensin dongturici enzim inhibitorleri ve muhtemelen anjiotendi reseptor
antagonistleri.

— Takrolimus, siklosporin (plazmadaki potasyum korsssyonunu arttirirlar  ve
hiperkalemik etkilerin artaga bébrek yetmezi durumlarinda potansiyel olarak fatal
hiperkalemiye neden olabilirler).

Cozeltinin icerdigi kalsiyumla ili skili etkile simler:

— Etkileri kalsiyum varlginda artan ve ciddi ya da fatal kardiyak aritmilesglen olabilen
digital grubundan glikozitler.

- Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda hiperkalsemiyyol acabilecek tiazid grubu
diuretikler (hidroklorotiyazid, klortalidon gibi)ayda D vitamini.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)
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Hayvanlar Gzerinde yapilan cgahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-
veya/dg@um /ve-veya/ dgum sonrasi gedim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
RINGER SOLUSYONU ile hayvan treme cgahalari gercekligiriimemisti. RINGER
SOLUSYONU’nun gebe kadinlara uygulapgehda fetusta hasara ya da tUreme yeliewe

bozulmaya yol agip acmayagada bilinmemektedir. BNGER SOLUSYONU gebe
kadinlarda elektrolit ve sivi dengesi kontrol alartutularak kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne sitiune gecip ge¢ngdilinmemektedir. Birgok ilacin anne sitiine ggiti
bilindiginden emzirmekte olan annelerdédNGER SOLUSYONU dikkatle ve elektrolit ve
sivi dengesi kontrol altinda tutularak kullaniina

Kalsiyumun plasentadan gegtve site daildigi gézoninde tutulmahdir.

Cozeltiye herhangi bir ila¢ katilacaksa, kullanilgacin 6zellgi ve bu ilacin gebelik ve
laktasyondaki kullanimi ayrica gerlendirilmelidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Inflizyon yoluyla uygulanan cozeltilerin kullanimraminda arag¢ kullamimi pratik yonden
mumkiin dgildir. infiizyon bittikten sonra arag ve makine kullanmariiige bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8istenmeyen etkiler

RINGER SOLUSYONU kullanimina Iga yan etkiler goriilme sikhina goére sagida
belirtimektedir.

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=21/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek, izole raporhil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok yaygin: Elektrolit bozukluklar
Kardiyak hastaliklar

Cok yaygin: Hiperhidrasyon ve kalp yetmgrlikalp hastagl ya da pulmoner
6demi olan hastalarda).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar, enjeksiyon yerindmfeksiyon, lokal g ya da
reaksiyon, ven iritasyonu, enjeksiyon yerindgldgarak yayilan venoz
tromboz ya da filebit, ekstravazasyon

Cozeltiye eklenen ilaglara P advers reaksiyonlar da gorulebilir; bu istennreyakilerin
niteligini eklenen ilacin 6zellikleri belirler.

Istenmeyen bir etki gériilmesi durumunda inflizyoniaaahriimahdir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasylati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/righgesinin siurekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslesi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 O&sfaD 312 218 35 99)

4.9 Doz g1imi ve tedavisi

Asirt dozda ya da ¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikleodeilerden sodyum atilminin bozuk
oldugu durumlarda 6dem riskine neden olacakilde su ve sodyum yiuklenmesine yol
acabilir. Bu durumda ekstrarenal diyaliz tedavisyeeek duyulabilir.

Potasyumun g@ri miktarlarda uygulanmasi 0Ozellikle bobrek yetingzolan hastalarda
hiperkalemiye yol acabilir. Hiperkaleminin semptamlarasinda ekstremitelerde parestezi,
kaslarda zayiflik, paralizi, kardiyak aritmiler,|Igalogu, kardiyak arrest ve mental konfliizyon
bulunur. Hiperkalemi kalsiyum, insulin (glukozla rldte), sodyum bikarbonat, iyon
degistirici recineler ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Asint kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilHiperkalseminin semptomlari
arasinda anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyomn kagrisi, kas zayiffii, mental
rahatsizliklar, polidipsi, politri, nefrokalsinoenal tg olusumu ve daha @r durumlarda
kardiyak aritmiler ve koma bulunur. Kalsiyum tuzfan cok hizh infizyonu @zda
tebairimsi tada, Ozellikle ylizde olmak Uzere vicuttai dnzarmaya ve periferik
vazodilatasyona neden olabilgceyibi hiperkalseminin bir ¢cok B&a semptomuna da yol
acabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi kalsiyura hiperkalsemiye katkida bulunan D
vitamini gibi ilaglarin uygulanimina son vermeklézelir. Eser hiperkalsemi @r ise kivrim
diuretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin, bifosfonate vtrisodyum edetat gibi tedavilere acilen
baslamak gerekir.

