KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PF iZOTONIK SODYUM KLORUR cerrahi kullanim i¢in irrigasyon ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 100 ml ¢6zelti 0,9 g sodyum kloriir igerir.

Yardimci1 madde(ler):

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
Cozeltinin ozmolaritesi 308 mOsmol/L'dir.
Cozeltinin iyon konsantrasyonlart:

- Sodyum: 154 mEq/L

- Klortir: 154 mEq/L

3. FARMASOTIK FORM

Irrigasyon igin steril,berrak,renksiz,partikiilsiiz,kokusuz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
PF IZOTONIK SODYUM KLORUR gézler dahil olmak iizere viicut yiizeyi ve bosluklarmin

temizlenmesi ve irrigasyonunda topikal olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi:
Uygulanacak doz ve uygulama siklig1 her hasta i¢in hekimi tarafindan irrigasyon uygulanacak

alanin biiytikliigiine ve yapilacak girisime gore belirlenmelidir.
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Irrigasyon sirasinda aseptik teknik kurallara uyulmalidir. Bakteri kontaminasyonu riskini dnlemek
icin ¢ozelti sise kapagi agildiktan sonra en kisa zamanda kullanilmali, kullanilmay1p sisede kalan

bolimu atilmalidir.

Uygulama sekli:
Topikal olarak irrigasyonu yapilacak alana dokiilerek kullanilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezIligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir

dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyonda giivenilir ve etkili kullanim1 gdsterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir

dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Cozelti elektrolit icerdiginden elektrokoter uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Cozelti berrak degilse, partikiill iceriyorsa ya da ambalajin biitiinligli bozulmussa
kullanilmamalidir.

Parenteral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir.

Eklem irrigasyonu i¢in kullanilan bazi sivilar absorbe olabilir. Sodyum iyonu igeren irrigasyon
stvilar konjestif kalp yetmezligi, agir bobrek yetmezligi ve sodyum retansiyonu ile birlikte ddemin
bulundugu klinik durumlarda biiyiik dikkatle kullanilmalidir. Ozellikle kortikosteroid ya da
kortikotropin tedavisi almakta olan hastalarda bu sivilarin kullanilacak hacmi konusunda dikkat

edilmelidir.



Bu tibbi iirlin her bir litresinde 154 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kortikosteroid ya da kortikotropinler: Kortikosteroid ya da kortikotropin tedavisi almakta olan
hastalarda sodyum iyonu igeren irrigasyon sivilarinin kullanilacak hacmi konusunda dikkat

edilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Izotonik sodyum kloriir irrigasyon ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PF [ZOTONIK SODYUM KLORUR ¢ok gerekli olmadik¢a gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin anne siitline gegtigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde PF IZOTONIK SODYUM KLORUR dikkatle
kullanilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite

Sodyum klortir igeren irrigasyon ¢ozeltileriyle hayvan iireme ¢aligmalar1 gergeklestirilmemistir.



PF IZOTONIK SODYUM KLORUR ’iin gebe kadinlara uygulandiginda fetusta hasara ya da {ireme
yeteneginde bozulmaya yol agip agmayacagi da bilinmemektedir. PF IZOTONIK SODYUM
KLORUR gebe kadinlarda ancak cok gerekliyse kullanilmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
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 verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Bilinmiyor: Su tutulmasi ve 6dem; Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma (hipernatremiye bagl);

Asidoz (hiperkloremiye bagl);

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Bas agrisi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve 6lim

(hipernatremiye bagli)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi (hipernatremiye bagli)

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli)
Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastaliklar



Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda azalma

(hipernatremiye bagli)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar:

Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar yolu hastahklar
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli), mesane distansiyonu(mesane irrigasyonu

sirasinda asir1 miktarda irrigasyon ¢ozeltisi kullanimina bagli)

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagli)

Uygulama kurallarina uyularak viicut bosluklar1 ve dokularin irrigasyonuna bagli yan etkileri
onlemek miimkiindiir. irrigasyon ¢ozeltisinin uygulamasi sirasinda yan etkiler, siv1 ya da elektrolit
yiklenmesi belirtileri ortaya c¢ikarsa, irrigasyon kesilmeli ve hasta yakindan takip edilerek

gerekiyorsa uygun tedaviye baslanmalidir.

Cerrahi ve tibbi prosediirler

Bilinmiyor: Uygulanan bolgede ya da uygulanan bolgeden baslayarak yayilan enfeksiyon (aseptik
kurallara uyulmamasina bagli)

Ayrica sistemik emilimin fazla oldugu durumlarda asagida belirtilen advers etkiler goriilebilir.
(Bu advers etkiler sistemik yoldan uygulanan %0.9 sodyum kloriir ¢6zeltilerinin doz asiminda

goriilen advers etkilerdir)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saglik meslegi mensuplari herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Sistemik emilimin fazla oldugu durumlarda, hipernatremi, sivi retansiyonu ve édem goriilebilir.

Bu tiir durumlarda furosemid gibi diiiretiklerle ditlirez uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Irrigasyon ¢ozeltileri

ATC kodu: BO5CBO1

PF IZOTONIK SODYUM KLORUR izotonik bir ¢ozeltidir.

Viicut bosluklari, dokular ya da yaralarin steril irrigasyonunda mekanik temizlik saglar.

Cerrahi pansumanlar, aletler ve laboratuvar Orneklerinin yikanmasi, durulanmasi ya da
nemlendirilmesinde kullanilir. Ayn1 zamanda, irrigasyon amaciyla kullanilan diger ilaglarin

seyreltilmesinde de kullanilabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
PF IZOTONIK SODYUM KLORUR irrigasyon amaciyla kullanildiginda viicuda emilmez.
Asir1 dozda uygulanmasi sonucunda bilesimindeki sodyum ve kloriiriin emilmesine bagli olarak

farmakokinetik 6zellikleri asagidaki gibidir.

Dagilim:

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: Kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli, eritrosit
ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (>**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma dmrii, enjekte edilen

sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.



Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan degisiklikler

kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik cogunlugu renal yolla geri emilir.
Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir.
Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve ter

ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen potansiyeli
ile fertilite lizerindeki etkilerini degerlendirmek amactyla PF iIZOTONIK SODYUM KLORUR ile

caligmalar yapilmamastir.

Cozelti icine katilarak seyreltilen irrigasyon amach diger ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate

alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PF iZOTONIK SODYUM KLORUR 500 ve 1000 mL’lik polipropilen siselerde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firlinler yada atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdar.

Dikkat: Uriin intravendz yoldan kullanilmaz.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel :0282 6751404

Faks : 0282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
235/8

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 23.09.2011

Ruhsat yenileme tarihi: 14.07.2017

10. KUB’UN YENILENME TARiHI



