KULLANMA TALIMATI

I1ZOMIX 1/4 %3,75 dekstroz %0,225 sodyum kloriir I.V. infiizyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

o Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 2,25 gram sodyum kloriir (tuz) ve 37,5 gram glukoz
(dekstroz monohidrat) igerir.

e Yardimci maddeler: Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in) ve steril enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IZOMIX 1/4 nedir ve ne icin kullanilir?

1ZOMIX 1/4’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
1ZOMiX 1/4 nasul kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

TZOMIX 1/4'iin saklanmast

SN W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. IZOMIX 1/4 nedir ve ne icin kullanilir?

[ZOMIX 1/4 viicut i¢in yasamsal dnemi olan sodyum, kloriir iyonlar ile glukoz i¢eren damar igi

yoldan kullanilan steril bir ¢ozeltidir.

[ZOMIX 1/4 “Elektrolit dengesini etkileyen ¢dzeltiler / Karbonhidratli elektrolit ¢ozeltileri® adl

ila¢ grubuna aittir.
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[ZOMIX 1/4, 250, 500 ve 1000 mililitre hacminde cam siselerde sunulmustur. Setli ve setsiz iki

formu bulunmaktadir.

Viicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun
olusmasini &nlemek icin kullanilir. Ozellikle terleme, kusma ve ameliyat vb. gibi durumlarda
mide sivilarinin 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 sonrast bakiminda, bdbrek

fonksiyonlarini baslatabilecek bir ilag olarak tercih edilir.

[ZOMIX 1/4, konsantre formda bulunan bazi damar i¢i uygulamaya uygun ilaglarin damar

icine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da kullanilmaktadir.

2. 1ZOMIiX 1/4'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
[ZOMIX 1/4 birgok hastada emniyetli bir ilactir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz
veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da viicudunuzda asiri tuz

birikimine bagl sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

IZOMIX 1/4'ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha énce IZOMIX 1/4'in icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri iceren ilaglart
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci

KULLANMAYINIZ.

Ayrica asagidaki durumlardan biri sizde varsa bu ilact KULLANMAYINIZ:

e Uriine alerjiniz oldugunu bildiginizde

e Viicut hiicrelerinin ¢evresindeki bosluklarda ¢ok fazla sivi oldugunda (hiicre dis1

hiperhidrasyon)
e Kan damarlarinda olmas1 gerekenden daha fazla kan hacmi oldugunda (hipervolemi)
¢ Viicutta normalden fazla siv1 ve sodyum varsa (s1v1 ve sodyum tutulumu)

e Normalden daha az idrar iiretmenize veya hi¢ idrar iiretmemenize neden olan ciddi bobrek

sorunlar1 varsa (oligiiri veya antiri)

e Kompanse edilemeyen kalp yetmezligi. Bu, yeterli sekilde tedavi edilmeyen ve asagidaki

gibi semptomlara neden olan kalp yetmezligidir:

- Nefes darlig
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- Ayak bileklerinde sislik.
e Kanda normalden daha diisiik sodyum seviyeleri (hiponatremi)
e Kanda normalden diisiik kloriir seviyeleri (hipokloremi)
e Viicudun tiim bdlgelerini etkileyen deri altinda s1vi birikmesi (genel 6dem)
e Karin i¢inde siv1 birikmesine neden olan karaciger hastaligi (asitli siroz)

e Yeterince tedavi edilmeyen diyabet, kan sekeri seviyelerinin normalin {izerine ¢ikmasina

neden olur (kompanse edilemeyen diyabet)
e Diger glikoz intoleranst durumlari, 6rnegin:

- Metabolik stres (viicudun metabolizmasinin diizgiin ¢alismamasi, 6rnegin ciddi bir

hastalik nedeniyle)

- Hiperozmolar koma (biling kaybi). Bu, diyabet hastasiysaniz ve yeterli ilag

almazsaniz ortaya ¢ikabilen bir koma tiirtidiir.
- Kanda ¢ok yiiksek miktarda seker (ciddi hiperglisemi)

- Kanda normalden daha yiiksek laktat seviyeleri (hiperlaktatemi)

IZOMIX 1/4'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki tibbi durumlardan herhangi birine sahipseniz veya sahip olduysaniz liitfen

doktorunuza bildiriniz.

