KULLANMA TALIMATI

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER L.V. INFUZYONLUK COZELTI .
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 6 gram sodyum klorur, 3,1 gram sodyum
laktat, 0,3 gram potasyum klortr ve 0,2 gram kalsiyum Klordr icerir.
e Yardimcit maddeler: Steril Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER nedir ve ne i¢in kullanihr?
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER, vicudun temel yapi taslari olan elektrolitleri igeren ve
damar ici yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER 500, 1000 ve 2000 mL hacminde PP torbalarda
sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER viicutta su ve kimyasal kaybinin tedavisinde (6rnegin
asir1 terleme, bobrek rahatsizliklari), kan damarlarindaki kan hacminin diistik olmasi
(hipovolemi) veya diisiik kan basinci (hipotansiyon) tedavisinde ve metabolik asidoz (kanin
cok asidik olmasi) durumlarinda kullanilmaktadir.

2. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER bircok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz,
bébrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da
viicudunuzda asir1 tuz birikimine bagl sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size
uygulamamaya karar verebilir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Daha 6nce PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER, icerdigi etkin maddeler ya da yardimc1
maddeleri igeren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk
kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler
olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Eger;

- Seftriakson (bir antibiyotik) kullanan bir yenidogansaniz (28 giinliikten az),

- Sodyum laktat veya PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in icerisindeki herhangi
diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,

- Viicut hiicrelerinin ¢evresindeki bosluklarda ¢ok fazla s1vi oldugunda (hiicre dist
hiperhidrasyon),

- Kan damarlarinda kan hacminin olmasi gerekenden daha fazla oldugunda
(hipervolemi),

- Ciddi bobrek yetmezligi (bobreklerinin iyi calismadiginda ve diyalize ihtiyag
duyuldugunda),

- Telafi edilmemis kalp yetmezligi. Bu kalp yetmezligi yeterli sekilde tedavi
edilmemistir ve agagidaki semptomlara neden olmaktadir:

- Nefes darlig
- Ayak bileklerinde sisme

- Kandaki potasyum seviyelerinin normalden fazla olmasi (hiperkalemi),

- Kandaki kalsiyum seviyelerinin normalden fazla olmasi (hiperkalsemi),

- Kanin ¢ok bazik olmasi rahatsizlig1 (metabolik alkaloz),

- Karn i¢indeki sivinin artmasina sebep olan karaciger rahatsizligi (asidik siroz),

- Kaniniz hayatinizi tehdit edici kadar ¢ok asidikse (ciddi metabolik asidoz),

- Metabolik asidozun bir ¢esidi (laktik asidoz),

- (Ciddi karaciger rahatsizligi (karaciger diizgiin calismadiginda ve yogun tedavi
gerektirdiginde),

- Yetersiz laktat metabolizmasi (laktat karaciger tarafindan yok edilirken ciddi karaciger
rahatsizliklarinda meydana gelir)

- Kalp yetmezligi tedavisi i¢in digitalis veya digoksin gibi kardiyak glikozitler (kalp
kuvvetlendiriciler) kullaniyorsaniz (ayrica “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”
boliimiine bakiniz).

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa:
- Seftriakson (bir antibiyotik) kullaniyorsaniz (ayrica “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” boliimiine bakiniz).
- Kalp yetmezligi
- Solunum yetmezligi (akciger rahatsizligi)(yukaridaki sartlarda 6zel goriintiileme
gerekebilir)
Yetersiz bobrek fonksiyonu
- Kandaki klor seviyesinin normalden yiiksek olmasi (hiperkloremi)
- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
Deri altinda tiim viicudu etkileyen s1v1 birikmesi (genel 6dem)
- Deri altinda, 6zellikle ayak bilegi ¢cevresinde s1vi birikmesi (¢evresel 6dem)
- Akcigerlerde s1v1 birikmesi (akciger 6demi)
- Hamilelik sirasinda yiiksek kan basinci (preklamsi)



- Aldosteron adli hormon seviyesinin yiikselmesi (aldosteronizm)

- Kandaki sodyum seviyesinin normalden yiiksek olmasi (hipernatremi) veya sodyum
tutulmasi (viicut ¢ok fazla sodyum tuttugunda) ile ilgili diger durumlar, steroitlerle
tedavi gibi (ayrica “Diger Ilaglar Ile Birlikte Kullanim1” bdliimiine bakiniz).

