KULLANMA TAL IMATI

ISOHOSP 1/3 BF4.V. infiizyon ¢ozeltisi
Steril, Apirojen
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her 100 ml ¢ozelti 0.30 gram sodyum Kklorur (tu® .33 gram
glukoz monohidrat (dekstroz monohidrat) icerir.
Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozunyidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ISOHOSP 1/3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISOHOSP 1/3'ui kullanmadan 6nce dikkat ediimesi geeeier
3. ISOHOSP 1/3 nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISOHOSP 1/3'iin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.ISOHOSP 1/3 nedir ve ne icin kullanilir?
I[SOHOSP 1/3 viicut icin yamsal énemi olan sodyum, Kloriir iyonlari ile glukigeren
damar ic¢i yoldan kullanilan steril-apirojen bir eitair.

ISOHOSP 1/3, 250 ve 500 mililitre hacmindesiaki yogunluklu polietilen (LDPE) inflizyon
siselerde sunulmgiur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Vicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmdaige yarar. Ayrica vicudun enerji
ihtiyacinin bir bolimana de ksitar.

Vicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyonm)naunun tedavisinde ve bu durumun
olusmasini 6nlemek icin kullanilir. Ozellikle terlemjsma ve ameliyat vb gibi durumlarda
mide sivilarinin diari ¢ekilmesi gibi nedenlerle vicuttaki klortr adir maddenin kaybinin,
sodyum adh maddenin kaybinaiteya da daha fazla olgu durumlarda, kan nakline ek
olarak ayrica sivi verilmesi istenen hastalardeglsgmt oncesi ve sonrasi bakiminda, bobrek
fonksiyonlarini bglatabilecek bir ila¢ olarak tercih edilir.
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ISOHOSP 1/3, konsantre formda bulunan bazi damaryipilamaya uygun ilaglarin damar
icine uygulanmadan dnce seyreltiimesi amaciylaud@kilmaktadir.

2.ISOHOSP 1/3'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerednler

I[SOHOSP 1/3 bir cok hastada emniyetli bir ilagtirncAk kalbiniz, bobrekleriniz,
karacgeriniz veya akderlerinizde sorunlar varsaeker hastasiysaniz ya da vicudunuzda
asiri tuz birikimine bal sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uyguenaya karar
verebilir.

ISOHOSP 1/3'Ui gagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6ncelSOHOSP 1/3, icerdi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri iceraglari

aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizéaiden soluk kesilmesi, hiriltili
solunum, deri dokuntuleri, kmti ya da vicudunuzdasme gibi belirtiler olgtuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ.

Ayrica gagidaki durumlar sizde varsa bu ilact KULLANMAYINIZ:

— Vicudunuzda @ri sivi ve tuz birikmg olmasi ve buna Iga yaygin sislikler (6dem)
gorulmesi.

— Agir bir bobrek yetmez#iniz olmasi (idrara hi¢ ¢ikamiyor olmaniz ya da @ancok az
miktarlarda idrar yapiyor olmaniz).

— Agir ve tedaviyle yanit alinamayan bir kalp yetmg@nizin olmasi.

— Kaninizdaki sodyum, kloriir ve laktat dizeylerinirikgelmig olmasi (hipernatremi,
hiperkloremi ve hiperlaktatemi).

— Siroz (karinda sivi birikimi olan).

— Koma durumu geker hasta@l ya da kanimizin ygunlugunun artmasina & komalar)

— Kan sekerinin airi yuksek oldgu durumlar ve aclik ya da travma gibi durumlarda
(metabolik stres durumlarggkere kagi tahammulstzlik olmasi.

— Misir kaynakli drtinlere kar bir alerjiniz olmasi durumu (alerjiniz olup olmgdhdan
emin deilseniz, doktorunuza daginiz).

ISOHOSP 1/3'ui dagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger sizde gagidaki hastaliklardan biri varsa:

— Seker hastafil ya da karbonhidratlara katahammulstizlik durumu,

— kalp yetmezigi,

— ciddi bir bobrek yetmezii,

— idrar yollarinizda tikaniklhk,

— vicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su tapdan (6dem)
ve Ozellikle de ameliyattan hemen sonraki donemel@ysya da ygi iseniz bu ilag size
dikkatle uygulanmalidir.

