KULLANMA TALIMATI

PF RINGER 1.V. infiizyon icin ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: 1000 ml ¢ozelti 8,6 gram sodyum kloriir, 300 miligram potasyum kloriir ve
330 miligram kalsiyum kloriir dihidrat igerir.
o Yardimcit madde(ler): Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PF RINGER nedir ve ne icin kullanilir?

2. PF RINGER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PF RINGER nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PF RINGER’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PF_RiNGER nedir ve ne i¢cin kullanilir?
PF RINGER, viicudun temel yapi1 taslar1 olan elektrolitleri igeren ve damardan kullanilan bir
coOzeltidir.

Cozelti cam bir sise igindedir ve 500 ya da 1000 mililitre hacminde olabilir.

PF RINGER viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun
olusmasint 6nlemek i¢in kullanilir. Viicuttan kaybedilen sivi ve elektrolit adi verilen elektrik
yiiklii sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir adindaki parcaciklarin yerine konmasinda ise yarar.

2. PF _RiNGER'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PF RINGER bir¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz
veya akcigerlerinizde sorunlar varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

PF RINGER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Viicut hiicreleriniz  gevresindeki boslukta c¢ok fazla sivi  varsa (ekstraseliiler
hiperhidrasyon)

Kan damarlarinizda olmasi gerekenden daha fazla hacimde kan varsa (hipervolemi)
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa (bobrekleriniz iyi ¢alismadigr i¢in diyaliz tedavisi
goriiyorsaniz)
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Addison hastaliginiz (bobrekiistii bezlerinin iyi ¢alismamasi durumu) varsa,

Tedavi edilmemis bir kalp yetmezliginiz varsa. Uygun tedavi gérmemis oldugunuz bu
kalp yetmezligi durumu soluk kesilmesi ve ayak bileklerinde sisme gibi belirtilerle
seyreder.

Kaninizdaki tuz diizeylerinin ¢ok fazla olmasina bagli olarak viicudunuzda ¢ok miktarda
s1v1 birikmigse (hipertonik dehidratasyon)

Sizde, ilacin i¢indeki maddeler viicutta zaten normalde bulunmasi gerektiginden fazla
bulunuyorsa (potasyum fazlaligi, sodyum fazlaligi, kalsiyum fazlaligi, kloriir fazlaligi)
Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (hipertansiyon)

Tiim viicudunuzda deri altinda s1v1 birikimi varsa (yaygin 6dem)

Karm ig¢i sivi toplanmasiyla seyreden bir karaciger hastaliginiz (asitli siroz) varsa

Kalp yetmezliginiz i¢in dijital tedavisi goriiyorsaniz

Elektrokoter kullanim1 gerekliyse yikama ¢ozeltisi olarak

Cozeltinin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 hassasiyetiniz varsa,

PF RINGER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, ya da daha onceden bdyle bir durum
gecirmisseniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Kalp yetmezligi

Solunum yetmezligi (akciger hastaligi)

(yukarida belirtilen durumlarda tedavinizin dikkatle gozlenmesi gerekebilir)

Herhangi bir kalp hastalig1 ya da kalp islevlerinde bozukluk durumu

Bobrek islevlerinde bozulma

Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa

Kan basicinin yiiksek olmasi (hipertansiyon)

Deriniz altinda, 6zellikle ayak bilegi ¢cevresinde siv1 birikimi (periferik 6dem)
Akcigerlerde s1vi1 birikimi (akciger 6demi)

Gebelik sirasinda kan basincinin yiikselmesi (pre-eklampsi)

Aldosteron olarak adlandirilan hormonun diizeylerinin yiikselmesiyle seyreden bir
hastalik (aldosteronizm)

Steroid tedavisi gibi viicutta sodyum birikimiyle seyreden (viicutta ¢ok fazla sodyum
birikimi olan) herhangi bir durum (ayrica asagidaki "Diger ilaglar ile birlikte kullanim1"
boliimiine de bakiniz)

Adrenokortikal yetmezlik (bobrek {iistii bezinin viicudunuzdaki tuzlarin yogunlugunu
kontrol eden hormonlari etkileyen hastaligi)

Kusma ya da ishal gibi hastaliklar nedeniyle viicuttan su kaybinin oldugu durumlar (akut
dehidratasyon)

Yogun doku hasarmin oldugu durumlar (6rnegin agir yaniklar)

Viicuttaki D vitamini diizeylerini yiikselten hastaliklar (6rnegin deri ve i¢ organlari
etkileyen sarkoidoz hastaligi)

Kan potasyum diizeyiniz normalin lizerindeyse,

Sodyum kaynakli 6demle seyreden bir klinik tablonuz varsa,

Digitalis kullantyorsaniz

Eger size bu ¢6zelti uygulanacaksa, doktorunuz sizden kan ve idrar tahlilleri isteyecek ve asagida
belirtilenleri yakindan izleyecektir:

Viicudunuzdaki sivinin miktari
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- Yasamsal belirtileriniz
- Kanimizdaki sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir gibi kimyasallarin diizeyi
(elektrolitleriniz)

PF RINGER potasyum ve kalsiyum igermesine ragmen, bu miktarlar asagida belirtilen
durumlarda yetmeyebilir:
- Kanmizdaki bu kimyasallarin normal diizeylerini devam ettirebilmek i¢in
- Kanmmzda ¢ok diisiik diizeyde olan potasyum (agir potasyum eksikligi) ya da kalsiyum
(agir kalsiyum eksikligi) diizeylerini normale dondiirmek igin

PF RINGER kullanilarak dehidratasyon durumunuz diizeltildikten sonra doktorunuz size yeterli
potasyum ve kalsiyum igeren baska c¢ozeltiler uygulayacaktir. Eger parenteral nutrisyon (damar
yoluyla beslenme) tedavisi aliyorsaniz doktorunuz bu durumu dikkate alacaktir.

Eger sizde PF RINGER uzun siirelerle kullanmilmissa, size beslenme kaynag olarak baska ilag ya
da cozeltiler ek olarak verilecektir.

Kalsiyum kloriir viicuttaki dokulara enjekte edilirse zararli olabilir. Bu nedenle PF RINGER
kaslara enjekte (intramiiskiiler enjeksiyon) edilmemelidir. Ek olarak doktorunuz c¢ozeltinin
toplardamariniz disindaki dokuya kagmamasi i¢in elinden geleni yapacaktir.

PF RINGER, kanla birlikte ayn1 igneden ya da uygulama setinden verilmemelidir. Ayni igne ya
da uygulama setinden verildiginde kan i¢indeki alyuvarlarda kiimelesme ve hasara yol agabilir.

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

PF R_iNGER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PF RINGER damar yolundan uygulanan bir ilagtir; yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ hamilelik doneminde kullanilirken dikkat gerektirir.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. PF RINGER
gebe kadinlara uygulandiginda cenine zararli olup olmadigi bilinmediginden, kullanilmasi tavsiye
edilmez.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PF RINGER’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden 6nce
doktorunuzun tavsiyesini almalisiniz.
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Arag:‘ve makine kullanin
PF RINGER ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanmak miimkiin degildir.
Tedaviden sonra giinliik aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.

PF RINGER’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recgetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almayi planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Ozellikle asagida ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir:
- Kalp yetmezliginizi tedavi etmek i¢in kullanmakta oldugunuz dijitalis ya da digoksin gibi
kalp ilaclar1 (kardiyotonikler). Bu ilaglar PF RINGER ile birlikte kullanilmamalidir (Bkz.
"PF RINGER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ." boliimii). Bu ilaglarin
etkileri kalsiyum varliginda artar ve yasaminizi tehdit edebilecek boyutta ciddi kalp ritim
bozuklugu olusabilir.
- Kortikosteroidler (iltihaplanmaya karsi kullanilan bir grup ilag)
- Karbenoksolon (mide tilserini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
Bu ilaglar viicutta sodyum ve su birikimine neden olarak deriniz altinda siv1 birikimine (6dem) ve
kan basincinizin yilikselmesine (hipertansiyon) yol agabilirler.

Asagida ilaglar kaninizdaki potasyum diizeylerini yiikseltebilir. Bu yilikselme yasaminizi tehdit
edebilir. Eger sizde bir bobrek hastaligi varsa potasyum diizeylerinde yiikselme daha yiiksek
olasilikla goriilebilir.
- Potasyum tutucu ditiretikler (amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar soktiiriicii
ilaglar) (Bu ilaglarin diger ilaglarin bilesiminde de bulunabilecegini unutmayiniz).
- Anjiyotensin doniistliricii enzim inhibitorleri (yiiksek kan basincini tedavi etmek igin
kullanilirlar)
- Anjiyotensin II reseptér antagonistleri (yiiksek kan basincin1 tedavi etmek igin
kullanilirlar)
- Takrolimus (nakledilen organlarin reddini engellemek ve bazi deri hastaliklarini tedavi
etmek i¢in kullanilan bir ilag)
- Siklosporin (nakledilen organlarin reddini engellemek i¢in kullanilan bir ilag)

PF RINGER'i etkileyebilecek ya da ¢dzelti tarafindan etkilenebilecek diger ilaglar sunlardir:
- Hidroklorotiyazid veya klortalidon gibi tiyazid grubu idrar soktiiriiciiler
- D vitamini

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PF RINGER nasil kullanihr?
PF RINGER’i hangi dozda kullanacagmiza doktorunuz karar verecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Uygulanacak PF RINGER miktari kisiye ve duruma bagli olarak degisir.
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Doktorunuz agirligmiz, yasiniz ve tibbi durumunuza gore ne kadar PF RINGER kullanmaniz
gerektigini belirleyecektir.