- Kalp rahatsizliginin herhangi bir ¢esidi

- Kandaki potasyum seviyesinin yiiksek olmasi durumlari (hiperkalemi):

- Bobrek yetmezligi

- Adrenokortikal yetmezlik (vicuttaki kimyasal konsantrasyonlarini kontrol eden
hormonlar1 etkileyen bobrekiistii bezinin rahatsizligi)

- Akut dehidrasyon (kusma veya ishale bagl viicuttaki su kaybr1)

- Yaygin doku hasar (ciddi yaniklarda meydana gelebilmesi gibi)

- Kandaki potasyum seviyelerinin yakindan izlenmesi gerekmektedir.

- Vitamin D seviyesinin yiiksek olmasi ile ilgili hastaliklar (6rnegin cildi ve i¢ organlari
etkileyen sarkoidoz hastaligi)

- Bobrek taslart

- Yetersiz karaciger fonksiyonu

- Diyabet

Size inflizyon uygulandiginda, doktorunuz kan ve idrar drneklerinizi analiz edecektir:
- Kaninizdaki sodyum ve potasyum gibi kimyasallarin miktari
- Kan ve idrarinizin asiditesi (asit-baz dengeniz).

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER potasyum igermesine ragmen, kandaki potasyum
seviyesini yikseltip tedavi edecek kadar yeterli degildir.

Kalsiyum kloriir viicut dokularina enjekte edilirse zararl olabilir. Bu yiizden, PRO-FLEKS®
LAKTATLI RINGER kaslarin igine enjekte edilmemelidir (intramiiskiiler enjeksiyon). Ayrica
doktorunuz ¢6zeltiyi damar ¢evresindeki dokularin i¢ine sizdirmaktan kaginmak i¢in ¢aba sarf
edecektir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER, kan naklinde kullanilan ayn1 igne yoluyla
verilmemelidir. Bu kirmiz1 kan hiicrelerine zarar verebilir veya onlarin kiimelesmelerine
neden olabilir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER laktat icerdiginden, kaninizi ¢ok alkali yapabilir
(metabolik alkaloz).

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER, 6 ayliktan kiiciik bebeklere dikkatle verilmelidir.
Parenteral niitrisyon (damar i¢ine infiizyon ile uygulanan beslenme) aliyorsaniz doktorunuz
bunu goz éniinde bulunduracaktir. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER size uzun zamandir
uygulaniyorsa, ekstra besin kaynagi verilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’nin uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz

Doktorunuz kaninizdaki kimyasallarin seviyelerini ve viicudunuzdaki sivi miktarini
gozlemleyecektir. Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik
doneminde PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER i kullanmayiniz.



Kalsiyum, dogmamis bebeginize plasenta yoluyla ve dogumdan sonra da anne siitiinden
gecebilir. Bunun yaninda hamileliginiz veya emzirme doneminiz siiresince infiizyonluk
¢Ozeltinize baska herhangi bir cihaz eklenecekse asagidakileri yapmalisiniz:

- Doktorunuza danisin

- Eklenecek cihazin Kullanma Talimati’n1 okuyunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
Ozellikle uygun gorulmedigi takdirde, emzirme doneminde PRO-FLEKS® LAKTATLI
RINGER’i kullanmaymiz.

Arag ve makine kullanim
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in ara¢ ya da makine kullanimi tizerinde herhangi bir

etkisi bulunmamaktadir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGERin igeriginde bulunan yardimci1 maddelere kars1 bir
duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglarda dahil olmak {izere bagka herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz lltfen doktorunuza
bildiriniz.

Asagidakileri kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir:

- Seftriakson (bir antibiyotik), iyice yikanmadigi takdirde ayni inflizyon yolundan
verilmemelidir.

- Digitalis veya digoksin gibi kardiyak glikozitler (kalp kuvvetlendiriciler), PRO-
FLEKS® LAKTATLI RINGER ile birlikte kullanilmamalidir (ayrica “PRO-FLEKS®
LAKTATLI RINGER i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine
bakiniz). Bu ilaglarin etkileri kalsiyum ile artabilir. Bu kalp ritminde degisiklik
yaratarak hayat1 tehdit edici olabilir.

- Kaortikosteroitler (iltihap sokicu ilaglar).