Klordr tuzlarinin airi uygulanimi asitlendirici etkiye neden olacakilde bikarbonat kaybina
yol acabilir.

Asiri doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglaragaise, gir doza bl belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin 6zelliklerine balidir.

Tedavi sirasinda yaglikla doz gilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulaitegia
iligkili belirti ve semptomlar acisindan izlenmelidigerektginde semptomatik ve destek
tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grubu: Elektrolitler
ATC kodu: BO5BB01

RINGER SOLUSYONU izotonik bir elektrolit ¢ozeltisidiBilesenleri ve bu bilgenlerin
konsantrasyonlari, plazmanin Baalerinkine benzegekilde formdile edilmytir.

RINGER SOLUSYONU'nun farmakodinamik o¢zellikleri, kmlerinin (su, sodyum,
potasyum, kalsiyum ve klorir) farmakolojik Ozelékinden olgur. RINGER
SOLUSYONU'nun temel etkisi, hem interstisiyel, hefa intravaskiler sivi olmak uzere
ekstraselller sivi kompartmaninin géatilmesidir.
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Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz)i gssitli transport mekanizmalarini
kullanarak hticre zarindan gegerler. Sodyum, narsinasyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Potasyum sinirsel ileti, kaslarin kasiimasi ve-bait dengesinin ganmasi gibi birgcok
metabolik ve fizyolojik sure¢ igin esansiyel niteltasir. Plazmanin normal potasyum
konsantrasyonu yakjik 3.5 - 5.0 mmol/l kadardir. Potasyum esas oldak dokusunda
bulunan intraseliler bir katyondur; toplam miktaninancak %2 kadar az bir bolimi
ekstraseluler sivida bulunur. Potasyumun hicredersi ve konsantrasyon farkinagmaen
hicre icinde kayt Na-K-ATPaz enzimi aracgiyla gerceklgen aktif transportu gerektirir.

Kalsiyumun %99'u kemiklerde bulunur. Geri kalan Bk1bolumiyse vicut doku ve
sivilarinda bulunur. Kalsiyum normal sinirsel iletkaslarin kasiimasi ve kanin
pihtilasabilmesi igin gerekli bir iyondur.

Klorur, kemik dokuda d{ilk miktarlarda ve ba dokusunun bazi bijenlerinde, 6rngn
kolajen dokuda yuksek miktarlarda bulunan, esasaklaekstraseliler bir anyondur.
Intraseliiler kloriir eritrosit ve gastrik mukozad&sgk konsantrasyonda bulunur. Anyon ve
katyonlarin dengesi bébreklerle regile edilir. Kilogeri emilimi, genellikle sodyumun geri
emilimini takip eder.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

RINGER SOLUSYONU'nun farmakokinetik 6zellikleri, binlerinin (sodyum, potasyum,
kalsiyum ve klorartin) 6zelliklerinden ajur.

Emilim:

RINGER SOLUSYONU intraven6z uygulama igin géfilmis bir Griin oldgundan bu bélum
hakkinda bilgi verilmemektedir.

Dagihm:
Ekstraselller ve intraseltler kompartmanlarin hagryonik bileimi asagidaki gibidir:

Ekstraseliler sivi: yakdek 19 litre
- Sodyum (mmol/L): 142
- Potasyum (mmol/L): 5
- Kalsiyum (mmol/L): 2,5
- Klortr (mmol/L): 103

Intraselller sivi: yakiak 23 litre
- Sodyum (mmol/L): 15
- Potasyum (mmol/L): 150
- Kalsiyum (mmol/L): 1

- Klortr (mmol/L): 1

Sodyum: Radyoaktif saretlenm§ sodyumun 7{Na) enjeksiyonundan sonra, uygulanan
sodyumun %99'unun yari émrinin 11-13 gin glgdugeri kalan %2'lik bélimantn yari
omruniun ise bir yil oldgu bulunmytur. Dasilim hizi dokularda farklik gosterir; kas
dokusu, karager, bobrek, kikirdak dokusu ve deride hizli, esirove néronlarda yagave
kemik dokuda ¢ok yawebir dagilim gosterir.