Eger,

— bu ilag size elektronik bir pompa aragiila uygulanacaksajsenin timuyle bgalmadan
once pompanin ¢amasinin durmgiolduguna dikkat edilmelidir.
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Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borulariet{erin) 24 saatte bir @estiriimesi onerilir.
Ayrica yalnizcgise s&lam ve sizdirmiyorsa, igindeki ¢ozelti berraksddulmalidir.

ISOHOSP 1/3'Uin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ISOHOSP 1/3 damar yoluyla uygulanan bir ilactir; ulggna sekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkieni yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuazrasiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun gorilmgdiakdirde, gebelik donemindiSOHOSP
1/3'0 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuiazrasiniz.

Bebeiinizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun gorulmedi takdirde, emzirme dénemindSOHOSP 1/3'l kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ISOHOSP 1/3’lin arag ya da makine kullanimi izerlmetbangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ISOHOSP 1/3'uin icerginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Her doz glikoz icerir. Bu, diabetes mellitus haataida g6z 6niinde bulundurulmaldir.

Bu tibbi Grtin her dozunda sodyum ihtiva eder. Brudy kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar icin g6zéninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilacglargiar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tzereska herhangi bir ilag
almay! planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamaaraldiysaniz lutfen doktorunuza
bildiriniz.

ISOHOSP 1/3, bazi ilaglarla gegimsizdir. Gecgimsidugli bilinen bu ilaglar c¢ozeltiye
eklenmemeli; bu ilacglarin seyreltiimesi icinska c¢ozeltiler tercih edilmelidir. sagidakiler
gecimsiz oldgu bilinen ilaglardandir:

— Ampisilin sodyum

— Mitomisin

— Amfoterisin B

— Eritromisin laktobinat

Ayrica ¢ozeltiye eklenecek herhangkka bir ilacla olabilecek bir gegimsizlik riskini eaza
indirmek i¢in, kargtirma sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uyguamsinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son kanda herhangi bir bulaniklik veya ¢c6kelme olup
olmadgi salik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.
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ISOHOSP 1/3, karbenoksolon (mide Ulserinde mide wiiiz&oruyucu olarak kullanihr),
kortikosteroid (cgitli alerjik durumlarda damar ic¢i yoldan, astim wdterjik solunum yolu
hastaliklarda solunum yoluyla vesg® alerjik durumlarda cilt Gizerine surulerek kaHilan
bir ilag) veya kortikotropin (beyinden salgilanair bormondur; eksikiinde ila¢ olarak
kullanilir) kullanan hastalarda dikkatli uygulanmaiaf.

Bobrek slevleri iyi olan a¢ hastalara, 6zellikle hastanigitdlis tirt kalp ilaclanyla tedavi
altinda oldgu durumlarda]SOHOSP 1/3 yeterli potasyum eklenerek uygulannmalidi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaalanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3.1SOHOSP 1/3 nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz ojgdma ve size ne zaman uygulanaoa
doktorunuz karar verecektir. Bunasyaz, vicut girhiginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine go6re karar verecektir. Doktorunuz sizel djr tavsiyede bulunmadik¢a bu
talimatlari takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz ISOHOSP 1/3 ile tedavinizin ne kadar sugcesize bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢unki istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (sefcagiyla kullanilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutunaulggay! oneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yasllarda kullanim:

Karacger, bobrek ya da kalplevlerinde azalma daha sik gorigdinden ve birlikte bgka
hastalik gortilme ya da {a ila¢ kullanma olasgh daha fazla oldgundan genel olarak
yaslilarda doz secimi dikkatle ve genelde doz @aln mimkin olan en alttaki siniri alinarak
yapiimahdir.