- Builaglar viicutta sodyum ve su birikmesine sebep olabilir. Bu durum;

- Deri altinda su birikmesine bagli doku siskinligi (6dem)
- Yiksek kan basinci (hipertansiyon)

Asagidaki ilaglar kandaki potasyum konsantrasyonlarini yiikseltebilir. Bu etki hayat1 tehdit
edici olabilir. Kanda potasyum seviyesinin yiikselmesi daha ¢cok bobrek rahatsizli§iniz varsa
meydana gelebilir.
- Potasyum koruyucu dilretikler (belirli su tabletleri, 6rnegin amilorid, spironolakton,
triamteren) (bu ilaclarin tibbi iiriinlerle kombine halde olabilecegi unutulmamalidir)



- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri (yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilir)

- Anjiyotensin II alicilar1 antagonistler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

- Takromilus (viicudun organ naklini reddetmesini 6nlemek i¢in ve cilt rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilir)

- Siklosporin (vicudun organ naklini reddetmesini 6nlemek i¢in kullanilir)

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER den etkilenen veya etkileyecek diger ilaglar
- Tiazid Uretikler hidroklorotiazid veya klortalidon gibi
- Vitamin D
- Bifosfonatlar (osteoporoz gibi kemik rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)
- Floriir (dis ve kemikler igin)
- Florokinolonlar (siprofloksasin, norfloksasin, ofloksasin gibi bir antibiyotik ¢esidi)
- Tetrasiklinler (tetrasiklin iceren bir antibiyotik tlr()
- Asidik ilaglar,
- Iltihaplanmalari tedavi etmek i¢in kullanilan salisilatlar (aspirin)
- Barbituratlar (uyku haplari)
- Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir),
- Alkali ilaglar,
- Sempatomimetikler (efedrin ve psddoefedrin gibi uyarici ilaglar, 6ksiiriikte ve
soguk alginliginda kullanilir)
- Diger uyarici ilaglar (6rnegin; deksamfetamin, fenfluramin)

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, vicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadikca bu
talimatlar1 takip ediniz.

Cozeltide yiizen partikiiller varsa veya ambalaj herhangi bir sekilde zarar gormiisse,
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i kullanmayiniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linki istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla uygulanr.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar i¢in doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6éneren doktor tarafindan karar
verilir.



Yashlarda kullanim:
Uygulanacak doz ve uygulama hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Sodyum tuzlari bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabileceginden, ila¢
alkalilestirici etkisini gosteremeyebilir.

Eger PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER
kullandiysamz:

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmissaniz ya
da ¢ozelti size ¢ok hizli uygulanmissa bu durum asagidaki belirtilere neden olabilir:
- Dokularinizda s1v1 birikimine (6dem) ve sismeye neden olabilen su ve/veya sodyum
(tuz) asir1 yliklenmesi
- Kol ve bacaklarda ignelenme ve uyusma gibi belirtilere neden olan ve 6zellikle bobrek
yetmezligi olanlarda goriilebilen hiperkalemi (kaninizdaki potasyum diizeylerinin
normalden daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi)
- Kaslarda zayiflik
- Hareket edememe / felg durumu (paralizi)
- Diizensiz kalp atislar (kalpte aritmi)
- Kalpte blok (kalp atislarin ¢ok yavaslamasi)
- Kardiyak arrest (kalp ¢aligmasinin durdugu hayati tehdit eden bir durum)
- Bilingte bulaniklik

Asagidaki belirtilere yol acacak sekilde hiperkalsemi (kaninizdaki kalsiyum diizeylerinin
normalden daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi):

- Istahta azalma (anoreksi)

- Bulant1

- Kusma

- Kabizlik

- Karn agrnisi

- Kolay uyarilabilirlik ya da depresyon gibi ruhsal durum bozukluklari

- Cok miktarda su icme (polidipsi)

- Normalden daha fazla idrara ¢ikma (poliiiri)

- Bobreklerde kalsiyum birikimine bagli bobrek hastalig1 (nefrokalsinoz)

- Bobrek taslar

- Koma (biling kayb1 durumu)

- Agizda tebesirimsi tat



- Yiiz ve boyunda kizarma
- Derideki kan damarlarinda genisleme.

