KULLANMA TALIMATI

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU

Damar yolundan kullanilir.

Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 50 gram dekstroz (glukoz), 4.5 gram

sodyum kloriir ve 3 gram potasyum kloriir igerir.

Yardimci maddeler:  Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in), steril enjeksiyonluk su

Bu ilacc kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?

2. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL

ENJEKTABL SOLUSYONU nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL

ENJEKTABL SOLUSYONU ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU nedir ve ne icin kullamlir?
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e Bu ¢ozelti viicudun susuz ve tuzsuz kaldig1 bazi durumlarda kullanilan ve damar i¢i yoldan

uygulanan bir ¢ozeltidir.

e Bu cozelti, 500 mililitrelik cam siselerde sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu

bulunmaktadir.

e Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar. Ayrica viicudun enerji
ihtiyacinin bir boliimiinii de karsilar. Bu ¢6zelti, konsantre formda bulunan bazi damar igi
uygulamaya uygun ilaglarin damar i¢ine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da

kullanilmaktadir.

2. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BiOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU’nu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Bu ¢o6zelti birgok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz
veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da viicudunuzda asir1 tuz

birikimine bagl sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce bu ¢ozeltinin, igerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglari
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sigsme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci

KULLANMAYINIZ.
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Ayrica sizde asagidaki durumlar varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamayacaktir:

— Hiperkloremi (ilacin i¢indeki kloriiriin kaninizda fazla bulundugu bir durum) durumunuz.
— Hipernatremi (ilacin i¢indeki sodyumun kaninizda fazla bulundugu bir durum) durumunuz.
— Hiperkalemi (ilacin i¢indeki potasyumun kaninizda fazla bulundugu bir durum) durumunuz.
— Siddetli bobrek yetmezligi (idrarin ¢ok az olmasi ya da hi¢ olmamasi) durumunuz varsa.

— Bobrekiistii bezinin yetersiz ¢caligmasina bagli bir hastaliginiz (Addison hastalig1) varsa.

— Tedavi edilmemis kalp yetmezliginiz varsa.

— Son 24 saat i¢inde bir kafa travmasi gecirmigseniz (kafaniza darbe almissaniz).

— Sizde bir seker hastalig1 (diyabet) varsa ve kontrol altinda degilse.

— Sekere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (glukoz intoleransi) varsa.

2/12



Kan sekeriniz yliksekse (hiperglisemi).

Kan sekerinizin asir1 yiiksekligine bagl bir koma halindeyseniz (hiperozmolar koma).

Kandaki laktat diizeyleriniz yiiksekse (hiperlaktatemi)

Misir kaynakli iirtinlere karsi asir1 duyarhiliginiz (alerji) varsa.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa doktorunuz size bu ¢ozeltiyi kullanirken 6zel

dikkat gosterecektir:

— Viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem), soluk
kesilmesi ya da zorlu soluk alip verme gibi belirtilerle seyreden bir kalp yetmezligi veya
solunum yetmezliginiz varsa.

— Kalp hastaliginiz varsa, 6zellikle de bu hastaliginiz i¢in dijitalis olarak adlandirilan gruptan
bir kalp ilacin1 kullaniyorsaniz.

— Yiiksek tansiyonunuz ya da gebelik tansiyonunuz varsa.

— Viicutta sodyumun asir1 birikimine neden olan aldostrenozim adi verilen durumlar ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger hastaliklariniz varsa.

— Kortikosteroid ya da kortikotropin adi verilen gruptan ilaglarla tedavi goriiyorsaniz.

— Ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), bazi bobrek hastaliklari ve ciddi
yanik durumlar1 gibi viicudunuzdaki potasyum diizeylerinin yiikselmesine yatkinligi arttiran
bir durumunuz varsa.

— Bobrek islevlerinin ya da bobrek iistii bezinin bozuklugu varsa ya da bobrek yetmezligi
hastastysaniz.

— Seker hastasiysaniz.

— Ani bir inme (felg) durumu yasiyorsaniz.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Ayrica doktorunuz bu ¢ozeltinin kullanimi sirasinda klinik durumunuz ve laboratuvar
degerlerinizi (kan ve idrardaki elektrolit diizeyleri ile asit-baz dengesi) diizenli araliklarla

izleyecektir.

