KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9 IV OSEL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 mL’de;

Etkin madde:
Sodyum klortir 9 mg/mL

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.

Renksiz ve berrak ¢ozelti.
4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9;

e Izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin kullanilmas1 gereken profilaksi ve replasman

tedavisinde

e (ozicli ve seyreltici olarak ilag uygulamasinda Parenteral uygulamalarda gegimli

oldugu ilaglarin seyreltici ¢ozeltisi olarak
e Irigasyon cozeltisi olarak

e Hemodiyalizde veya kan tranflizyonunu baslatirken ya da sonlandirirken baslica sivi

olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve wuygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Parenteral ila¢ uygulamasinda c¢oziicii olarak oOnerilen seyreltmelere uygun bir sekilde

kullanilir.



Ekstraseliiler sivinin eksikligi i¢in profilaksi ve replasman tedavisinde kullanilan sodyum
kloriir ¢dzeltisinin dozu yasa, kiloya, klinik duruma ve eksikligin derecesine bagli olarak

hastanin ihtiyacina gore ayarlanir.

Uygulama sekli:
[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9 parenteral yolla uygulanir. irigasyon i¢in ampuller

kirilip ilgili bolgeye damlatilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9 bobrek fonksiyon bozuklugunda dikkatle
uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9 sodyum kloriire asir1 duyarlilik durumu, hipertonik

uterus, hipernatremi ve s1vi tutulumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0.,9 konjestif kalp yetmezligi, preeklampside gdzlenen
hipertansiyon, periferik ve pulmoner 6dem ile bobrek fonksiyon bozuklugunda dikkatle

uygulanmalidir.
Genglere ve yaslhlara uygulanirken de dikkat edilmelidir.

Psddohiponatremi, geleneksel yontemlerle 6l¢iildiigiinde, plazma sodyum diizeylerinin hatali
olarak diisiikk konsantrasyonlarda bulunmasidir. Psodohiponatremi, plazma sivisinda biiytik

molekiillerin anormal derecede yiiksek konsantrasyonlarda bulundugu ve buna bagli olarak
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plazma su oraninin anormal derecede diisiik oldugu zamanlarda goriilebilir. Bu durum,
hiperlipidemi ve hiperproteinemide goriilebilmekle birlikte diabetes mellituslu hastalarda da
goriilebildigi rapor edilmistir. Boyle bir durumda dogru sodyum degerleri plazma su degerlerine

bakilarak tespit edilebilir.

Kullanmadan evvel ampullerin hasar gormediginden ve berrak, renksiz bir ¢ozelti icerdiginden

emin olunuz. Kullandiktan sonra kalan ¢ozeltiyi atiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
e Diger sodyum tuzlartyla birlikte kullanilmas1 sodyum miktarinin asir1 derecede artmasina

neden olabilir.
e Sulandirilarak hazirlanan sadece belirli ilaglarda seyreltici olarak kullaniniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sodyum Kkloriiriin gebe kadmlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan c¢alismalar gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
[ZOTONIK SODYUM KLORUR %0,9 gerekli olmadikca gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde kullanilabilir.
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Ureme yetenegi / fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Bildirilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor:  Hipernatremi, i¢ organ dehidratasyonu, susuzluk, tiikriik ve gozyasi salgisinda

azalma, terleme, hiperkloremik asidoz, periferik 6dem

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:  Bas agris1, bag donmesi, huzursuzluk, iritabilite
Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor:  Hipotansiyon, tasikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Pulmoner 6dem, solunum durmasi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor:  Bobrek yetmezligi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor:  Zayiflik, kas segirmesi, rijidite

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor:  Bulanti, kusma, diyare, abdominal kramp

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Ates, enjeksiyon yerinde agri, tromboz, hemoraji, 6dem, konviilsiyon, koma ve
olim

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta
tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Sodyum kloriir ¢ozeltisinin i.v. yolla tedbirsizce uygulanmasi (6r; post-operatif olarak ve kalp
veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda) hipernatremiye neden olabilir. Osmotik su
ilavesi intraseliiler hacmi azaltarak basta beyin olmak {izere i¢ organlarin dehidratasyonuna

neden olabilir. Bu da tromboz ve hemorajiye yol agar.

Asirt miktardaki sodyum kloriiriin viicuttaki advers etkileri arasinda bulanti, kusma, diyare,
abdominal kramp, susuzluk, tlkiirik ve gdzyas1 salgisinda azalma, terleme, ates,
hipotansiyon, tasikardi, bobrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum durmasi, bas
agrisi, bas donmesi, huzursuzluk, iritabilite, giigsiizliik, kas segirmesi, rijidite, konviilsiyon,
koma ve Oliim yer almaktadir. Asir1 klor alimi bikarbonat kaybina neden olarak asitlestirici
etki gosterir. Sodyum kloriir ¢ozeltisini i.v. olarak dikkatli bir sekilde uygulayarak istenmeyen

etkilerden kaginabilirsiniz.

