KISA URUN BILGISi
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
NEOFLEKS RINGER COZELTISI
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler
Her 100 ml’de,

Sodyum KIortir. ........ooeviiiiiiiiiii 0,860 g
Kalsiyum Kloriir.2HyO......ocooviiiiiiiin 0.033 g
Potasyum Klor@ir...............cooo, 0.030 g

Yardimci madde
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral Cozelti
Intraven6z kullanim i¢in renksiz, berrak, partikiilsiiz ¢ozelti.

Total Osmolar Konsantrasyon: 308,8 mOsm/L

Elektrolit Konsantrasyonlari:

Sodyum.......cccovveveiieiiieeieeee, 147 mEq/L

Potasyum.........cccoevieniiienieniieieee, 4 mEq/L

Kalsiyum........coceeevveeecieeciieeenneen. 4,48 mEq/L

KIOTUL e 155,5 mEq/L
4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
Asagidaki durumlarda endikedir.

fleri derecede azalmis su alim1 ya da su kaybinin ¢ok arttig1 dehidratasyon durumlari,
Kusma, diyare, fistiil drenaji v.b,
Ringer ¢ozeltisi ayrica hafif alkaloz ve hipokloremi tedavisinde de kullanilabilir.
Irigasyon ¢ozeltisi olarak kullanimu:

Yara ve ameliyat bolgelerinin irigasyonunda,

Diagnostik amagli artroskopik incelemelerde,

Tedavi amagli devamli ya da aralikli irigasyonlarda, kronik osteomiyelitlerde, kronik

osteitlerde, septik artritlerde
Acik kalp ameliyatlarinda Priming Cozelti” olarak ekstrakorporal makinede kullanimi
Slush ¢ozelti olarak kullanimi1

Transplantasyonlarda,

Acik kalp ameliyatlarinda

Peroperatuvar bolgesel hipotermi saglanmasinda



4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi :

Deri alt1 ve damar yoluyla uygulamada doz:

Hastanin yasina, agirligina ve klinik durumuna bagli olarak yetiskinler i¢in ortalama giinde 1-
3 litredir. Verilis hiz1 normal olarak saatte kilo basina 30 ml’dir. Kalp hastaligi vb. durumlar
yoksa ¢ozelti verilme hizi hastanin genel durumu oraninda azaltilmalidir.

Artroskopik inceleme ve girisimlerde doz ve kullanilis sekli:
Artroskopik incelemelerde doz uygulamanin gerektirdigi miktarlarda degisik olabilir.

Gogiis kalp ve damar cerrahisinde :
Priming ¢o6zelti olarak ve Slush ¢ozelti olarak hekimin arzu ettigi miktarlarda ve operasyonun
gerektirdigi miktarlarda kullanilir.

Kesi ve yaralarin irigasyonunda:
Kullanildig1 bélgeye dogrudan dokme seklinde hekimin arzu ettigi miktarlarda kullanilir.

Uygulama sekli :

NEOFLEKS RINGER kullanim alanina gére intravendz yoldan, cerrahi girisimlerde Priming
¢oOzelti ve Slush ¢ozelti olarak ya da irigasyon ¢ozeltisi olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Sodyum tuzlar1 bobrek yetmezliginde dikkatle kullanilmalidir. Hastanin yasina, agirligina ve
klinik durumuna bagl olarak yetiskinlerde giinde 1-3 litre uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklarda, doz viicut agirligina gore hesaplanarak uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon :
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

Addison hastaligi olanlarda (Addison’un tedavi edilmis hastalifinda ya da krizlerinde
potasyumsuz sivilar tercih edilir), elektrokoter kullaniminin gerekli oldugu operasyonlarda
elektrolit iceren irigasyon ¢ozeltileri kullanilmamalidir.

NEOFLEKS RINGER’in bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye alerjisi olanlarda
kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Belirgin hipopotasemi ya da hipokalsemi durumlarinda, Ringer ¢dzeltisi ile birlikte ayrica
eksik elektrolitleri yerine koyma ¢ozeltileri de kullanilmalidir.

Sodyum tuzlari, kalp yetmezligi, hipertansiyon, bobrek yetmezligi, periferik veya pulmoner
0demde ve gebelik toksemisinde dikkatle kullanilmalidir.



frigasyon amacli kullanim sirasinda sistemik dolasima gegebileceginden konjestif kalp
yetmezligi, son donem bdbrek yetmezligi, sodyum kaynakli 6demle seyreden klinik tablolarda
ve kortikosteroid kullanan hastalara uygulamada dikkat gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Icerdigi kalsiyum nedeniyle kalp glikozitleri ile birlikte verildiginde birbirlerinin inotropik ve
toksik etkilerini arttirirlar. Bunun sonucu aritmiler goriilebileceginden kalp glikozitleri alan
hastalara i.v. yolla kalsiyumlu ¢dzeltiler uygulanacagi zaman ¢ok yavas verilmelidir. Icerdigi
potasyum klorlirden dolay1 spironolakton, triamteren ve amilorid gibi potasyum tutucu
diiiretiklerle birlikte kullanildiginda hiperpotasemi olugabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NEOFLEKS RINGER Cézeltisinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
(bkz.kisim 5.3) Insanlara yonelik potansiyel riski bilinmemektedir.

