KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
%20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde

Her bir 10 ml ampul etkin madde olarak; 2000 mg sodyum klorur icermektedir.
Yardimci maddeler

Yardimci maddeler igin 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Spesifik elektrolit ihtiyaci olan hastalarda parenteral sivilara ilave edilir. Ayrica; kiguk
semptomatik varikoz venler i¢in sklerozandir.

Hiponatremi

Eger vicuda giren tuz miktari azalmigsa veya tuz itrahi artmigsa buna "tuz eksikligi
sendromu™ adi verilir. Tuzla beraber su kaybi da varsa "Hipotonik Dehidrasyon™ denir.

Her iki halde vicutta total sodyum miktari azalmistir. Tuzsuz rejim, diGretikler, asiri su
veya bira icme, ozmotik diuretiklerin veya dekstrozun intravendz verilmesi, kronik bébrek
hastaliklarinda idrarla tuz kaybi, hipoaldosteronizm (Adison Hastaligi, Adrenalektomi,
Hiporenisim, Kortikosteron metil oksidaz eksikligi, Lupus nefriti, Konjenital Adrenal
Hiperplazisi, Selektif Tibuler Disfonksiyon) hiponatremiye neden olabilir. Hiponatremide
(Serum sodyumu 120 mEg/L veya daha az), susuzluk, yorgunluk, kuvvetsizlik, bulanti,
kusma, konflizyon, stupor ve koma goralur. Tat duygusunun bozulmasi ve istahsizlik
mevcuttur. Asiri sodyum kayiplarinda; kusma, ishal, pilor stenozu, asir terlemede, idrarla
asiri sodyum klortr kayiplarinda;

- sodyum kaybettiren ditretik alimlarinda,

- sodyum kaybettiren nefritlerde,
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- akut bobrek yetmezliginin politri devrinde,

Hemodiyaliz hastalarinda; asiri 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 siviyl vermeyi
gerektiren durumlarda endikedir.

Ayrica; cilt ddemlerinin cekilmesinde lokal olarak alerjik 6demde, testislerde cesitli
nedenlerle meydana gelen enfektif olmayan 6demlerin Uzerine pansuman seklinde

uygulanir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve sresi:

Intravendz sivilara eklenecek %20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul'iin dozaji, Klinik
ve laboratuar verilerin degerlendirilmesinden sonra hesaplanmalidir. Daha sonra dogru
hacimde %20 Sodyum Kloriir Cézeltisi iceren Ampul alinip, %5'lik dekstroz gibi uygun
IV cozeltiye ilave edilerek, istenilen konsantrasyona seyreltilmelidir. Elde edilen ¢ozelti 4
saat icerisinde kullaniimalidir.

Dozaj su ve tuz agiginin hesaplanmasi veya tahmini ile her hasta icin Kisisel olarak tayin

edilir. Blyuk sivi ve tuz aciklari bir defada degil, tedricen kapatiimalidir.

Uygulama sekli

Infiizyon seklinde, tercihen santral ven yolu ile tek olarak veya diger elektrolit
solusyonlarina ilave edilerek uygulanir. Ayrica; cilt 6demlerinin ¢ekilmesinde lokal olarak
alerjik 6demde, testislerde cesitli nedenlerle meydana gelen enfektif olmayan 6demlerin

Uzerine pansuman seklinde uygulanir.

Skleroterapi

Istenilen hacim ve konsantrasyondaki %20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul'i
etkilenen vene enjekte edin ve kompresyon bandaji uygulayin.

%20 Sodyum Klorir'iin, bas kismi asagiya bukulerek kirthr ve uygulama gergeklestirilir.
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Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Renal ve karaciger yetmezligi hastasi iseniz, bobrekler; sodyum tutabilir ve dusik tuz
alimina bagli sodyum eksilmesi seyrektir. Kusma ve/veya tekrar eden diyare sonucu
bagirsaklardan ve 6rnegin, cesitli renal hastaliklar veya diuretiklerin asiri kullanimi
nedeniyle bdbreklerden anormal kayiplar olursa sodyum eksilmesi meydana gelebilir
(bakiniz Hidroklorotiazid, Elektrolit Dengesi Uzerindeki Etkiler).

Hipertonik sodyum Klorlr %3 injeksiyonu suratle diizetilmesi gereken sodyum klorir
kaybi sonucu ortaya ¢ikan oldukca agir elektrolit eksikliginin tedavisinde endikedir.

