KULLANMA TALIMATI
LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI

Damar icine uygulanir.
Steril,apirojen

Etkin maddeler: Her bir litre ¢Ozelti 4.5 gram sodyum klorur (tuz) icerir.
Yardimcit maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* BU talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI nedir ve ne icin kullanilir?

2. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’nu kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’'nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI nedir ve ne i¢cin kullanilir?
LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI viicudun temel yap: taslarindan olan

sodyum ve kloriir iyonlarini iceren ve damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI 1000 mlI'lik hacminde PP (polipropilen)

torbada sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.
Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar.

Vicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun

olusmasimi 6nlemek igin kullanilir. Ozellikle terleme, kusma ve ameliyat vb gibi durumlarda




mide sivilariin disar1 ¢ekilmesi gibi nedenlerle viicuttaki kloriir adli bir maddenin kaybinin,
sodyum adli maddenin kaybina esit ya da daha fazla oldugu durumlarda, kan nakline ek olarak
ayrica sivi verilmesi istenen hastalarda, ameliyat Oncesi ve sonrasi bakiminda, bdbrek

fonksiyonlarini baslatabilecek bir ila¢ olarak tercih edilir.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI, konsantre formda bulunan bazi damar ici
uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan Once seyreltilmesi amaciyla da

kullanilmaktadir.
2. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTIiSI’ni kullanmadan ¢énce dikkat
edilmesi gerekenler

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI bircok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak
kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa ya da viicudunuzda
asirt tuz birikimine bagl sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar

verebilir,
LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’ni asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Daha énce LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI, icerdigi etkin maddeler ya da
yardimc1 maddeleri igeren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki gésterdiyseniz, yani sizde aniden
soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi

belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Cozeltinin icindeki etkin maddelerden herhangi birinin uygulanmasinin zararlh oldugu asagidaki
durumlarda da bu ilact KULLANMAYINIZ.

- Kan hacminin arttig1 durumlar (hipervolemi)

- Kan Kloririiniin azaldig1 durumlar (hipokloremi)

- Kan sodyumunun azaldigi durumlar (hiponatremi)

- Kalp yetmezligi

- Vicutta su ve sodyum tutulumu

- Siroz (viicutta yaygin su birikimi ve karin boslugunda sivi toplanmasiyla seyreden bir

karaciger hastaligi)

- Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi hastalarinda gériilen viicutta sivi birikimi.
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Ayrica misir kaynakli iirtinlere kars1 alerjiniz varsa da bu ilact KULLANMAYINIZ.
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’'ni asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa:

- kalp yetmezligi,

- ciddi bobrek yetmezligi,

- viicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su toplanmasi (6dem)

ve Ozellikle de ameliyattan hemen sonraki dénemdeyseniz ya da yash iseniz bu ilag size dikkatle

uygulanmalidir.

Eger,

- Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin timuyle bosalmadan

once pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Ayrica yalnizca torba saglamsa ve sizdirmiyorsa, igindeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI damar yoluyla uygulanan bir ilactir;

uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde LAFLEKS
% 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’ni kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.



Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan Gzellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme déneminde LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR
COZELTISI’ni kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’nin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde

herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’nin iceriginde bulunan baz

yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTIiSI’nin igeriginde bulunan yardimci

maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

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

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

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI, baz1 ilaglarla gegimsizdir. Gegimsiz
oldugu bilinen bu ilaglar ¢Ozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler

tercih edilmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza indirmek
icin, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasinda belirli
aralarla uygulamasi yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi

saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI, karbenoksolon (mide tilserinde mide
yiizeyini koruyucu olarak kullanilir), kortikosteroid (cesitli alerjik durumlarda damar i¢i yoldan,
astim vb. alerjik solunum yolu hastaliklarda solunum yoluyla ve ¢esitli alerjik durumlarda cilt
tizerine siiriilerek kullanilan bir ilag) veya Kkortikotropin (beyinden salgilanan bir hormondur;

eksikliginde ilag olarak kullanilir) kullanan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.



Bobrek islevleri iyi olan ag¢ hastalara, 6zellikle hastanin digitalis tiirti kalp ilaglariyla tedavi
altinda oldugu durumlarda, LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI yeterli

potasyum eklenerek uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI nasil kullanilir?

