KULLANMA TALIMATI

PRIMEFLEKS %0,9 izotonik sodyum Kloriir irrigasyonluk ¢ézeltisi
Dokiilerek uygulanir. Kesinlikle damar i¢i yoldan uygulanmaz.

Steril
o  FEtkin madde: Her 100 ml ¢6zelti 0,9 g sodyum kloriir (tuz) igerir.

o  Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIMEFLEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIMEFLEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIMEFLEKS nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
PRIMEFLEKS’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.

1. PRIMEFLEKS nedir ve ne icin kullanilir?

PRIMEFLEKS viicudun temel yap1 taslarindan olan sodyum ve kloriir iyonlarini igeren steril
(mikropsuz) bir ¢ozeltidir.

PRIMEFLEKS 500, 1000 ve 3000 ml hacminde polipropilen torbalarda sunulmustur.
PRIMEFLEKS gozler dahil olmak iizere viicut yiizeyi ve bosluklarinin yikanma ve
temizlenmesinde kullanilir. Konsantre formda bulunan bazi yikama, temizleme ilaglarinin
uygulanmadan Once seyreltilmesi amaciyla da kullanilmaktadir.
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2. PRIMEFLEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRIMEFLEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce PRIMEFLEKS’in, icerdigi etkin madde ya da yardimci maddeleri iceren ilaglart
aldiginizda alerjik bir tepki gdsterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sigsme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ.

Cozelti elektrolit igerdiginden elektrokoter uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

PRIMEFLEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Builacin torbasi saglam degilse,

- lIgindeki ¢ozelti berrak degilse,

- Sizde konjestif kalp yetmezligi, agir bir bobrek yetmezligi veya viicudunuzda tuz birikimiyle

birlikte s1v1 birikiminin (6dem) bulundugu bir hastalik varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PRIMEFLEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doéneminde
PRIMEFLEKS’i kullanmayniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
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Arac¢ ve makine kullanimi

PRIMEFLEKS’in ara¢ ya da makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.
Kortikosteroid ya da kortikotropin tedavisi almakta olan bir hastaysaniz, doktorunuz
PRIMEFLEKS’in sizde kullanilacak miktar1 konusunda dikkatli olacaktir.

PRIMEFLEKS, seyreltilerek yikama amaciyla kullanilan bazi ilaglarla gegimsizdir.
Uygulamay1 yapacak doktor ya da saglik gérevlisi gecimsiz oldugu bilinen bu ilaglar1 ¢ozeltiye
eklemeyecek ve bu ilaclarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltileri tercih edecektir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli
aralarla uygulamas1 yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya c¢dkelme olup

olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIMEFLEKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina

doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Temizlenmesi ya da yikanmasi gereken bolgeye dokiilerek kullanilir.

Dikkat: Uriin damar i¢i yoldan kullanilmaz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklar i¢in giivenilir ve etkili kullanim1 gosterilmemistir.
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Yashlarda kullanima:

Asirt dozda uygulanip da viicuda emildigi zaman biiyiik oranda bdbrekler yoluyla atildigindan,
bobrek islevlerinin bozuk oldugu durumlarda ilacin zararli etkilerinin goriilme riski artar.
Yaglilarda bobrek islevlerinin azalmasi daha fazla oldugundan doz se¢iminde dikkatli olunmali

ve tedavi sirasinda bobrek islevleri izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PRIMEFLEKS'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIMEFLEKS kullandiysamz:
PRIMEFLEKS 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PRIMEFLEKS’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PRIMEFLEKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRIMEFLEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Viicutta su birikimi, siglikler (6dem) ve sivi birikimine bagli olan (konjestif) kalp
yetmezliginde agirlagsma

Viicut stvilarinin daha asidik olmasi (asidoz)

Bas agris1

Bas donmesi

Huzursuzluk hali

Asir1 uyarilabilirlik hali

Kasilmalar

Koma ve 6liim

Kalp carpintisi (tasikardi)

Tansiyonda yiikselme

Akcigerlerde siv1 birikimi (6dem)

Solunum yavaslamasi

Solunum durmas1

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

Kaslarda seyirme ve sertlesme

Bobrek yetmezligi

Ates, halsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bilinmiyor

Idrar kesesi (mesane) gibi kapali viicut bosluklarinin yikanmasi sirasinda asir1 miktarda
kullanilmasina bagli olarak ilgili viicut boslugunda gerginlige (distansiyon) neden olabilir.

Uygulamanin aseptik (mikrop bulasmasini engelleyecek) kurallara uyulmadan yapilmasina
bagli olarak uygulanan bolgede ya da wuygulanan bodlgeden baglayarak yayilan

iltihaplanmalara (enfeksiyon) neden olabilir.

Ayrica asir1 dozda uygulanip da viicuda emildigi zaman asagida belirtilen bazi yan etkilerin

goriilme riski vardir. Bu yan etkiler c¢ozeltideki sodyum ve kloriiriin eksikligi ya da

fazlaligindan kaynaklanir ve normal tedavi kosullarinda ortaya ¢ikmasi beklenmez. Bu yan
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ya da 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 “Ila¢ 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. PRIMEFLEKS’in saklanmasi

PRIMEFLEKS'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gecmisse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIMEFLEKS’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRIMEFLEKS’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakly/TEKIRDAG
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