« Yiksek tansiyon (hipertansiyon) ile iliskili aldosteronizm (aldosteron adli hormonun
yiksek seviyelerine neden olan bir hastalik) gibi sodyum tutulumu, sivi yiiklenmesi ve

O0dem ile iliskili durumlar
« Kalp yetmezligi

« Karaciger fonksiyon bozuklugu veya karin iginde sivi birikmesine neden olan karaciger

hastalig1 (asitli siroz)
« Bobrek fonksiyon bozuklugu
« Hamilelik sirasinda yiiksek tansiyon (preeklampsi)
« Belirli ilaglarin kullanimi, (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™).
« Kanin agir1 alkali hale geldigi bir bozukluk (metabolik alkaloz)

« Tiroid aktivitesinin diisiik olmas1 nedeniyle kas gii¢csiizliigii ve periyodik felg (tirotoksik
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periyodik felg)

« Kusma veya ishal gibi nedenlerle viicuttan hizli su kaybi
« Uzun siire diisiik potasyumlu diyet uygulamak

« Alerji, dzellikle misir alerjisi (IZOMIX 1/4 misirdan elde edilen seker icerir)

« Viicudunuzdaki siviy1 diizenleyen bir hormon olan vazopressin diizeylerinin
yiikselmesine neden olabilecek bir rahatsizligimiz varsa. Ornegin asagidaki durumlarda

viicudunuzda fazla vazopressin bulunabilir:
- Ani ve ciddi bir hastalik gecirdiyseniz
- Agn cekiyorsaniz

- Ameliyat gegirdiyseniz
- Enfeksiyon, yanik veya beyin hastaliginiz varsa
- Kalp, karaciger, bobrekler veya merkezi sinir sistemi ile ilgili hastaliklariniz varsa

- Belirli ilaglar kullaniyorsaniz (ayrica asagidaki “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” boéliimiine bakiniz).

Bu, kanmizdaki sodyum seviyesinin diigme riskini artirabilir ve bas agrisi, mide bulantisi,
nobetler, uyusukluk, koma, beyin sismesi ve 6liime yol agabilir. Beyin sismesi, 6liim ve beyin

hasar riskini artirir. Beyin sismesi riski daha yiiksek olan kisiler sunlardir:
- Cocuklar
- Kadinlar (6zellikle dogurganlik cagindaki kadinlar)

- Beyin sivis1 seviyelerinde sorunlart olan kisiler, 6rnegin menenjit, kafatasinda kanama

veya beyin hasari nedeniyle

Infiizyon asagidakilere neden olabilir:
e Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarinda degisikliklere (elektrolit bozukluklarr)

e (Cilt altinda s1v1 birikmesi, viicudun tiim bolgelerini (genel 6dem), ayak bilekleri ¢evresini

(periferik 6dem) veya akcigerleri (pulmoner 6dem) etkileyebilir.

Bu infiizyon size verildiginde, doktorunuz asagidakileri izlemek i¢in kan ve idrar 6rnekleri

alacaktir:

e Kanmizdaki sodyum ve klortir gibi kimyasallarin miktar1 (plazma elektrolitleriniz)
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e Seker (glikoz) miktar

IZOMIX 1/4, seker (glikoz) icerdiginden, kanda yiiksek seker seviyesine (hiperglisemi) neden

olabilir. Bu durumda, doktorunuz sunlar1 yapabilir:

e Infiizyon hizini ayarlamak
e Kan sekeri diizeylerini diigiirmek i¢in insiilin vermek

Bu 6zellikle asagidaki durumlarda énemlidir:
e Diyabetikseniz
e Uzun siiredir iyi beslenmemis veya ¢ok fazla alkol almissaniz

e Yakin zamanda felg gecirmisseniz (akut iskemik felg). Kandaki yiliksek seker seviyeleri

felcin etkilerini kotiilestirebilir ve iyilesmeyi etkileyebilir.

e Son 24 saat i¢inde kafa travmasi gegirdiyseniz

Doktorunuz, parenteral beslenme (damardan verilen beslenme) alip almadigimzi dikkate

alacaktir.

[ZOMIX 1/4 ile uzun siireli tedavi sirasinda, ek beslenme almaniz gerekebilir. Doktorunuz,
potasyum seviyenizin normalin altina diismesini (hipokalemi) Onlemek ic¢in kaninizdaki

potasyum diizeyini de izlemelidir.

Cocuklar
Bu c¢ozeltiyi ¢ocuklara, bebeklere ve yenidoganlara (6zellikle prematiire bebeklere ve diisiik
dogum agirlikli bebeklere) verirken Ozel dikkat gdosterilmelidir. Cocuklar, bebekler ve

yenidoganlar, ¢ozeltideki kimyasallar iyi bir sekilde tolere edemeyebilir.

