KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PRO-FLEKS RINGER 0,86 g+0,03 g+0,033 g/100 ml L.V. Infiizyonluk Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin maddeler

Her 100 mL’de,

Sodyum Klordir.............ceoe e viiennn..... 0.860 g
Kalsiyum Klortr................cocevieivvnet..... 0.033 g
Potasyum KIorir..........cooevviinin e, 0.030g
Cozeltideki elektrolitlerin miktari:
Sodyum (Na+) Potasyum (K+) Kalsiyum (Ca++) Klorir (Cl-)
mmol/L: 147 4 2.25 155.5
mEq/L: 147 4 4.5 155.5

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Intravendz infiizyon icin steril ¢ozelti.
Cozelti berraktir ve partikiil icermez.

Ozmolaritesi: yaklasik 309 mOsm/L
pH: 5.0 - 7.5

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si asagidaki durumlarda
endikedir:

- Ekstraseliiler sivi kayiplarinin yerine konulmasinda
- Izotonik dehidratasyon tedavisinde bozulmus sodyum, potasyum, kalsiyum ve

klorur dengesinin diizenlenmesinde
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Eriskin, yaslilarda, adolesanlarda ve ¢ocuklarda:

Uygulanacak doz hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna ve

birlikte uygulanan tedaviye gore ayarlanir.

Onerilen dozaj:

Eriskin, addlesan ve yaslilarda 24 saatte 500 - 3000 mL

Bebek ve ¢cocuklarda 24 saatte 20-100 mL/kg

Uygulama hizt:

Erigkinlerde yaslilarda ve addlesanlarda infiizyon hiz1 glinde 40 mL/kg'dur.

Pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 mL/kg inflizyon hizi Onerilir, ancak bu hiz
yasla degisiklik gostermektedir: bebeklerde (28 giinliik-23 aylik) saatte 6-8 mL/kg,
yeni yiiriimeye baslayan bebeklerde (28 giinliik-23 aylik) saatte 4-6 mL/kg ve okul
cagindaki ¢cocuklarda (2-11 yas) saatte 2-4 mL/kg. Yanikli ¢ocuklarda (2-11 yas) ilk
24 saatte ortalama 3.4 mL/kg/yanik orani dozunda ve ikinci giin 6.3 mL/kg/yanik

orani dozunda uygulanmasi 6nerilir.
Siddetli kafa travmasi gecirmis ¢ocuklarda ortalama doz 2850 mL/m2'dir.

Ameliyatlarda ve gereksinim durumunda infiizyon hiz1 ve uygulanan toplam hacim

arttirilabilir.

Uygulama sekli:

Intravendz yoldan uygulanir.

Infiizyon ¢ozeltileri kullanilmadan 6nce gozle kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigli bozulmamus tiriinler kullanilmalidir.

Uygulama seti iirline ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.
Uriin kullanima hazir olana kadar dis ambalajindan ¢ikarilmamalidir.
I¢ torba, iiriiniin sterilligini korur.

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

bagli olarak hava embolisine neden olabilir. Uygulamadan 6nce kaptaki artik hava tam
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olarak bosaltilmazsa, akis hizlarini arttirmak i¢in esnek plastik kaplarda saklanan
intravendz ¢dzeltilerin basinglandirilmas1 hava embolisine yol agabilir. 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 ilaclar, infuzyondan énce veya infiizyon sirasinda enjeksiyon bélgesinden

uygulanabilir.
Uygulama sirasinda izleme

Uygulama sirasinda s1vi dengesi ve plazmadaki elektrolitlerin (sodyum, potasyum,

kalsiyum ve Klorir) konsantrasyonu izlenmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica Boliim 6.6’ya (Tibbi liriinden arta kalan

maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler) bakilmalidir.

Ozel poptulasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Oligiiri ya da aniirinin eslik ettigi siddetli bobrek yetmezligi durumlarinda

kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Bu popiilasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Bu popiilasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Irigasyon amach kullanim sekli ve dozu:

- PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI yara ve ameliyat
bélgelerinin irigasyonunda, kronik osteomiyelit, kronik osteit ve septik artritlerde
tedavi amaghi devamli ya da aralikli irigasyonlarda uygulamanin gerektirdigi
miktarlarda degisik dozlarda kullanilir.

- Preparat artroskopik incelemeler gibi ¢esitli cerrahi ve diagnostik girisimlerde
irigasyon amagli olarak kullanilirken, irige edilecek bolgenin ya da dokunun
genisligine yetecek miktarlarda ve kullanilacagi bolgeye dogrudan dokme seklinde
kullanilir.

- PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTi agik kalp
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ameliyatlarinda "Priming Soliisyon" olarak ekstrakorporal makinede hekimin
arzu ettigi ve operasyonun gerektirdigi miktarlarda kullanilir.

- Slush ¢o6zelti olarak transplantasyonlarda, ag¢ik kalp ameliyatlarinda ve
peroperatuvar bolgesel hipotermi saglanmasi gereken durumlarda, klinigin

standart uygulamalar1 dogrultusunda kullanilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica Boliim 6.6’ya (Tibbi iirlinden arta kalan

maddelerin imhas1 ve diger 6zel 6nlemler) bakilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Cozelti asagidaki durumlardaki hastalarda kontrendikedir.
- Ekstraseliler hiperhidrasyon ya da hipervolemi

- Hipertonik dehidratasyon

- Hiperkalemi

- Hipernatremi

- Hiperkalsemi

- Hiperkloremi

- Siddetli bobrek yetmezligi (oligiiri/aniirinin eslik ettigi)
- Dekompanse kalp yetmezligi

- Siddetli hipertansiyon

- Genel 6dem ve assitle seyreden siroz durumlari

Birlikte digital tedavisi alan hastalar (Bkz. Bolim 4.5 "Diger tibbi iriinler ile

etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri" boliimii)

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda yluksek hacimli inflzyonlar spesifik

izlemle uygulanmalidir.

Sodyum kloriir igeren ¢ozeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da
pulmoner 6dem, bobrek islev bozuklugu, pre-eklampsi, aldosteronizm ya da sodyum
birikimiyle iliskili hastalik veya tedavi (6rn.:kortikoid/steroid kullanimi)
durumlarinda, gebelik toksemisinde dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.5 "Diger

tibbi iirlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri" boliimii).

Potasyum tuzlar1 igeren ¢ozeltiler kalp hastalarinda ve renal veya adrenokortikal

yetmezlik, akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlarindaki asir1 doku yikimi
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gibi hiperkalemiye yatkinlik yaratan durumlarda dikkatli kullanilmalidir.
Cozelti kalsiyum igerdiginden:
- Intravendz uygulama sirasinda damar digina kagmamasina dzen gosterilmelidir.

- Bobrek islevleri bozuk ya da sarkoidoz gibi D vitamini diizeylerinin

yiiksek oldugu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

- Es zamanl1 olarak kan transflizyonu da yapilacaksa, igerigindeki kalsiyumun
koagiilasyona yol acabilme riski nedeniyle kanla birlikte ayni infiizyon

sisteminden uygulanimi 6nerilmez.

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI bilesimindeki potasyum ve
kalsiyumun miktari, bu iyonlarin yetersizliklerinde yararli bir etki olusturacak
diizeyde olmadigindan, c¢ozelti bu amagla kullanilmamalidir. Dehidratasyon
diizeltildikten sonra, ¢ozeltinin, bu iyonlar1 daha uygun oranlarda igeren idame

cozeltileriyle degistirilmesi gerekir.
Uzun sireli parenteral tedavi uygulanan hastalara uygun beslenme destegi saglanmalidir.

Uriiniin uygulamaya hazirlanmasi ve ¢ozeltiye ekleme yapilmasi hakkinda bilgi icin

Boliim 6.6'ya bakiniz.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltinin icerdigi sodyumla iligkili etkilesimler:

- Sodyum ve su retansiyonuyla iliskili (6dem wve hipertansiyonla birlikte)

kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.
Cozeltinin icerdigi potasyumla iliskili etkilesimler:

- Potasyum koruyucu dilretikler (tek basina ya da kombine olarak amilorid,

spironolakton, triamteren).

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri ve muhtemelen anjiotensin II

reseptor antagonistleri.

- Takrolimus, siklosporin  (plazmadaki potasyum konsantrasyonunu arttirirlar
ve hiperkalemik etkilerin artacagi bobrek yetmezligi durumlarinda potansiyel

olarak fatal hiperkalemiye neden olabilirler).
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Cozeltinin icerdigi kalsiyumla iliskili etkilesimler:

- Etkileri kalsiyum varliginda artan ve ciddi ya da fatal kardiyak aritmilere neden

olabilen digital grubundan glikozitler.

- Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda hiperkalsemiye yol acabilecek tiazid
grubu ditretikler ya da D vitamini.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
Ive-veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan

yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI ile hayvan iireme
calismalari gerceklestirilmemistir. PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK
COZELTI’sinin gebe kadinlara uygulandiginda fetusta hasara ya da Ureme
yeteneginde bozulmaya yol acip agmayacagi da bilinmemektedir. PRO-FLEKS®
RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si gebe kadinlarda elektrolit ve sivi

dengesi kontrol altinda tutularak kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Bu ilacin anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin anne siitiine
gectigl bilindiginden emzirmekte olan annelerde PRO-FLEKS® RINGER L.V.
INFUZYONLUK COZELTI’si dikkatle ve elektrolit ve sivi dengesi kontrol altinda

tutularak kullanilmalidir.
Kalsiyumun plasentadan gectigi ve siite dagildigi goz onilinde tutulmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ilag katilacaksa, kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin

gebelik ve laktasyondaki kullanimi ayrica degerlendirilmelidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
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4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik yonden
miimkiin degildir. Infiizyon bittikten sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir

etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK COZELTI’si kullanimma baglh yan

etkiler gortlme sikligina gore asagida belirtilmektedir.

Cok yaygin (=1/10); yaygmm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dabhil
(<1/10,000) , bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok yaygin: Elektrolit bozukluklar
Kardiyak hastahklar

Cok yaygin: Hiperhidrasyon ve kalp yetmezligi (kalp hastalig1 ya da pulmoner

6demi olan hastalarda).
Genel bozukluklar ve uygulama bdélgesine iliskin hastalhiklar:

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon yerinde enfeksiyon; Lokal agr1 ya da
reaksiyon; ven iritasyonu, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendz tromboz ya

da filebit, ekstravazasyon

Cozeltiye eklenen ilaglara bagl advers reaksiyonlar da goriilebilir; bu istenmeyen

etkilerin niteligini eklenen ilacin 6zellikleri belirler.
Istenmeyen bir etki goriilmesi durumunda infiizyon sonlandirilmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilik
onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu  Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Asir1 dozda ya da ¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikle bobreklerden sodyum atiliminin
bozuk oldugu durumlarda 6dem riskine neden olacak sekilde su ve sodyum
yuklenmesine yol agabilir. Bu durumda ekstrarenal diyaliz tedavisine gerek

duyulabilir.

Potasyumun asir1 miktarlarda uygulanmasi 6zellikle bébrek yetmezlikli hastalarda
hiperkalemiye yol acabilir. Hiperkaleminin semptomlar1 arasinda ekstremitelerde
parestezi, kaslarda zayiflik, paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arrest
ve mental konflizyon bulunur. Hiperkalemi kalsiyum, instlin (glukozla birlikte),

sodyum bikarbonat, iyon degistirici regineler ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Asir1  kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalseminin
semptomlar1 arasinda anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyon, karin agrisi, kas
zayifligi, mental rahatsizliklar, polidipsi, poliiiri, nefrokalsinoz, renal tas olusumu
ve daha agir durumlarda kardiyak aritmiler ve koma bulunur. Kalsiyum tuzlarinin
¢ok hizli inflizyonu agizda tebesirimsi tada, 6zellikle ylizde olmak (izere vicutta ani
kizarmaya ve periferik vazodilatasyona neden olabilecegi gibi hiperkalseminin
birgok baska semptomuna da yol acabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi
kalsiyum ve hiperkalsemiye katkida bulunan D vitamini gibi ilaglarin uygulanimina
son vermekle diizelir. Eger hiperkalsemi agir ise kivrim dilretikleri, hemodiyaliz,

kalsitonin, bifosfonat ve trisodyum edetat gibi tedavilere acilen baglamak gerekir.

Klorir tuzlarinin asir1 uygulanim asitlendirici etkiye neden olacak sekilde bikarbonat

kaybina yol agabilir.

Asin doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagl ise, asir1 doza bagl belirti ve semptomlar bu

eklenen ilacin 6zelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanlighikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta
uygulanan ilagla iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde

semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grubu: Elektrolitler
ATC kodu: BO5BB01
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PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI’si izotonik bir elektrolit
¢cOzeltisidir. Bilesenleri ve bu bilesenlerin konsantrasyonlari, plazmanin

bilesenlerinkine benzer sekilde formiile edilmistir.

PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI 'sinin farmakodinamik
ozellikleri, bilesenlerinin (su, sodyum, potasyum, kalsiyum ve klortr) farmakolojik
ozelliklerinden olusur. PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI
'sinin temel etkisi, hem interstisiyel, hem de intravaskiiler sivi olmak tiizere

ekstraselller s1vi kompartmaninin genisletilmesidir.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasit (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport
mekanizmalarin1 kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, ndrotransmisyon,

kardiyak elektrofizyoloji ve renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Potasyum sinirsel ileti, kaslarin kasilmas1 ve asit-baz dengesinin saglanmasi gibi
bircok metabolik ve fizyolojik sure¢ icin esansiyel nitelik tasir. Plazmanin
normal potasyum konsantrasyonu yaklasik 3.5 - 5.0 mmol/l kadardir. Potasyum
esas olarak kas dokusunda bulunan intraseliiler bir katyondur; toplam miktarinin
ancak %2 kadar az bir bolumi ekstraseliiler sivida bulunur. Potasyumun
hiicrelere gecisi ve konsantrasyon farkina ragmen hiicre iginde kalist Na-K-ATPaz

enzimi araciligiyla gerceklesen aktif transportu gerektirir.

Kalsiyumun %99’u kemiklerde bulunur. Geri kalan % 1’lik bolimuyse viicut doku
ve sivilarinda bulunur. Kalsiyum normal sinirsel ileti,kaslarin kasilmasi ve kanin

pihtilasabilmesi i¢in gerekli bir iyondur.

Kloriir, kemik dokuda diisiik miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde,
ornegin kolajen dokuda yuksek miktarlarda bulunan, esas olarak ekstraseluler bir
anyondur. Intraseliiler kloriir eritrosit ve gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda
bulunur. Anyon ve katyonlarin dengesi bobreklerle regiile edilir. Kloriir geri

emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI 'sinin farmakokinetik
ozellikleri, bilesenlerinin (sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriiriin) 6zelliklerinden

olusur.

Emilim:
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PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI intravenéz uygulama igin

gelistirilmis bir iirlin oldugundan bu boliim hakkinda bilgi verilmemektedir.

Dagilim:

Ekstraseliiler ve intraseliiler kompartmanlarin hacmi ve iyonik bilesimi agagidaki
gibidir:

Ekstraseliiler sivi: yaklasik 19 litre

— Sodyum (mmol/L):142

— Potasyum (mmol/L): 5

— Kalsiyum (mmol/L): 2,5

— Klorir (mmol/L): 103

Intraseliiler s1vi: yaklagik 23 litre

— Sodyum (mmol/L): 15

— Potasyum (mmol/L): 150

— Kalsiyum (mmol/L): 1

— Klortr (mmol/L): 1

Sodyum: Radyoaktif isaretlenmis sodyumun (**Na) enjeksiyonundan sonra,
uygulanan sodyumun % 99' unun yar1 émriiniin 11-13 giin oldugu, geri kalan
%1'lik boliimiiniin yar1 dmriiniin ise bir y1l oldugu bulunmustur. Dagilim hiz
dokularda farklilik gosterir; kas dokusu, karaciger, bobrek, kikirdak dokusu ve
deride hizli, eritrosit ve noronlarda yavas ve kemik dokuda ¢ok yavas bir dagilim

gosterir.

Potasyum: Potasyumun intraseliiler ve ekstraseliiler sivilar arasinda transferini
etkileyen asit-baz dengesinin bozulmasi gibi faktérler, bu iyonun plazma
konsantrasyonlar1 ile viicuttaki toplam depolanmis miktar1 arasindaki iliskiyi
bozabilir.

Kalsiyum: Plazma kalsiyum diizeyleri parathormon, kalsitonin ve vitamin D ile
dizenlenmektedir. Plazmadaki kalsiyumun % 47°si fizyolojik olarak aktif olan iyonize
formdadir, %6's1 fosfat ve sitrat olarak anyonlarla kompleks olusturmus formdadir.
Geri kalan kalsiyum ise 6zellikle albumin olmak tizere plazma proteinlerine baglh
durumdadir. Plazma albumin diizeyleri artarsa (dehidratasyonda oldugu gibi) veya
azalirsa (malign olaylarda sikg¢a goriildiigii gibi) iyonize kalsiyum orani da degisir. Bu
nedenle total plazma kalsiyum konsantrasyonu genellikle plazma albumin diizeyleriyle

ayarlanir.
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Kloriir: Kloriir esas olarak ekstraseliiler sivida bulunan bir anyondur. Intraseliiler

klorur ise eritrositler iginde ve gastrik mukoza hucrelerinde bol bulunur.

Biyotransformasyon:

Elektrolitler biyotransformasyona ugramazlar.

Eliminasyon:
Anyon ve katyonlarin dengesi bobrekler tarafindan diizenlenir.
Sodyum: Sodyum esas olarak bobrekler tarafindan atilir ancak yogun bir renal

reabsorbsiyonu da vardir. Az miktarlarda feges ve terle de atilmaktadir.