Izotonik bir ¢dzeltiyle subkiitan olarak verildiginde bu ¢ozeltiyi hipertonik hale getirerek

enjeksiyon bolgesinde agriya neden olabilir.

Yiiksek dozlarda uygulanmasi sodyum birikmesi, 6dem ve hiperkloremik asidoza neden

olabilir.

Diiiretikler, izotonik bir genislemeye bagli olarak ortaya ¢ikan o6demlerin tedavisinde
kullanilabilir. Diiiretik tedavisinde olusabilecek sivi ve elektrolit dengesizligini 6nlemek igin
uygun bir replasman tedavisi yapilmalidir. Hipervolemik hipernatremi tedavisinde su
fazlasindaki sodyumun uzaklastirilmas: gerekmektedir. Bu da ditiretiklerin neden oldugu su
ve sodyum kaybini sadece su ile telafi ederek saglanabilir. Tedavinin temel amaci, viicut

stvilarinin hacmini ve bilesimini yeniden normal diizeye getirmektir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
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Farmakoterapdtik grup: Elektrolit ¢cozeltileri
ATC kodu: B05XA03

Ekstraselliiler sivilarin (ekstraselliiler sivilarla ozmotik denge icinde kaldigindan ayni
zamanda intraselliiler sivilarin) efektif ozmolaritesini esasen ekstraselliiler sivi sodyum
konsantrasyonu belirler. Bunun sebebi ise sodyumun ekstraselliiler sivida en fazla miktarda
yer alan pozitif iyon olmasidir. Viicut sivilarinin negatif iyon konsantrasyonlar1 pozitif
iyonlarinkiyle esit olacak sekilde renal asit-baz kontrol mekanizmalar1 tarafindan
ayarlanmaktadir. Buna ilaveten glukoz ve iire ekstraselliiler sivilarda en fazla oranda yer alan
non-iyonik osmolar maddelerdir ve normalde toplam osmolaritenin yaklasik % 3'ilinii
gostermektedir. Aslinda ekstraselliiler sivi efektif ozmotik basincinin % 90'dan fazlasinm
ekstraselliiler sividaki sodyum konsantrasyonu kontrol etmektedir. Sodyum kloriir,
ekstraselliiler s1v1 eksikliginin profilaksi ve replasman tedavisinde kullanilan halen en 6nemli
ve katisik olmayan tuzdur. Izotonik, hipotonik veya hipertonik hacim azalmasi dolasima ciddi
bir sekilde zarar verebilir (kardiyak output diiser ve mikrosirkiilasyon bozulur). Boyle bir
durumda derhal izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi infiizyonu yapilmalidir. Bobrek
fonksiyonlar1 normal olan kisilerde orta derecede veya siddetli hiponatremi veya hipernatremi
durumunda bile bozukluk izotonik tuz ¢ozeltisi ile diizeltilebilir. Izotonik tuz ¢ozeltisi
fonksiyonlar1 normal olan bobreklerin fizyolojik diizenleme yapmasina imkan vererek altta

yatan duruma uygun konsantrasyonlarda idrar ¢ikisina neden olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim ve Dagilim:

Izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin bilesimi viicut sivilar1 ile uyumlu oldugundan enjeksiyon

yerinden hizla seruma ve ekstraselliiler siviya dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolizmasi viicudun o andaki elektrolit, su ve asit-baz dengesine baglidir.

Eliminasyon:
Sodyumun fazlas1 bobrek yoluyla viicuttan atilir. Az bir miktar ter ve fecesle atilir. Sodyum

eksikliginde sodyum viicutta tutulur. Bunda aldosteron ve angiotensin II rol oynar. Kloriir
metabolizmasi sodyumu yakindan izler. Su atilim1 antidiiiretik hormon kontroliindedir. pH 4,5-

7,0 arasindadir.
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Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Sodyum kloriir %20 veya 25 mannitol ¢ozeltisine eklendiginde mannitoliin ¢kmesine neden

olabilir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC separatorde, 2 mL, 5 mL, 10 mL, 20 mL veya 25 mL'lik renksiz cam ampul igerisinde

10, 50 veya 100 adet (hastane ambalaj1) ampul igeren ambalajlarda sunulur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Osel ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL
Tel:  (0216) 320 45 50

Faks: (0216) 320 45 56

E-mail: info@osel.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
192 /89

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 30.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi: 12.10.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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