Kiiciik cocuklar, kan sekerinin ¢ok yiiksek veya cok diisiik seviyelere ¢ikma riski daha yiiksektir
ve bu nedenle tedavi sirasinda seker seviyelerinin kontrol altinda tutulmasi i¢in yakindan
izlenmeleri gerekir. Yeni doganlarda diisiik seker seviyeleri, uzun siireli ndbetlere, komaya ve

beyin hasarina neden olabilir.

Yiiksek seker seviyeleri beyin kanamasi, bakteriyel ve fungal enfeksiyonlar, g6z hasari
(prematiire retinopatisi), bagirsak enfeksiyonlari, akciger problemleri, uzun siireli hastanede kalig
ve Oliim ile iliskilendirilmistir.
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Cocuklarin kaninda ¢ok diisilk sodyum konsantrasyonu (hiponatremi) olma veya gelisme riski
daha yiiksektir. Hiponatremi bas agrisi, mide bulantisi, ndbetler, uyusukluk, koma, beyin sismesi
(serebral 6dem) ve oliime yol agabilir. Akut hiponatremi ensefalopatisi, 6zellikle ¢ocuklarda

ciddi bir komplikasyondur.

Doktorunuz bunu bilmektedir ve ¢ocugunuzun kanindaki (plazma elektrolitleri) glikoz (seker),

sodyum ve kloriir gibi kimyasallarin miktarini1 yakindan izleyecektir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Eger, bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan

once pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

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

Ayrica yalnizca sise saglam ve sizdirmiyorsa, icindeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

IZOMIX 1/4"iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[ZOMIX 1/4 damar yoluyla uygulanan bir ilactir; uygulama sekli acisindan yiyecek ve

iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

lact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun gériilmedigi takdirde, gebelik ddneminde IZOMIX 1/4'i

kullanmayniz.
Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi1 planliyorsaniz,

bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

[ZOMIX 1/4 gebe kadinlara uygulandiginda cenine zararli olup olmadigi bilinmediginden,
kullanilmas: tavsiye edilmez.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
[ZOMIX 1/4’iin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden &nce

doktorunuzun tavsiyesini almalisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle

uygun goriilmedigi takdirde, emzirme déneminde IZOMIX 1/4'ii kullanmayniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik ydnden
miimkiin degildir. IZOMIX 1/4'{in ara¢ ya da makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi

bulunmamaktadir.

IZOMiX 1/4'iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
[ZOMIX 1/4%in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarhiliimz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag

almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Asagidakileri kullaniyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nemlidir:

e Kortikosteroidler (antiinflamatuar ilaglar). Bu ilaglar viicutta sodyum ve su birikmesine

neden olarak asagidakilere yol agabilir:

- Deri altinda s1v1 birikmesi nedeniyle doku sismesi (6dem)

- Yiiksek tansiyon (hipertansiyon).
Bazi ilaglar vazopressin hormonuna etki eder. Bunlar arasinda sunlar bulunabilir:

« Diyabet ilaglar1 (klorpropamid)
« Kolesterol ilac1 (klofibrat)
« Bazi kanser ilaglar1 (vinkristin, ifosfamid, siklofosfamid)

+ Secici serotonin geri alim inhibitodrleri (depresyon tedavisinde kullanilir)
« Siddetli agr1 giderimi icin antipsikotikler veya opioidler
« Agn ve/veya iltihaplanma i¢in ilaglar (NSAID'ler olarak da bilinir)

« Desmopressin (artmis susuzluk ve idrara ¢ikma tedavisinde kullanilir), terlipressin
(yemek borusu kanamasi tedavisinde kullanilir) ve oksitosin (dogumu baslatmak ig¢in

kullanilir) gibi vazopressinin etkilerini taklit eden veya giiclendiren ilaglar
« Anti-epileptik ilaglar (karbamazepin ve okskarbazepin)
« Ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar).

[ZOMIX 1/4 Infiizyonu'nu etkileyebilecek veya bu ilagtan etkilenebilecek diger ilaglar:
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« Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
« Insiilin (diyabet tedavisinde kullanilir)

« Beta blokerler (kalp tabletleri)

Ayrica ¢ozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma igleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢dkelme olup

olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. 1ZOMIX 1/4 nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

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

takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz IZOMIX 1/4 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 oneren doktor tarafindan karar
verilir. IZOMIX 1/4 yenidoganlarda ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde dikkatli

kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Karaciger, bobrek ya da kalp islevlerinde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte baska
hastalik goriilme ya da baska ila¢ kullanma olasiligi daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak
yapilmalidir.
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Bu ilag biiyiilk oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararh etkilerinin goriilme riski artar. Yaslilarda bobrek islevlerinin azalmasi
daha fazla oldugundan doz se¢iminde dikkatli olunmali ve tedavi sirasinda bobrek islevleri

1zlenmelidir.