Potasyum: Potasyum esas olarak bobreklerden atilir. Atilimi distal tiibiillerde
sodyum ya da hidrojen iyonlariyla degiserek olmaktadir. Bobreklerin potasyum
tutma kapasitesi zayiftir ve ciddi potasyum azliginda bile bobreklerden bir miktar
potasyum atilimi devam eder. Potasyumun bir miktar1 fegesle de atilir; az

miktarlarda terle de atilmaktadir.

Kalsiyum: Kalsiyum fazlalig1 genellikle bobrekler yoluyla atilir. Oral uygulama
sirasinda emilmeyen kalsiyum, safra ve pankreas salgilariyla beraber diski ile
atilir. Az bir miktar kalsiyum da ter, deri, sa¢ ve tirnaklar ile kaybedilir.

Kalsiyum plasenta ve anne sittine gegcmektedir.

Kloriir: Bobreklerden atilir. Genelde sodyum iyonunun geri emilimini izleyerek geri

emilimi vardir. Az miktarlarda feces ve terle de atilmaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilegenleri oldugundan
PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTi’sinin preklinik giivenlilik
caligmalar1 bulunmamaktadir. Klinik uygulama durumunda toksik etkilerin

gorilmesi beklenmez.

Cozelti i¢ine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak degerlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi

- Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler

Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi PRO-FLEKS® RINGER I.V.
INFUZYONLUK COZELTI 'sine ila¢c eklemeden once bu ilaglarin ¢ozelti ile

gecimli olup olmadigr degerlendirilmelidir.
Gecimlilik caligsmalar1 yoksa ¢ozelti diger ilaglarla karistirllmamalidir.

PRO-FLEKS® RINGER 1.V. INFUZYONLUK COZELTI 'sine eklenecek ilacin
gecimli olup olmadigina eklenecek ilacin Kisa Uriin Bilgisinden faydalanarak karar
verilmelidir. Cozeltiye ilac eklemeden ©nce PRO-FLEKS® RINGER I.V.
INFUZYONLUK COZELTI ‘'sinin pH'sinda ¢oziiniir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir (Bkz. B6liim 3).

Kalsiyum tuzlarinin genis bir ilag kitlesi ile gecimsiz oldugu bildirilmistir.
Presipitasyon olusumu ile sonuglandigindan herhangi bir ilag katildiginda ¢ozelti

kontrol edilmelidir.

Bir rehber olarak asagida PRO-FLEKS® RINGER LV. INFUZYONLUK
COZELTI’si ile gecimsiz ilaglarin bazilar1 verilmektedir (bu liste gecimsiz ilaglarin
timund gostermez):

— Amfoterisin B

Kortizon

Eritromisin laktobionat

Etamivan

— Etil alkol

Thiopental sodyum

Disodyum edetat

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3 Raf omru
Raf 6mrii 24 aydir.

Cozeltiye herhangi bir madde eklemeden 6nce PRO-FLEKS® RINGER I.V.
INFUZYONLUK COZELTI ‘'sinin pH'sinda ¢oziiniir ve stabil oldugu

dogrulanmalidir.

Kullanim sirasinda raf omrii: Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya hazirlandiktan
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hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama kosulunun
ve slresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir
ve sure; bu islemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda

normalde 2-8°C arasinda 24 saatten uzun degildir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

500 ve 1000 mL'lik PP torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamali; intravendz
uygulamanin yapildigr saghik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak
imha edilmelidir.

Acma

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

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

€. Yabanci maddelerin varlig1 ve berraklig1 agisindan ¢ozelti kontrol edilir. Eger ¢ozelti
berrak degilse veya yabancit maddeler iceriyorsa, ¢ozelti atilir.

Uvygulama icin hazirlama

a. Kap asilir.

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

-Cikis boynundaki kigik kanat tek elle tutulur,

-Diger elle kabin biiyiik kanadi tutulur ve ¢evrilir.

c. Inflizyon sirasinda aseptik teknik kullanilir.

d. Uygulama seti eklenir. Uygulama setinin baglantisi, hazirlanmasi ve ¢dzeltinin
uygulanmasina dair bilgi icin setle birlikte gelen talimatlara bakiniz.

Ek ilag ekleme:

Uyari: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iirline eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan dnce son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.
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Uygulama 6ncesi ila¢ ekleme

a. Kullanimdan 6nce dezenfekte edilir.

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

c. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: igine ek ilag uygulanmis 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 enjektorle 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 karistirtlir.

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