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KULLANMA TALIMATI
SERUM SALE %20 AMPUL
Damara ve deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Her bir ampul (10 ml) 2 gram sodyum kloriir igerir.
e Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, Ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.ilag hakkinda size dnerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda

1. SERUM SALE %20 ampul nedir ve ne icin kullamlir?

2. SERUM SALE %20 ampul'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SERUM SALE %20 ampul nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. SERUM SALE %20 ampul'iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SERUM SALE %20 AMPUL NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?
Spesifik elektrolit ihtiyact olan hastalarda parenteral sivilara ilave edilir.
Ayrica; kiigik semptomatik varikoz venler i¢in sklerozandir.
Hiponatremi

Eger viicuda giren tuz miktar1 azalmigsa veya tuz itrah1 artmigsa buna "tuz eksikligi
sendromu" ad1 verilir. Tuzla beraber su kayb1 da varsa "Hipotonik Dehidrasyon" denir. Her iki
halde viicutta total sodyum miktar1 azalmistir. Tuzsuz rejim, diiiretikler, asir1 su veya bira
icme, ozmotik diliretiklerin veya dekstrozun intravendz verilmesi, kronik bobrek
hastaliklarinda idrarla tuz kaybi, hipoaldosteronizm (Adison Hastalig1, Adrenalektomi,
Hiporenisim, Kortikosteron metil oksidaz eksikligi, Lupus nefriti, Konjenital Adrenal
Hiperplazisi, Selektif Tubuler Disfonksiyon) Hiponatremiye neden olabilir. Hiponatremide
(Serum sodyumu 120 mEq/L veya daha az), susuzluk, yorgunluk, kuvvetsizlik, bulanti,
kusma, Konfiizyon, stupor ve koma goriiliir. Tad duygusunun bozulmasi ve istahsizlik
mevcuttur.

Asir1 Sodyum Kayiplarinda; Kusma, ishal, pilor stenozu, asir1 terlemede,
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Idrarla asir1 sodyum Kloriir kayiplarinda;

e sodyum kaybettiren ditiretik alimlarinda,
o sodyum kaybettiren nefritlerde,
o akut bobrek yetmezliginin poliiiri devrinde,

Hemodiyaliz hastalarinda; asir1 sivi ultrafiltrasyonu yapilirken, su ile beraber sodyum
konveksiyon ile kayboldugu hallerde, sodyum agigini yerine koymak, hem damar yatagini
hipertonik bir siviyla doldurmak, hem de bunu yaparken az miktar siviy1 vermeyi gerektiren
durumlarda endikedir..

Ayrica; cilt 6demlerinin ¢ekilmesinde lokal olarak alerjik 6demde, testislerde ¢esitli
nedenlerle meydana gelen enfektif olmayan ddemlerin iizerine pansuman seklinde uygulanir.

2. SERUM SALE %20 AMPUL'U KULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI
GEREKENLER

SERUM SALE %20 ampul'ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Sodyum Kloride veya formiilasyonun herhangi bir bilesenine asir1 duyarliliginiz varsa,
o Uterus hipertonisinde,

e Hipernatremi (kanda sodyum fazlaliginda),

e Sivi alikonmasinda,

o Akut ve kronik konjektif kalp yetmezliginiz varsa,

e Hipertansiyonunuz varsa,

o Koroner yetmezligi ve enfarktiis gibi miyokard rezervinin azaldig: hallerde,
o Odemli hastalarda (bobrek ve karaciger yetmezliginde)

« Hipoproteinemide

o Su zehirlenmesinde,

» Toksemisi olanlarda,

« Hamile iseniz kullanmayniz.

SERUM SALE %20 ampul'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Bobrek yetmezliginiz varsa,

e (Cok geng iseniz,

e (Cok yagh iseniz,

e Preeklampsiniz varsa,

o Konjestif kalp yetmezliginiz varsa,
e Hipertansiyonunuz varsa,

o Karaciger sirozunuz varsa,

o Odeminiz varsa,

o Kardiyovaskiiler hastaliginiz varsa,
o Urine sistem tikanikliginiz varsa,

« Hipoproteineminiz varsa,
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SERUM SALE %20 ampul'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Hamilelik

o 1lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Gebelik kategorisi: C.

o Plasenta bariyerini asip, anne siitiine geger. Gebe kadinda yapilmis kontrollii
incelemeler yoktur. Gebe kadinda saglayacagi yararin fetus tizerindeki potansiyel
riskini hakli gésterecegine inaniliyorsa kullanilmalidir.