[ZOMIX 1/4 yaslilarda dikkatli kullanilmalidur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaliginizin siddetine bagl olarak bu
ilac1 size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama sirasinda

dikkatle izleyecektir.

Eger IZOMIX 1/4'iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla iIZOMIX 1/4 kullandiysamz:
IZOMIX 1/4'den kullanmanz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Cok fazla IZOMIX 1/4 (asin1 infiizyon) verilirse veya ¢ok hizli verilirse, asagidaki semptomlara
yol acabilir:

Kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi)
Belirtiler sunlardir:

- Viicut dokularindaki su eksikligi nedeniyle agiz kurulugu (dehidrasyon)
- Susuzluk

- Yorgunluk

—  Idrar iiretiminin artmasina bagli sik idrara ¢ikma (ozmotik diiirez)

- Bulanik gérme

e Kanda diisiik sodyum seviyeleri (hiponatremi). Hiponatremi bas agrisi, mide bulantisi,

ndbetler, uyusukluk, koma, beyin sismesi (serebral 6dem) ve 6liime yol agabilir.

e Viicutta s1v1 birikmesi ve sismeye neden olur (6dem).
Bu semptomlardan herhangi biri ortaya c¢ikarsa, derhal doktorunuza bilgi vermelisiniz.
Infiizyonunuz durdurulacak ve semptomlara bagli olarak tedavi uygulanacaktir.
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IZOMIiX 1/4'ii kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

IZOMIiX 1/4 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz bu infiizyonu ne zaman durduracagina karar verecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IZOMIX 1/4'{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IZOMIX 1/4'ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anafilaksi adi verilen ciddi bir alerjik reaksiyon dahil olmak {izere asir1 duyarlilik

reaksiyonlar1 (misir alerjisi olan hastalarda ortaya ¢ikma olasiligi vardir)
Kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi)

Hastanede yatis sirasinda ortaya c¢ikabilen diisiik kan sodyum seviyeleri (nozokomiyal
hiponatremi) ve buna bagli norolojik bozukluklar (akut hiponatremi ensefalopatisi).
Hiponatremi, beyin 6demi/sismesi nedeniyle geri doniisii olmayan beyin hasarina ve

oliime yol agabilir (ayrica bkz. B6liim 2).

Yan etkiler, uygulama teknigi ile iliskili olabilir. Bunlar arasinda sunlar yer alir:

Ates (atesli tepki)

Titreme

Kasinti (pruritus) veya dokiintii

Lokal agr1 veya reaksiyon (inflizyon bolgesinde agr1 veya vezikiiller)

Cozeltinin infiize edildigi damarin tahrisi ve iltihab1 (flebit). Bu, soliisyonun enjekte

edildigi damar boyunca kizariklik, agr, sislik veya kabarciklar olugsmasina neden olabilir.

Infiizyon soliisyonuna bir ilag eklenmisse, eklenen ilag da yan etkilere neden olabilir. Bu yan

etkiler, ilave edilen ilaca bagli olarak degisir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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doktorunuzu veya 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. IZOMIX 1/4'iin saklanmasi
IZOMIX 1/4"i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Tek kullanimhiktir. Kismen kullanilmig siseler saklanmamali; uygulamanin yapildigr saglik

kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih geg¢misse size bu ilag

verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IZOMIX 1/4'ii kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IZOMIX 1/4"i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: OSEL ILAC SAN ve TIC. A.S.
Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri: OSEL ILAC SAN ve TiC. A.S.
Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .././... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti tiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagl olarak medyana gelebilecek bir hava embolisini onlemek igin,

baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

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

girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimu ile infiizyon dncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan

son lirlinilin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek
ila¢ igeren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

uzere saklanmamalidir.

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

verilmelidir.
Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢o6zeltiler saklanmamahdar.

Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karistminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag¢ ekleme
1. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle sise icine eklenir.

3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karigtirilir.

Dikkat: igine ek ilag¢ uygulanmus siseler saklanmamalidir.
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Uygulama sirasinda ilag¢ ekleme

. Setin klempi kapatilir.
. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.
. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin i¢ine uygulanir.

1
2
3
4,
5
6

Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

. Bu pozisyondayken siseye hafif¢e vurularak ¢ézelti ve ek ilacin karigsmasi saglanir.

. Sise eski konumuna getirilerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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