Ayrica bu ilag sizin ¢ocugunuza kullanilacaksa ve ¢ocugunuz 6zellikle diisiik dogum agirlikli

dogmus ve heniiz yeni dogmus bir bebekse doktorunuz uygulayacagi miktarlar1 secerken ve

3/12



uygulama hizin1 ayarlarken 6zel bir dikkat gosterecek, tedaviyi bebeginizin kan sekerini sik sik

Olcerek dikkatle izleyecektir.
Uygulamay1 yapacak olan saglik gorevlisi,

— Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edecek;

— Bu ilaci size uygularken kullanilan borular1 (setleri) 24 saatte bir degistirmeye gayret
edecek;

— Yalnizca sise ve kapagi saglamsa, icindeki ¢ozelti berraksa kullanacak;

— Uygulama sirasinda damar digina kagmamasina 6zen gosterecektir.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Bu ¢6zelti damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle

herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan o&zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde %5
DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU nu kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
uygun gorilmedigi takdirde, emzirme doneminde %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM
KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU’nu

kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullanim
%S5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nun ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi

bulunmamaktadir.
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%35 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu ¢ozeltinin iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag

almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU, kanla aym setten verilmemelidir. Cozelti bazi ilaglarla

gecimsizdir. Bu durum eklenecek ilaglarin iiriin bilgilerinden 6grenilebilir.

Gecimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in bagka
cozeltiler tercih edilmelidir. Cozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilacla olabilecek bir
gecimsizlik riskini en aza indirmek i¢in, karistirma igleminden hemen sonra, uygulamadan
once ve uygulama sirasinda belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir

bulaniklik veya ¢cokelme olup olmadigi saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Ayrica %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU ile asagidaki ilaglarm bir arada kullanimi sirasinda bu

ilaclarin etkileri dikkate alinmalidir:

— Viicuttaki steroid adi verilen hormonun eksikligine neden olan bazi hastaliklarin
tedavisinde, yangi (enflamasyon, iltihap) ile seyreden bazi hastaliklarinin tedavisinde, bazi
otoimmiin hastaliklarin (savunma sisteminin kendi viicut hiicrelerine de saldirmasi ve kendi
viicut hiicreleri yok etmeye calismasi olay1) tedavisinde ve astim, egzema, alerjik rinit
tedavisi ile transplant (organ nakli) cerrahisinden sonra organ reddini Onlemek igin
kullanilan kortikoidler/steroidler (viicutta sodyum ve su birikmesi riski nedeniyle).

— Mide iilserinde kullanilan karbenoksolon (viicutta sodyum birikmesi riski nedeniyle)

— Tek basina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar soktiirticii
ilaglar (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

— Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor antagonistleri
grubundan tansiyon ilaglar1 (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

— Transplant (organ nakli) cerrahisinden sonra organ reddini 6nlemek ic¢in kullanilan

takrolimus, siklosporin (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).
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— Dijitalis grubundan kalp ilaclar.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BiOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Bu sirada yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenini dikkate alacaktir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatlar

takip ediniz.

Erigkinlerde karbonhidrat, sodyum ve sivi kaybinin tedavisi i¢in genel olarak Onerilen 24

saatlik doz 500 mL ile 3 litre arasinda degisir.

Hafif potasyum eksikliginin tedavisi ve potasyum eksikliginin dnlenmesi i¢in giinde 1-1.25
litre %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU genelde yeterli olmaktadir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6éneren doktor tarafindan karar

verilir.

Bebek ve ¢ocuklarda genel olarak 24 saatte uygulanacak ¢ozelti miktar1 viicut agirligi 10 kg'a
kadar olan bebekler i¢in 100 mL/kg, 10 kg'dan fazla ¢ocuklar i¢in 1-1.5 litre, 20 kg'dan fazla

¢ocuklar icin ise 1.5-2.5 litre arasidir.
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Yashlarda kullamim:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin viicut agirligina, klinik ve

biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullammm durumlari;

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR,
%0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU kullandiysaniz

Ozellikle bébreklerinizden sodyum atilmasinda bir bozukluk oldugu durumlarda kullanmaniz
gerekenden daha fazla %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM
KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU kullandiysaniz, viicudunuzda veya kol ya da
bacaklariizda su toplanmasi (6dem), soluk alip vermenizde zorlasma, yatarken ya da merdiven
cikarken nefes alip vermede zorlanma (konjestif kalp yetmezligi belirtileri) olusabilir ve bunun