Agir sodyum klorir eksikligi kalp ve bobrek yetmezliginde, cerrahi mudahalelerde veya
postoperatif olarak gorilebilir. Bu durumlarda ekseri klorir kaybi sodyum kaybindan
fazladir. Hipertonik sodyum kloriir %3 elektrolit ve sivi tedavisinde ortaya ¢ikabilen
hiponatremi ve hipokloremi tedavisinde de endikedir. Asirl su alimi sonucu ekstraselliiler
sivinin dilisyonuna bagli hiponatremide (su entoksikasyonu) de kullantlir. Bu durum
psikojenik polidipsi, su kullanilarak yapilan lavmanlar ve transuretral prostatik
rezeksiyonda distile suyla irrigasyonlar sonucu goralir. Asiri terleme, kusma, ishal gibi
durumlarda agir tuz kayiplari hipertonik NaCl (%3) ile acil tedaviye ihtiya¢ gosterir.
Ascites ile beraber olan siroz vakalarinda serum sodyumu 120 mEg/L'nin altinda ise bu

seviyeye erisene kadar %20 Sodyum Klortr %3 verilir.

Pediyatrik populasyon

Bu popilasyonda guvenilir ve etkin kullanimi gésterilmemistir.

Geriyatrik populasyon
Bu popllasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin

0zel bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Sodyum klorure veya formulasyonun herhangi bir bilesenine asiri duyarlilikta,
- Uterus hipertonisinde,

- Hipernatremi (kanda sodyum fazlaliginda),

- Sivi alikonmasinda,
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- Akut ve kronik konjektif kalp yetmezliginde,

- Hipertansiyonda,

- Koroner yetmezligi ve enfarktis gibi miyokard rezervinin azaldigi hallerde,
- Odemli hastalarda (bobrek ve karaciger yetmezliginde),

- Hipoproteinemide,

- Su zehirlenmesinde kontrendikedir.

Ayrica; toksemisi olanlarda ve hamilelerde kullaniilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

%20 Sodyum Kloriir Cozeltisi Iceren Ampul, hipertoniktir ve kullanmadan 06nce
seyreltilmelidir. Eger ¢Ozelti berrak degilse kullanmayiniz. Ampuliin tim icerigi ayni
zamanda kullaniimalidir. Artan tim solusyonlar atiimahdir.

Vicuttaki total sodyum miktari azalmadigl halde, fazla miktarda su alinmasi, serumda
sodyum seviyesinin dismesine yol acar (dilusyonal hiponatremi). Buna su zehirlenmesi
denir. Bobregin su itrah kabiliyetinin azaldigi durumlarda ¢ok su igen veya intravendz
dekstroz soltisyonlari verilenlerde goralur.

Metabolik alkalozda klorir eksikliginin yani sira sodyum ile birlikte daima potasyum
eksikligi de vardir. Onun igin bu hastalara, potasyum da verilmelidir.

Bu ylzden bobrek yetmezligi, karaciger sirozu, hipertansiyon, 6demli hastalarda dikkatle
kullaniimalidir.

Cocuklara enjeksiyonu dikkatlice verilmelidir.

Uzun sureli sodyum Klorlr tedavisi yapilan hastalarda, sivi dengesindeki degisiklikler,
elektrolit konsantrasyonlari ve asit-baz dengesi periyodik laboratuar tahlilleri ile klinik
olarak degerlendirilmelidir. Bu dengelerdeki dnemli degisiklikler, ilave elektrolit takviyesi
veya daha degisik bir tedavi yontemini gerektirebilir. Tlerlemis nazogastrik suksiyonlar,
kusma, diyare veya gastrointestinal fistil drenaji nedeni ile 6nemli miktarlarda su kaybina
ugrayan hastalarda da ilave elektrolit takviyesi gerekebilir.

%20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul'iin asiri uygulanmasi, i¢ organlarin
dehidrasyonuna, hipokalemiye ve asidoza yol agan hipernatremiye neden olur.
Sivielektrolit ve asit-baz dengesinin  monitdrizasyonu gerekli olabilir. Ozellikle

kardiyovaskdler hastahigi olan, kortikosteroid, kortikotropin veya sodyum yiksekligine
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sebep olan diger ilaclar kullanan hastalarda, konjestif kalp yetmezligi ve pulmoner 6dem
gelisimi hizlanabilir.

Konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyonu, periferik ve pulmoner ¢demi, hipoproteinemisi,
bobrek yetmezligi, triner sistem tikanikhgi, preeklampsisi olan ve ¢ok geng veya ¢ok yasli
hastalarda dikkatle uygulanmahdir.

%20 Sodyum Klorir Cozeltisi Iceren Ampul'iin intravendz uygulanmasi asiri Sivi
yuklenmesine neden oldugundan serum elektrolit konsantrasyonlarinin diismesine, asiri
hidratasyona, konjestif durumlara veya pulmoner 6demlere neden olabilir. Fazla miktarda
intravendz sodyum Klorlr uygulanmasi hipopotasemi ile sonuclanabilir.

Irrigasyon soliisyonu olarak kullaniminda, soliisyonun sistemik dolasima absorbsiyonu
serum elektrolitlerinin diismesi, asiri hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6deme
yol acan asiri sivi yiklenmesine yol agabilir. Eger irrigasyon soltsyonunun kullanimi
esnasinda yan etkiler, asiri hidrasyon ve sivi yiklenmesi olusursa tedavi kesilip, hasta

yeniden degerlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi tGrtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

%20 SODYUM KLORUR %20 enjeksiyonu, diger ilaglar veya cozeltilerle uyumsuzluk
gosterebilir. %20 Sodyum Klorir ile uyumu kesinlestirebilmek icin kullanmadan 6nce her
solisyon veya ilacin bilgi doékimani kontrol edilmelidir. Sodyum retansiyonunu
indlkleyen ilaglarla beraber kullanimi sistemik etkileri alevlendirebilir. Serum

konsantrasyonunda lityum seviyesini azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Plasenta bariyerini asip, anne sltiine gecer. Gebe kadinda yapilmis kontrolll incelemeler
yoktur. Gebe kadinda saglayacagl yararin fetus Uzerindeki potansiyel riskini hakli
gosterecegine inaniliyorsa kullantimalidir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/veveya/

dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
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Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. %20 Sodyum Klorir Cozeltisi Igeren
Ampul cok gerekli olmadikc¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

%20 Sodyum Klorir Cozeltisi Iceren Ampul ile hayvan Greme calismalari
gerceklestirilmemistir. %20 Sodyum Kloriir Cozeltisi Iceren Ampul'iin gebe kadinlara
uygulandiginda fetusta hasara ya da reme yeteneginde bozulmaya yol agip, agmayacag|
bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

%20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul plasenta bariyerini asip, anne sitiine
gecmektedir. Laktasyonda glvenligi belirlenmemistir. Bu Griinin emzirmede kullanimi
sadece potansiyel yararlari yeni dogana olacak potansiyel risklerin daha (zerindeyse

onerilir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tzerine etkisi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kardiyovaskuler Hastaliklar

Bilinmiyor: Kardiyovaskuler sok, tasikardi (hipernatremiye bagll)), T Tromboz,
Hipervolemi.

Vaskiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli)

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konvilsiyonlar, koma ve

6lum (hipernatremiye bagli)
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Hipernatremi, serum elektrolitlerinde seyrelme, su tutulmasi ve édem, kanda
kalsiyum azhgi, konjestif kalp yetmezliginde agirlasma (hipernatremiye bagl), asidoz
(hipokloremiye bagl).

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Periferal ve pulmoner édem, pndémoni, solunum depresyonu ve solunum

durmasi (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tikirik miktarinda
azalma (hipernatremiye bagli)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Flebit, Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)

Kas- iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar hastaliklari

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagli)

Uygulama kurallarina uyularak vicuttaki doku irigasyonuna bagh yan etkileri dnlemek
mumkaindr.

Uygulama sirasinda yan etkiler, sivi ya da elektrolit yiklenmesi belirtileri ortaya cikarsa
irrigasyon kesilmeli ve hasta yakindan takip edilerek, gerekiyorsa uygun tedaviye

baslanmalidir.

Mubhtelif Konjestif durumlar, extravazasyon (damar disina tasmast)

Ayrica; toksemisi olanlarda ve hamilelerde kullaniimamalidir.

Cerrahi ve tibbi prosedurler

Bilinmiyor; Uygulanan bdlgede ya da uygulanan bolgeden baslayarak yayilan enfeksiyon
(aseptik kurallara uyulmamasina bagli).