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

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirligimiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari

takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavinizin ne kadar
siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.
* Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamayi 6neren doktor tarafindan karar

verilir.

Yashlarda kullanim:

Karaciger, bobrek ya da kalp islevlerinde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte baska
hastalik goriilme ya da baska ilag kullanma olasiligi daha fazla oldugundan genel olarak
yaglilarda doz sec¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak

yapilmalidir.

Bu ilag biiylik oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bdbrek islevlerinin bozuk oldugu

durumlarda ilacin zararli etkilerinin goriilme riski artar. Yaslilarda bobrek islevlerinin azalmasi



daha fazla oldugundan doz sec¢iminde dikkatli olunmali ve tedavi sirasinda bobrek islevleri

izlenmelidir.
o Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaligimizin siddetine bagli olarak bu
ilact size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama sirasinda

dikkatle izleyecektir.

Eger LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI'nin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTIiSi
kullandiysaniz:

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI'ni kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISi’ni kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’nin igeriginde bulunan

maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISi ni
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin

acil bélumine basvurunuz:

— Yaygin ya da yerel bir kurdesen (lirtiker) durumu, hirtltili solunum, gégsiiniizde sikisma hissi,
tansiyonunuzun dismesi, yuksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle benzeri

belirtiler



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR
COZELTISI’ne karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Viicutta su birikimi, sislikler (6dem) ve sivi birikimine bagli olan (konjestif) kalp

yetmezliginde agirlasma

- Viicudunuzdaki s1vi miktarinin azalmasi ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)

- Kaninizdaki iyon adi verilen maddelerden bazilarinin (potasyum, magnezyum, fosfat vb)

dizeylerinde azalmalar

- Viicut sivilarinin daha asidik olmasi (asidoz)

- Bas agris1

- Bag donmesi

- Huzursuzluk hali

- Asir1 uyarilabilirlik hali

- Kasilmalar

- Koma ve 6lim

- Tansiyonda yukselme

- Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)
- Akcigerlerde s1vi birikimi (6dem)

- Solunum yavaslamasi

- Solunum durmasi



- Bulanti, kusma, ishal, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda azalma

- Terlemede azalma

- Kaslarda seyirme ve sertlesme

- Bobrek yetmezligi

- Idrar miktarinizda artis

- Ates, halsizlik

- Uygulamanin yapildig1 bolgeden damar digina sizma.

- Uygulamanin yapildig1 bolgenin ¢evresinde agri, kizariklik, sisme

- Uygulamanin yapildig1 bolgede iltithaplanma

- Uygulamanin yapildig1 damarlarda tahris

- Uygulamanin yapildig1 bolgeden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma
- Uygulamanin yapildig1 bélgeden baslayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarin olusumu
- Uygulamanin yapildig1 yerde iltihaplanma

- Uygulamanin yapildig1 yerden baglayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik, kizariklik ya
da sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. LAFLEKS IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI’nin saklanmasi
LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR COZELTISI’ni ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir yerde saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik

kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

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

verilmeyecektir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAFLEKS % 0.45 SODYUM KLORUR

COZELTISEni kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LAFLEKS % 0.45 SODYUM
KLORUR COZELTISI’ni kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve Uretim Yeri: MS Pharma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Ulas OSB Mah. D100 Cad. Ergene 2 OSB No:28/1
Ergene/Tekirdag

Bu kullanma talimati ------ tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Kullanim oncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdar.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir. Torbadaki
artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini énlemek i¢in, baska infiizyon

sivilartyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligryla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme hava

girmemesi icin uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.



Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iirlinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once

belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢Ozeltiye timuyle karismis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak (zere

saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, Urline pirojen kontaminasyonuna bagl
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son

verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢Ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmig torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Acmak igin:

1. Dis ambalajin saglamligin1 ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordilyse

kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba

icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.
Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iirtine eklenecek tiim maddeler driinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karistminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.
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Uygulama 6ncesi ila¢ ekleme
1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama cikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.
Uygulama siwrasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan

uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ozelti

ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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