Gebelik donemi
NEOFLEKS RINGER Cézeltisi ancak kullanimi kesinlikle gerekli oldugu takdirde hamile
kadinlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
NEOFLEKS RINGER Cézeltisinin igerdigi potasyum siite gecer. Bu nedenle ¢ok gerekli
olmadikca emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi yoktur.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.



4.8.Istenmeyen etkiler

NEOFLEKS RINGER kullanimina bagli yan etkiler goriilme sikligina goére asagida
belirtilmektedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin olmayan : Bulanti, kusma, karin agrisi, diyare

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Seyrek : Ateslenme, enjeksiyon alaninda enfeksiyon, damar trombozu, flebit, ekstravazasyon

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Icerdigi potasyum ve kalsiyum, bdbrek fonksiyonu normal olanlarda intoksikasyona yol
acmayacak miktardadir.

Belirtiler: Plazma sodyum konsantrasyonunun artmasi konjestif kalp yetmezligi, hipervolemi
ve beyin kanamasina yol agabilir.

Ekstremitelerde parestezi, mental konfiizyon, bacaklarda agirlik hissi, ciltte soguma,
solgunluk, kan basincinda diisme ile birlikte periferal vaskiiler kollaps ve kardiyak aritmiler
potasyum zehirlenmesi belirtileridir. Ringer ¢ozeltisiyle tedavi esnasinda plazma potasyum
konsantrasyonu tayini periyodik olarak yapilmali ve EKG ¢ekilmelidir. EKG degisimleri de(T
pikinin uzamasi, ST depresyonu, P diizlesmesi, QT uzamasi, QRS kompleksinin geniglemesi)
potasyum zehirlenmesinin en 6nemli belirtisidir. Kalsiyum zehirlenme belirtileri anoreksi,
bulant1 ve depresyondur. EKG’de degisimler goriilebilir.

Tedavi: Sodyum zehirlenmesi tedavisi ditiretiklerle yapilmali oral veya parenteral olarak su ve
tuz verilmemelidir. Potasyum zehirlenmesi tedavisi i.v. sodyum bikarbonat, % 10-25 dekstroz
¢ozeltisi veya bir kalsiyum tuzu ile yapilir. Kalsiyum zehirlenmesi tedavisi trisodyum EDTA,
furosemid ve hemodiyaliz ile yapilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup : Elektrolitler
ATC kodu : BOSBBO1

Sodyum, ekstraseliiler sivinin baslica katyonudur. Organizmadaki sivilarin dagilimi ve
dengesinde rol oynar. Stvi hacminde meydana gelen degisimler, viicuttaki sodyum kayiplari
veya tutulmalari ile ilgilidir.

Kloriir, ekstraseliiler stvinin baslica anyonudur. Oncelikle intersitisyel sivida ve lenf sivisinda
bulunur. Sodyum metabolizmasindaki bozukluklarda genelde kloriir metabolizmas: da
bozulur. Viicuttaki sodyum kayiplarini, kloriir kaybi1 da izler. Klorir eksikliginin
dengelenmesi ic¢in bikarbonat diizeyi artar. Kloriir ayrica eritrositlerle plazma arasindaki
kloriir-bikarbonat aligverisinde de Onemlidir. Kanin oksijenasyonu sirasinda, bikarbonat



plazmadan eritrositlere gecerken, kloriir de eritrositlerden plazmaya gecerek osmotik dengeyi
saglar.

Potasyum, intraseliiler sivinin baslica katyonudur. Protein sentezinde ve karbonhidratlarin
kullaniminda gorev alarak biitiin viicut dokularinin yapisim1 etkiler. Potasyum, sinir
iletiminde, kas kasilmasinda, asit-baz dengesinde ve genel hiicre metabolizmasinda gereklidir.
Potasyumun serumdaki derigimi, ekstraseliiler sividaki potasyum miktarina aittir, hiicre ici
potasyum derisimini yansitir.

Kalsiyum ekstraseliiler, intraseliiler ve subseliiler seviyede hayatin devami i¢in 6nemli bir
katyondur. Hiicre agregasyonu, membran biitiinliigli ve permeabilitesi, mikrotubuler
fonksiyon, iyon transferi, hiicre boliinmesi ve biiylimesi, kan pithtilagmasi, ¢izgili kalp kas1 ve
kontraksiyonu kalsiyumun mevcudiyetine baghdir. Hiicre i¢i ve dis1 arasinda yiiksek bir
kalsiyum oran farki mevcuttur. Cesitli uyarilarla kalsiyum hiicre i¢inde belirir, kalmodulin
gibi spesifik proteinlerle birleserek hiicre i¢i prosesleri kontrol eder. Kalsiyum plasentay1
gecerek cenin kaninda anne kanina oranla daha yiiksek bir konsantrasyona ulasir, anne siitiine
de gecer.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim :

Serum sodyum diizeyleri ylkseldiginde, antidiliretik hormon salgilanmasi azalarak,
bobreklerden sodyum atilimi olurken; sodyum diizeyleri azaldiginda antidiiiretik hormon
salgilanmasi artar ve sodyumun serum diizeyleri korunmaya ¢alisir.