Potasyum: Potasyumun intraseliler ve ekstrasediNelar arasinda transferini etkileyen asit-
baz dengesinin bozulmasi gibi faktorler, bu iyomlazma konsantrasyonlari ile vicuttaki
toplam depolanngimiktari arasindaki igkiyi bozabilir.
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Kalsiyum Plazma kalsiyum duzeyleri parathormon, kalsitonie witamin D ile

dizenlenmektedir. Plazmadaki kalsiyumun %47'si diayk olarak aktif olan iyonize

formdadir, %6's1 fosfat ve sitrat olarak anyonlaklampleks olgturmus formdadir. Geri

kalan kalsiyum ise 0Ozellikle albumin olmak Uzer@zwha proteinlerine g durumdadir.

Plazma albumin duizeyleri artarsa (dehidratasyonidiigo gibi) veya azalirsa (malign
olaylarda sikga goruldgiil gibi) iyonize kalsiyum orani da gigir. Bu nedenle total plazma
kalsiyum konsantrasyonu genellikle plazma albuntineyleriyle ayarlanir.

Klorur: Klorir esas olarak ekstraseliler sivida bulunarabirondur.intraseltler klorir ise
eritrositler iginde ve gastrik mukoza hiicrelerirmié bulunur.

Biyotransformasyon:

Elektrolitler biyotransformasyonagitamazlar.

Eliminasyon:

Anyon ve katyonlarin dengesi bobrekler tarafindarethlenir.
Sodyum: Sodyum esas olarak bobrekler tarafindan atcak ygun bir renal reabsorbsiyonu
da vardir. Az miktarlarda feces ve terle de atiltadk.

Potasyum: Potasyum esas olarak bobreklerden @ttllrmi distal tiibullerde sodyum ya da
hidrojen iyonlariyla dgiserek olmaktadir. Bobreklerin potasyum tutma kapasitayiftir ve
ciddi potasyum azhinda bile bobreklerden bir miktar potasyum atilicevam eder.
Potasyumun bir miktari fegesle de atilir; az mitala terle de atiimaktadir.

Kalsiyum: Kalsiyum fazlafii genellikle bobrekler yoluyla atilir. Oral uygulansirasinda
emilmeyen kalsiyum, safra ve pankreas salgilarbgeaaber diki ile atilir. Az bir miktar
kalsiyum da ter, deri, sa¢ ve tirnaklar ile kaytiedKalsiyum plasenta ve anne sitine
gecmektedir.

Klorur: Bobreklerden atilir. Genelde sodyum iyonargeri emilimini izleyerek geri emilimi
vardir. Az miktarlarda feges ve terle de atilmaktadir

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bilgenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik kgieleri old@gundan RNGER
SOLUSYONUnNun preklinik gavenlilik cajmalari bulunmamaktadir. Klinik uygulama
durumunda toksik etkilerin gorilmesi beklenmez.

Cozelti icine katilan ilaclarin emniyeti ayr ad&rdeserlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

— Sodyum hidroksit (pH ayart igin)
- Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Tum parenteral ¢ozeltilerde olgw gibi RINGER SOLUSYONU'na ilag eklemeden 6nce bu
ilaglarin ¢ozelti ile gegimli olup olmagh dezerlendirilmelidir.

Gecimlilik calsmalari yoksa, ¢ozelti ger ilaclarla kagtiriimamahdir.

RINGER SOLUSYONU'na eklenecek ilacin gecimli olup atigina eklenecek ilacin Kisa
Urtin Bilgisinden faydalanarak karar verilmelidiro£gltiye ilag eklemeden oncel RGER
SOLUSYONU'nun pH'sinda ¢6zuniir ve stabil @dulcsrulanmalidir (Bkz. Bolim 3).
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Kalsiyum tuzlarinin gesi bir ila¢ kitlesi ile geg¢imsiz oldgu bildirilmistir. Presipitasyon
olusumu ile sonuglangindan herhangi bir ilag katilginda ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Bir rehber olarak g@gida RNGER SOLUSYONU ile gegimsiz ilaglarin bazilar verektedir
(bu liste gegimsiz ilaglarin timdnd gostermez):

- Amfoterisin B

- Kortizon

— Eritromisin laktobionat

- Etamivan

- Etil alkol

— Thiopental sodyum

- Disodyum edetat
Gecimsiz oldgu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3 Raf omru
Raf omri 24 aydir.