icin diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa ve size Onerilenden fazla %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM
KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU
kullandiysaniz kaninizdaki potasyum diizeyleri artar (hiperkalemi). Kaninizdaki potasyum
diizeyleri arttiginda potasyum zehirlenmesi belirtileri goriilebilir. Potasyum zehirlenmesine
bagli belirtiler arasinda kol veya bacaklarinizda uyusma, hissizlik, gevseklik; kaslarizda
zayiflik, agirlik hissi, felg hali, reflekslerin kaybolmasi veya solunum hareketlerinizin
yavaglamasi; bilincinizde bulanma ve biling yitirilmesi; tansiyonunuzda diisme, kalbinizin
normalden hizli, yavas ya da diizensiz ¢alismasi, kalp durmasi ve bulanti, kusma, ishal, karin
agrisi gibi mide-barsak sistemiyle ilgili belirtiler bulunur). Hiperkalemi kalsiyum, insiilin
(glukozla birlikte), sodyum bikarbonat, iyon degistirici recineler ya da diyalizle tedavi
edilebilir.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU nun bilesimindeki kloriir tuzlarmin asir1 uygulanmasi kanimizi

asitlestirebilir.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3
POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU kullandiysamz, ¢ozeltinin
bilesimindeki dekstroz kan sekerinizi yiikseltebilir. Kan sekeriniz ¢ok yiikseldiginde kaninizin

yogunlugu artabilir, idrarinizda seker ¢ikabilir, bol ve sulu idrar ¢ikarmaya baslarsiniz.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU 'ndan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor

veya eczact ile konugunuz.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU’nu kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BiOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Asagida %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3
POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU uygulanmasi sirasinda
goriildiigi bildirilen yan etkiler belirtilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen siklikta goriiliirler.

Asagidakilerden biri olursa, %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3
POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU’nu kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz:
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e ilacin uygulandig1 bélgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
e Solunum sikintisi, hiriltilt solunum, gogiiste agri;

e Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

e Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tiim viicutta sisme;

e Bas donmesi, bayilma hissi;

e Kalpte ¢arpint.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR,
%0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU na kars1 ciddi alerjiniz

var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica uygulama devam ederken viicudunuzda ates, titreme gibi belirtiler olusursa (febril
reaksiyon) DERHAL doktorunuza bildiriniz; bu durumda doktor uygulamaya son vererek acil

tibbi miidahalede bulunabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:
e Kandaki elektrolit diizeylerinin yiikselmesi (hiperpotasemi, hipernatremi, hiperkloremi) ve

bunlara bagli belirtiler:
— Ates
— Halsizlik
— Bag agrnisi
— Bas donmesi
— Huzursuzluk hali
— Kolay uyarilabilirlik (iritasyon)
— Havale (konviilsiyon)
— Kol veya bacaklarda uyusma, hissizlik, gevseklik
— Kaslarda zayiflik
— Kaslarda segirme ve sertlesme
— Kaslarda agirlik hissi
— Reflekslerin kaybolmasi
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— Kas felci
— Solunum hareketlerinin yavaglamasi
— Solunumun durmasi
— Bilingte bulaniklik
— Biling kayb1
— Reflekslerin kayb1
— Koma
— Kan basincinda diisme (hipotansiyon) veya yiikselme (hipertansiyon)
— Kalbin normalden hizli, yavas ya da diizensiz ¢aligsmasi
— Kalp durmasi
— Bulant1
— Kusma
— lshal
— Karinda kramplar
— Susama hissi
— Tiukiiriik miktarinda azalma
— Terlemede azalma
— Bobrek yetmezligi
— Viicutta ve/veya kol ya da bacaklarda su toplanmasi (6dem)
— Akcigerlerde su toplanmasi (akciger 6demi)
— Soluk alip vermede zorlagma
— Yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma
e Kandaki asitlik derecesinin artmasi
e Kan yogunlugunun artmasi (hiperozmolarite)
e Kan sekerinin yilikselmesi (hiperglisemi)
e ldrarda seker ¢ikmasi (glukoziiri)
e Ozmotik diiirez (kan sekerinin yiikselmesine bagli bol miktarda idrar ¢ikarma)
e Uygulamanin yapildig1 damarda iltihaplanma
e Uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin 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.

5. %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR
BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU’nun saklanmasi

%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR, %0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL
ENJEKTABL SOLUSYONU'’nu c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik

kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag

verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra %5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLOR UR,
%0.3 POTASYUM KLORUR BIOSEL ENJEKTABL SOLUSYONU 'nu kullanmayniz.

Ruhsat sahibi ve iiretici:
Osel Ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Koyt Fener Cad. No: 52

34820 Beykoz /ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimu ile inflizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.

Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ila¢ iceren c¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {iriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir. Kismen kullanilmis

siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme
1. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle sise igine eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtirilir.
Dikkat: i¢ine ek ila¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin i¢ine uygulanir.
4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

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