Dagilim :
Sodyum viicudun s1vi dagilimini, siv1 elektrolit dengesini ve viicut sivilarinin osmotik

basincini kontrol eden 6nemli bir katyondur. Asit-baz dengesinin diizenlenmesinde kloriir ve
bikarbonat iyonlari ile birlikte gorev yapar. Gerek potasyum gerekse kalsiyum bir¢ok enzim
reaksiyonunda 6nemli birer aktivatordiirler ve bir¢ok fizyolojik proseste rol oynarlar.

Biyotransformasyon :

Ekstraseliiler sivinin baglica anyonu olan kloriiriin viicuttaki diizeyleri, sodyumun
konsantrasyon degisiklikleri ile yakindan iliskilidir. Sodyum metabolizmasindaki
anormalliklerde genellikle kloriir konsantrasyonunda da degisiklikler goriiliir.

Eliminasyon :
Cozeltiyle birlikte alinan sodyumun hemen hemen hepsi idrarla atilir. Viicudun sodyum

tutulumu ve eliminasyon mekanizmalari son derece etkili olup kanda sodyum konsantrasyonu
sabit tutulmaya c¢aligilir. Feges ile giinde 1-3 mEq sodyum ¢ikar. Asir1 terleme olmadik¢a deri
ile itrah 6nemsizdir.

Potasyum bobrekler yoluyla viicuttan atilir. Diilirez sirasinda viicuttan atilan potasyumu
bobreklerin tutabilme kabiliyeti yoktur.

Kalsiyum c¢ogunlukla feges ile atilir ve absorbe olmamis kalsiyumla dalak ve pankreas sivisi
vasitasiyla gastrointestinal sistemin liimenlerine salgilanan kalsiyumu igerir. Normal rejim
uygulanan saglikli yetigkinlerde {iriner kalsiyum itrah1 giinde 250-300 mg’a kadar ¢ikabilir.
Kalsiyumun iiriner yolla atilmasi, yaslanmayla ilgili barsak kalsiyum absorbsiyon etkinligi ve
bununla baglantili olarak filtre olan kalsiyumda azalma olasiligi nedeniyle yaslilarda



yavaglamaktadir. Endojen kalsiyumun feges ile atilmasi yaslanmaya bagli olarak degismez.
Kalsiyum ter bezleri ile de atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum :
NEOFLEKS RINGER 6nerilen doz araliginda dogrusal farmakokinetik gosterir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

NEOFLEKS RINGER Cézeltisinin bilesiminde bulunan etkin maddelerin mutajenik,
teratojenik, karsinojenik etkilerinin bulunup bulunmadigina dair bir ¢caligma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su (WFI)

6.2.Gecimsizlikler

Icerdigi kalsiyum nedeniyle kalp glikozitleri ile birlikte verildiginde birbirlerinin inotropik ve
toksik etkilerini arttirirlar. Bunun sonucu aritmiler goriilebileceginden kalp glikozidleri alan
hastalara i.v. yolla kalsiyumlu ¢ozeltiler uygulanacag1 zaman ¢ok yavas verilmelidir. Igerdigi
potasyum kloriirden dolay1 spironolakton, triamteren ve amilorid gibi potasyum tutucu
ditiretiklerle birlikte kullanildiginda hiperpotasemi olusabilir.

6.3.Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

(Cozelti berrak degilse ve partikiil iceriyorsa veya torba zedelenmis ise kullanilmamalidir.
Agcildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Bir kismi kullanilmis olan ¢ozeltinin geri kalani
kullanilmamalidir.

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C*nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
IC TORBA: MEDIKAL polipropilen-stiren-etilen-biitilen (SEB) blok kopolimeri, 1000 ml,
2000 ml

DIS TORBA: Esnek PP FILM

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.



Uygulamaya hazirlanmast :

A) Torba, twist-off kapaginin 1slanmasi i¢in birka¢ kez bas asagi gevrilir.

B) Torbanin twist-off kapagi ¢evrilip ¢ikarilir.

C) Infuzyon seti iizerindeki damla sayisim ayarlayan klemp kapatilir.

D) Infuzyon setinin spayki (plastik delici kisim) iizerindeki koruyucu saga sola cevrilerek
cikarilir. Spayk, twist-off kapagin merkezine sokulur.

E) Damlatma odacigi, ¢dzeltiyle yarisma doluncaya kadar sikilip brrakilir. Igne ucundaki
koruyucu ¢ikarilir. Klemp agilarak perfiizyon sistemi ve igne ¢ozeltiyle doldurulur. Klemp
kapatilarak damara girilir. Daha sonra klemp agilarak damla adedi ayarlanir.
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