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

Emzirme

e Tlac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisimniz.
o Laktasyonda giivenligi belirlenmemistir. Bu iirliniin emzirmede kullanimi1 sadece
potansiyel yararlar1 yeni dogana olacak potansiyel risklerin daha tizerindeyse onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
e Arac¢ ve makina kullanimi tizerine etkisi bilinmemektedir.

SERUM SALE %20 Ampul'iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

e Serum Sale %20 ampul'iin i¢eriginde bulunan maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Serum Sale %20'lik enjeksiyonu, diger ilaglar veya c¢ozeltilerle uyumsuzluk
gosterebilir. Serum Sale %20 ampul ile uyumu kesinlestirebilmek i¢in kullanmadan
once her soliisyon veya ilacin bilgi dokiimani1 kontrol edilmelidir. Sodyum
retansiyonunu indiikleyen ilaglarla beraber kullanimi sistemik etkileri
alevlendirebilir.Serum konsantrasyonunda Lityum seviyesini azaltabilir.

3. SERUM SALE %20 AMPUL NASIL KULLANILIR?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

e Intravendz sivilara eklenecek Serum Sale %20 ampuliin dozaji,klinik ve laboratuar
verilerin degerlendirilmesinden sonra hesaplanmalidir. Daha sonra dogru hacimde
Serum Sale %20 ampul alinip, %5'lik dekstroz gibi uygun IV ¢ozeltiye ilave edilerek,
istenilen konsantrasyona seyreltilmelidir. Elde edilen ¢6zelti 4 saat igerisinde
kullanilmalidir.

e Dozaj su ve tuz agiginin hesaplanmasi veya tahmini ile her hasta i¢in kisisel olarak
tayin edilir. Biiyiik s1v1 ve tuz aciklar1 bir defada degil, tedricen kapatilmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu

« Infiizyon seklinde, tercihan santral ven yolu ile tek olarak veya diger elektrolit
soliisyonlarina ilave edilerek veya lokal olarak uygulanir.

Skleroterapi

o Istenilen hacim ve konsantrasyondaki Serum Sale %20 ampulii etkilenen vene enjekte
edin ve kompresyon bandaj1 uygulaym.

e Serum Sale ampuliin, bas kism1 asagiya biikiilerek kirilir ve uygulama gerceklestirilir.

o Dikkat: Serum Sale %20 Ampul, direkt olarak ve kas igine uygulanmaz.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

e Renal ve karaciger yetmezIligi hastasi iseniz, bobrekler; sodyum tutabilir ve diisiik tuz
alimina bagli sodyum eksilmesi seyrektir. Kusma ve/veya tekrar eden diyare sonucu
bagirsaklardan ve 6rnegin, ¢esitli renal hastaliklar veya ditiretiklerin asir1 kullanimi
nedeniyle bobreklerden anormal kayiplar olursa sodyum eksilmesi meydana gelebilir
(bakimiz Hidroklorotiazid, Elektrolit Dengesi Uzerindeki Etkiler).