Cozeltiye herhangi bir madde eklemeden 6nif¢GER SOLUSYONU'nun pH'sinda ¢oziinir
ve stabil oldgu dgzrulanmalidir.

Kullanim sirasinda raf démri: Mikrobiyolojik a¢idamygulamaya hazirlandiktan hemen sonra
kullaniimalidir. Hemen kullanilmagh durumlarda saklama kolunun ve siresinin
belirlenmesi ila¢c eklenmesi/seyreltmesini yapanonuslulugundadir ve sire; buglemin
valide edilmg aseptik keullarda yapiimadi durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten
uzun deildir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafazasarti yoktur, 25 °C altindaki oda sicagkhda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

500 mL ve 1000 mL'lik MedifleKstorbalarda intravensz kullanim igin

2000 mL'lik Mediflek$ torbalarda irigasyon ¢ozeltisi olarak kullanim igin

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Tek kullanimhktir. Kismen kullanilngi ¢ozeltiler saklanmamali; intravendz uygulamanin
yapildgr salik kurulusunun tibbi atik prosedirlerine uygun olarak imhéneelidir.

Acma

a. Kullanimdan 6nce ditorbasindan medifleks torba ¢ikarilir.

b. Ic¢ torba sikgtirilarak sizinti kontrolii yapilir. Sizinti bulusar, sterilitesi bozulmu
olabilecginden ¢ozelti atilir.

c. Yabanci maddelerin vagh ve berrakigl acisindan c¢ozelti kontrol edilir.gér ¢ozelti
berrak dgilse veya yabanci maddeler igeriyorsa, ¢ozeltiratil

Uygulama icin hazirlama

a. Kap asllir.

b. Kabin en altindaki ¢ikiagzindan plastik koruyucu cikarilir:
-Cikis boynundaki kicik kanat tek elle tutulur,
-Diger elle kabin buyuk kanadi tutulur ve geuvrilir.
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c. Inflizyon sirasinda aseptik teknik kullanilr.

d. Uygulama seti eklenir. Uygulama setinin glaatisi, hazirlanmasi ve c¢o6zeltinin
uygulanmasina dair bilgi icin setle birlikte gekafimatlara bakiniz.

Ek ila¢ ekleme:

Uyari: Tum parenteral ¢cozeltilerde olglu gibi, Urtiine eklenecek tim maddeler Urlinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygatian énce son kaminda gecimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag ekleme

a.  Kullanimdan 6nce dezenfekte edilir.

b. Eklenecek ilag, tekrar kapanabilen ila¢ vermesigitelindikten sonra 19 gauge (1.10 mm)-
22 gauge (0.70 mm) kaligindaki bir gnesi olan enjektdrle enjekte edilir.

c. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kstrrilir.

Dikkat: Icine ek ilac uygulanmgisiseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

a. Setin klempi kapatilir.

b. Ilag verme gigi dezenfekte edilir.

c. Eklenecek ilag, tekrar kapanabilen ila¢ vermesigidelindikten sonra 19 gauge (1.10
mm)-22 gauge (0.70 mm) kaligindaki bir gnesi olan enjektdrle enjekte edilir.

Kap IV ucundan ¢ikarilir ve/veya dikey pozisyonairge.

Kap bu pozisyondayken hafif¢ce vurularak getin havasi alinir.

Cozelti ve ek ilacin iyice kagturilir.

Kap eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygnhya devam edilir.

@ oo

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Eczacibai-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$ A.
Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Kecgeli Bahgesi 34390 AgaziS TANBUL
Tel :(0212) 329 62 00

Faks : (0212) 289 92 75

8. RUHSAT NUMARASI
155/8

9.ILK RUHSAT TAR iHI / RUHSAT YENILEME TAR IHI
08.02.199108.02.1996 / 08.02.2001 / 08.02.2006 / 08.02.2011

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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