Bu ilag buyuk oranda bobrekler yoluyla atgohdan, bdbrek sievlerinin bozuk oldgu
durumlarda ilacin zararli etkilerinin gorilme riskirtar. Yalilarda bobrek glevlerinin
azalmasi daha fazla olgundan doz segiminde dikkatli olunmali ve tedavasimda bobrek
islevleri izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezIgi:

Bobrek ve karager yetmezlgi durumunda doktorunuz hasgahizin siddetine bgh olarak
bu ilaci size uygulamayabilir; uygulamaya karar dv@r durumlarda ise sizi uygulama
sirasinda dikkatle izleyecektir.
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Eger ISOHOSP 1/3'lin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif glgha dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazldSOHOSP 1/3 kullandiysaniz:
ISOHOSP 1/3’l1 kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz bir doktor veya eczacli ile
konwunuz.

ISOHOSP 1/3'u kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ISOHOSP 1/3 ile tedavi sonlandiriidiinda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi,ISOHOSP 1/3’lin iceginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, iISOHOSP 1/3'ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

- Tlacin uygulandii bélgede kaintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;

— Solunum sikintisi, hiriltih solunum, giste &ri;

— Vicutta airi sicaklk ya da saukluk hissi;

— Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yliizde veya tim ttésisme;

— Bas dbénmesi, bayllma hissi;

— Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, silBBOHOSP 1/3’e kar ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Ayrica uygulama devam ederken vicudunuzda, dtgeme gibi belirtiler olgursa (febril
reaksiyon) DERHAL doktorunuza bildiriniz; bu duruendoktor uygulamaya son vererek acil
tibbi mudahalede bulunabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bgvurunuz

Cok yaygin gorilenler:

Kalp yetmezIgi (kalp hastalarinda)

Vicudunuza @ri sivi yuklenmesi (idrar miktarinda ata birlikte veya idrar miktarinda
bir artis olmaksizin)

Akcigerlerde sivi birikimi (akger 6demi)

Kaninizdaki iyon adi verilen maddelerin dengesihdehangi bir belirtiye neden olmayan
(asemptomatik) bozukluklar
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Yaygin olmayan siklikla gorulenler:
— Kandaki sodyum adi verilen iyonun dizeylerinde e@a(hiponatremi)

Bilinmiyen siklikta gorilenler (bu yan etkiler uylgma tekngine bal olarak gorilen ve
gorulme sikliklari bilinmeyen yan etkilerdir):

— Uygulamanin yapilgy bdlgenin cevresindesa, kizariklik,sisme

— Uygulamanin yapilgn bolgede iltihaplanma

— Uygulamanin yapilgs damarlarda tahyi

— Uygulamanin yapilgg damardan, damargina sizma

— Dolagan kan hacminin artmasi (hipervolemi)

— Uygulamanin yapilgy bdlgeden bgayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma
— Uygulamanin yapilgy bolgeden bgayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarinsofonu
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.i1SOHOSP 1/3’lin saklanmasi
ISOHOSP 1/3'u gocuklarin géremeygicerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakinda, dgrudan g1k almayan bir yerde saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmgisiseler saklanmamali; uygulamanin yapildsaslik
kurulusunun tibbi atik prosedurlerine uygun olarak imhéneelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. tBtih gecmgse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden son@OHOSP 1/3'(i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kigukcekmecdstanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad.

No:2 Kartepe / KOCAEL

Bu kullanma talimati 19.11.2014 tarihinde onaylastmi

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.
Cozelti steril uygulama seti ara@ilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidirstime
hava girmemesi icin uygulama setinden, kullanime@nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kaullarda bir gne yardimi ile infizyon 6ncesi ve sirasinda kailitab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6nce belirlenmplmalidir.

Hastaya uygulamadan dnce eklegitacin ¢cozeltiyle timuiyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilac iceren c¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hememradullaniimalidir; daha sonra kullaniimak
Uizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanuygulama tekr@i, Uriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon te$i durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.
Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepananamalidir.

Ek ila¢c ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde olglw gibi, triine eklenecek tim maddeler uriinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan 6nce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhdaki bir gnesi olan enjektorlgise icine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgtirilir.

Dikkat: icine ek ilagc uygulannaisiseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilac 19-22 gauge kalfhhdaki bir gnesi olan enjektorlesisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

Bu pozisyondaykesiseye hafifce vurularak cozelti ve ek ilacin kkanasi sglanir.

6. Sise eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulaandgvam edilir.

o
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