Ayrica sistemik emilimin fazla oldugu durumlarda cesitli advers etkiler gorulebilir. (bkz
4.9)
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir supheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)’a  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.tick.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0312 218 35 99).
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt dozlarin alinmasi halinde hipernatremi, sivi retansiyonu, 6dem, kusma, diyare,
kramplar, uyusukluk, yon tayin edememe, ajitasyon ve ekstrapiramidal reaksiyonlar gibi
belirtiler ortaya cikabilir. Susama hissi ve terleme artarken, tukirik ve gézyasi azalir.
Hipotansiyon, tasikardi, bobrek yetmezligi, periferal ve pulmoner 6dem ve solunum
yetmezligi olusabilir. SSS semptomlari, bas agrisi, sersemlik hissi, huzursuzluk, irritabilite,
gucsuzlik, kas segirmesi ve rijiditesi, konvilsiyon, koma ve 6lUmda igerir.

Tedavi

Normal plazma sodyum konsantrasyonu, IV hipotonik sodyum Klorir enjeksiyonu
kullanilarak, hizi 10-15 mmol/gin'den daha fazla olmamak Uzere dikkatli bir sekilde
saglanmalidir. Eger belirgin bobrek yetmezligi mevcutsa, plazma sodyum seviyeleri 200
mmol/L'den blylkse diyaliz gerekli olabilir. Konvilsiyonlar 1V diazepam ile tedavi
edilmelidir.

Belirtiler genellikle 24 saat iginde kaybolur. Acil durumlarda, antikolinerjik ve
antiparkinson ilaclar ya da antikolinerjik etkileri olan antihistaminik ilaclarla bu tor
belirtiler kontrol altina alinabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin HCI). Furosemid gibi

diuretiklerle ditrez uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik Grup: Elektrolit Cozeltileri.

ATC Kodu: BO5XA03

Sodyum Kloriir %20 sollsyonu steril, stabil ve apirojen c¢ozeltidir. Subkltan veya
intravendz uygulanabilir. Bakteriostatik ve stabilizator ihtiva etmediginden yan etki
gostermez. Gerekirse yiiksek dozlarda verilebilir. %20 SODYUM KLORUR: 1 cc = 3.4

mEq Sodyum Klordr igerir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim

%20 Sodyum Kloriir Cozeltisi iceren Ampul 1.V. yoldan verilince hizla emilir. Bilesimdeki
sodyum ve kloririn emilmesine bagli olarak farmakokinetik 6zellikleri asagidaki gibidir.
Dagilim

Dokulara dagilimi oldukca genistir. Kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli,
eritrosit ve ndronlarda yavas, kemikte ise ¢cok yavastir.

Klorir esas olarak hticre digi sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (23Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma émr,
enjekte edilen sodyumun %99'u igin 11-13 giin ve kalan %1'i igin bir yildir.

Klorir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler klorur konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon

Atthmi primer olarak idrarla; sonra ter, gozyasi ve tukrikle olmaktadir. Sodyum esas
olarak renal yolla atilir fakat ayni zamanda biyik ¢cogunlugu renal yolla geri emilir.
Klorlr metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise

feces ve ter ile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Terapotik abortus (kirtaj), missed abortus (distk) ve intrauterin fetlis 6limlerinde intra
veya ekstraamniyotik hipertonik solisyonlar (%20 %20 SODYUM KLORUR, %30

dekstroz, Ure, rivanol) uygulanmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Yapilan normal stabilite calismalarinda, ilacin gegimsizligi gorulmemistir. Etkin maddenin

yardimci maddelerle veya yardimci maddelerin kendi aralarinda bir gegcimsizligi yoktur.

9/10



6.3. Raf dmru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu driin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 10 ml'lik Tip I seffaf nétral borosilikat cam ampulde, 10 adetlik ambalajda

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullaniimamis olan trunler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydénetmeligi"ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Onfarma Ilag insaat Tibbi Aletler San. ve Tic. Ltd. Sti.

Adres : Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Hani, No: 51 Kat: 3/12 ilkadim / Samsun
Telefon : 0362 4312526

Faks : 0362 4312526

E-mail : onfarma@superonline.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/360

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
[Ik ruhsat tarihi: 13.05.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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