e Hipertonik sodyum kloriir %3 injeksiyonu siiratle diizetilmesi gereken sodyum kloriir
kaybi1 sonucu ortaya ¢ikan oldukga agir elektrolit eksiklikliginin tedavisinde endikedir.
Agir sodyum kloriir eksikligi kalp ve bobrek yetmezliginde, cerrahi miidahalelerde
veya postoperatif olarak goriilebilir. Bu durumlarda ekseri kloriir kayb1 sodyum
kaybindan fazladir. Hipertonik sodyum kloriir %3 elektrolit ve sivi tedavisinde ortaya
cikabilen hiponatremi ve hipokloremi tedavisinde de endikedir. Asirt su alinimi
sonucu ekstraselliiler sivinin diliisyonuna bagli hiponatremi (su entoksikasyonu) de de
kullanilir. Bu durum psikojenik polidipsi, su kullanilarak yapilan lavmanlar ve
transuretral prostatik rezeksiyonda distile suyla irrigasyonlar sonucu goriiliir. Asirt
terleme, kusma, ishal gibi durumlarda agir tuz kayiplar1 hipertonik NaClI (%3) ile acil
tedaviye ihtiyag gosterir. Ascites ile beraber olan siroz vakalarinda serum sodyumu
120 mEq/L'nin altinda ise bu seviyeye erisene kadar serum sale %3 verilir.

e Eger SERUM SALE %20 Ampul'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz..

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SERUM SALE %20 ampul kullandiysaniz

e Asiri dozlarin alinmasi halinde, kusma, diyare, kramplar,uyusukluk, yon tayin
edememe, ajitasyon ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.
Susama hissi ve terleme artarken, tiikriik ve gozyas1 azalir. Hipotansiyon, tasikardi,
bobrek yetmezligi, periferal ve pulmoner 6dem ve solunum yetmezligi olusabilir.

e SSS semptomlari, basagrisi, sersemlik hissi,huzursuzluk, irritabilite, gligsiizliik, kas
segirmesi ve rijiditesi, konviilsiyon, koma ve 6liimii igerir.

Tedavi
e Normal plazma sodyum konsantrasyonu,IV hipotonik sodyum kloriir enjeksiyonu

kullanilarak, hiz1 10-15 mmol/giin'den daha fazla olmamak iizere dikkatli bir sekilde
saglanmalidir. Eger belirgin bobrek yetmezligi mevcutsa, plazma sodyum seviyeleri
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200 mmol/L'den biiyiikse diyaliz gerekli olabilir. Konviilsiyonlar IV diazepam ile
tedavi edilmelidir.

o Belirtiler genellikle 24 saat i¢inde kaybolur. Acil durumlarda, antikolinerjik ve
antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminik ilaglarla bu tiir
belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg IM Difenidramin HCI).

e SERUM SALE %20 ampul'den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

SERUM SALE %20 ampul'ii kullanmay1 unutursaniz

e Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

e Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

e Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun
talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

SERUM SALE %20 ampul ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

e Doktorunuzun 6nerisi diginda tedaviyi sonlandirmayiniz. ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi SERUM SALE'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz SERUM SALE %20 ampul "ii
kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz

e Viicutta su birikimi, sislikler (6dem) ve siv1 birikimine bagl olan konjestif kalp
yetmezliginde agirlagma,

e Viicut sivilarinin daha sidik olmasi(asidoz)

o Bas agrisi

e Bas donmesi

e Huzursuzluk hali

e Asirt uyarilabilirlik hali

o Kasilmalar

e Koma ve 6liim

o Kalp carpmtist (tasikardi)

o Tansiyonda yiikselme

e Akcigerlerde sivi birikimi (6dem)

e Solunum yavaglamasi

e Solunum durmasi

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

o Terlemede azalma

o Kaslarda segirme ve sertlesme

o Bobrek yetmezligi

e Ates, halsizlik

e Uygulamann yapildig: yerde iltihaplanma
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirir.

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

5. SERUM SALE %20 AMPUL'UN SAKLANMASI

SERUM SALE %20 ampul'ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, Isiktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERUM SALE %20 ampul'ii kullanmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

RUHSAT SAHIBI

GALEN ILAC SANAYI VE TIC. A.S.

Batiatasehir, Yenisahra, Barbaros Mah. Evren Cad. Cim Sok. No:11
Kadikdy-Istanbul

Tel: 0216 472 23 80

Faks: 0216 472 23 79

e-mail: galen@galenilac.com.tr

URETIM YERI

IDOL ILAC DOLUM SAN. VE TiC. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkapi-istanbul

Tel : 0212 449 00 00

Fax: 0212 449 00 20

Bu kullanma talimat1 01.11.2011 tarthinde onaylanmustir.
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