Doktorunuz PF RINGER ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

 Uygulama yolu ve metodu:
PF RINGER damar i¢ine (toplardamarlariniza) uygun bir plastik set araciligiyla uygulanir
(intravendz inflizyon yoluyla uygulama).

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 oneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanimi:
Erigkinlerdeki gibi kullanilir.

¢ Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda ilacin dozlarinin ve uygulama
sliresinin ayarlanmasi gerekebilir.

Eger PF RINGER'in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PF RINGER kullandiysaniz:
PF RINGER size kullanmaniz gerekenden fazla uygulanmissa ya da uygulama cok hizh
yapilmigsa agagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:
- Dokularimizda sivi birikimine (6dem) ve sismeye neden olabilen su ve/veya sodyum (tuz)
asir1 yiiklenmesi
- Kol ve bacaklarda ignelenme ve uyusma gibi belirtiler
- Kaslarda zayiflik
- Hareket edememe / felg durumu (paralizi)
- Diizensiz kalp atiglar1 (kalpte aritmi)
- Kalpte blok (kalp atiglarinin ¢ok yavaslamasi)
- Kardiyak arrest (kalp ¢alismasinin durdugu hayati tehdit eden bir durum)
- Bilingte bulaniklik
- Istahta azalma (anoreksi)
- Bulant1
- Kusma
- Kabizlik
- Karn agrisi
- Kolay uyarilabilirlik ya da depresyon gibi ruhsal durum bozukluklar
- Cok miktarda su icme (polidipsi)
- Normalden daha fazla idrara ¢ikma (politiri)
- Bobreklerde kalsiyum birikimine bagli bobrek hastaligi (nefrokalsinoz)
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- Bobrek taglart

- Koma (biling kayb1 durumu)

- Agizda tebesirimsi tat

- Yiiz ve boyunda kizarma

- Derideki kan damarlarinda genigleme

- Yorgunluk, bilingte bulaniklik, uyusukluk ve sik soluk alip verme gibi kaninizin daha asit
hale gelmesine (asidoz) iliskin belirtiler

Bu belirtilerden herhangi biri sizde goriiliirse acilen doktorunuza haber veriniz. Size uygulanan
ilag durdurulacak ve belirtilerinize yonelik tedaviye baslanacaktir.

PF RINGER size asir1 dozda uygulanmadan dnce igine ilag¢ katilmissa, bu ilag da belirtilere yol
acabilir. Goriilebilecek bu belirtiler neler oldugunu 6grenmek igin eklenen ilacin Hasta Kullanma
Talimati'na bakiniz.

PF RINGER’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PF RINGER’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PF RINGER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PF RINGER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Kandaki kimyasallarin yogunluklarindaki degisiklikler (elektrolit bozukluklarr)
Kalp hastaliginiz ya da akcigerlerinizde siv1 birikimi (akciger 6demi) varsa:

- Viicutta asir1 su birikimi

- Kalp yetmezligi

Diger yan etkiler
Uygulama teknigine bagli reaksiyonlar
- Ates
- Uygulamanin yapildig: yerde iltihaplanma
- Yerel agr veya reaksiyon (¢6zeltinin uygulandigi yerde kizariklik veya sislik)
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- Uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak toplardamarlariniz boyunca yayilan tahrig veya
iltihaplanma  (filebit). Bu durum uygulamanin yapildigi yerden baslayarak
toplardamarlariniz boyunca yayilan kizariklik, agri1 ya da yanma ve sislige yol agabilir.

- Uygulamanin yapildig1 toplardamarlarinizda kan pihtis1 olusmasi (vendz tromboz) ve
pihtinin olustugu yerde agri, sislik ya da kizariklik olugsmasi.

- Cozeltinin uygulandigi damarin disindaki dokuya kagmasi (ekstravazasyon). Bu durum
damar ¢evresi dokuda hasara ve nedbelesmeye neden olabilir.

Cozelti size uygulanmadan Once i¢ine ilag katilmigsa, bu ila¢ da yan etkilere yol agabilir. Bu yan
etkiler eklenen ilacin 6zelligine bagh olarak degisik siddet ve siklikta olabilir. Goriilebilecek bu
yan etkiler hakkinda bilgi i¢in eklenen ilacin Hasta Kullanma Talimati'na bakiniz.

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 ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna 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 giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PF RINGER’in saklanmasi
PF RINGER'i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PF RINGER’i 25°C’yi ge¢gmeyen oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PF' RINGER'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PF RINGER i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No0:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimat ... / ... / ... tarihinde onaylanmistir.
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