Asagdaki belirtilere yol agacak sekilde ve 6zellikle bobrek yetmezligi olanlarda goriilebilen
hipokalemi (kaninizdaki potasyum diizeylerinin normalden daha diisiik diizeylere diismesi) ve
metabolik alkaloz (kaninizin normalden daha bazik hale gelmesi):

- Mizagta degisiklikler

- Yorgunluk

- Solukta kesilme

- Kaslarda sertlesme

- Kaslarda segirme

- Kaslarda kasilmalar
Bu belirtilerden herhangi biri sizde gorulirse acilen doktorunuza haber veriniz. Size
uygulanan ila¢ durdurulacak ve belirtilerinize yonelik tedaviye baslanacaktir.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? '
Tum ilaglar gibi PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkilere yol acabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i
kullannmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Viicudun bir kisminda veya yaygin olarak goriilen kurdesen (irtiker)

- Ciltte dokinti

- Ciltte kizarma (eritem)

- Kasint1 (prurit)

- Ciltte siskinlik (anjiyo6dem)

- Oksrik

- Hava yollarinin daralmasi sonucu zor nefes alma (bronkospazm)

- Hizl kalp atis1 (tasikardi)

- Yavas kalp hiz1 (bradikardi)

- Kan basincinin azalmasi

- (Gogiiste rahatsizlik hissi veya agri



- Endise durumu (anksiyete)

- (G0gsiin sikigmasi (nefes almay1 zorlastirir)

- Nefes darlig1 (dispeni)

- Al basmasi

- Bogazda tahris

- Karincalanma (parestezi)

- Agizda hissin azalmasi (ag1z duyusunda azalma)

- Tat alma duyusunda degisiklik

- Ates (pireksi)

- Bulant1

- Bas agrisi

Kanda potasyum seviyelerinin normalden yiiksek olmasi (hiperkalemi)

Bunlarln hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bilinmiyor:
Uygulama yoluna bagli olarak asagidaki reaksiyonlardan bir veya daha fazlasi goriilebilir.
- Infiizyon bélgesinde lokal agr1 veya reaksiyon, kizariklik veya siskinlik
- Cozeltinin infiize edildigi damarda tahris veya iltihaplanma (flebit). Bu durum
¢Ozeltinin inflize edildigi damar yolu boyunca kizariklik, agr1 veya yanma ve
siskinlige sebep olabilir)
- Infiizyon bélgesinde dokiintii veya kasint1 (prurit)

Benzer iiriinlerle birlikte not edilen diger yan etkiler (diger sodyum laktat igeren ¢ozeltiler)
asagldakl gibidir:
Asirt duyarlilik/infiizyon reaksiyonlarinin diger belirtileri: burun tikaniklig1 (nazal
tikaniklik), aksirma, bogazda nefes almay1 zorlastiracak kadar siskinlik meydana
gelmesi (girtlaksal 6dem ayrica Quincke 6demi de denir), ciltte siskinlik (anjiyoddem)

- Kandaki kimyasal konsantrasyonlarinda degisiklik (elektrolit dagilimi)

- Kan damarlarindaki kan hacminin olmasi gerekenden fazla olmas1 (hipervolemi)

- Panik atak,

- Uygulama teknigine bagl olan diger reaksiyonlar: infiizyon bdlgesinde enfeksiyon,
damar c¢evresindeki dokularin i¢ine infiizyon ¢6zeltisinin sizmasi (ekstravazasyon). Bu
durum dokulara zarar verebilir ve inflizyon bdlgesinde yara izi ve uyusmaya sebep
olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerinin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” konusuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi elde edilmesine katki saglamig
olacaksiniz.




5. PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’in saklanmasi
PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’\ ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig PP torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildig
saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. _
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRO-FLEKS® LAKTATLI RINGER’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S

Bolu Ili, Merkez Ilgesi, Susuzkinik Koyii, Susuzkinik Organize Sanayi Bélgesi Mahallesi,
No0:120/10

Tel : (0 374) 243 95 85 Faks : (0 374 ) 243 95 82

Uretim Yeri :

Cetinkaya Ilag Sanayi ve Ticaret A.S

Bolu Ili, Merkez Ilgesi, Susuzkinik Koyii, Susuzkinik Organize Sanayi Bélgesi Mahallesi,
No0:120/10

Tel : (0 374) 243 95 85 Faks : (0 374 ) 243 95 82

Bu kullanma talimati... ... ........... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril ve apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus tiriinler
kullanilmahdir.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Torbada kalan havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek i¢in,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Ek ilaglar aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon dncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {iriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

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

Cozeltiye ek ila¢ katilmas1 ya da yanlis uygulama teknigi Gruine pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme
1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama
ucundan torba icine eklenir.
3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karigtirilir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilac ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Torbanin tipas1 dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin ig¢ine
uygulanir.
Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.
Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.
Torba eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir..
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