KULLANMA TALIMATI
NURSE BABY 50 mg/5 ml oral ¢ozelti
Steril
Ag1z yolu ile kullanihir.
e Etkin madde: Her 5 mililitre ¢ozelti 50 mg sodyum bikarbonat igerir.

o Yardimci maddeler: Maltodekstirin, kimyon yagi, dereotu yagi, sukroz, polioksil 40 hidrojene
hint yag1 (PEG 40) ve deiyonize su igerir.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif
bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de NURSE BABY’den en iyi sonuglart
alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NURSE BABY nedir ve ne icin kullanilir?

NURSE BABY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NURSE BABY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NURSE BABY’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. NURSE BABY nedir ve ne i¢in kullanilir?
e NURSE BABY, polipropilen (PP) piston (plunger) ve diisiik yogunluklu polietilen (LDPE)
tipadan (plug) olusan, lineer diisiik yogunluklu polietilen (LLDPE) rezervuar kapak sistemi
ile kapatilmig amber renkli polietilen tereftalat (PET) sisede (10 ml x 10 sise) ve 1 adet 5
ml’lik pipet ile birlikte pazarlanmakta olan, her 5 mililitresinde 50 mg sodyum bikarbonat
iceren agiz yolu ile kullanilan bir ¢ozeltidir.

e Bebeklerde mide gazi, gaz sancisi (infantil kolik) ve gaz sikayeti ile iligkili tim agrilarda
belirtilere yonelik (semptomatik) iyilesme saglamada kullanilir.

e NURSE BABY steril, berrak, renksiz-sarimsi ¢ozeltidir.
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2. NURSE BABY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NURSE BABY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e 1 ayliktan kii¢iik bebeklerde ya da 1 yasin {istiindeki ¢ocuklarda

e Bebeginizin NURSE BABY ’nin i¢inde bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjisi
varsa (asir1 duyarli ise)

e Cocugunuzun bdbrek iistii bezlerinin asirt hormon iiretmesi durumunda

e (Cocugunuzun yeterli mide asidi iiretimi yoksa

e Doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi sekerlere karsi dayaniksizligi oldugu sdylenmisse
(sukroz icermektedir)

e (ocugunuzda yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi ya da 6dem (su toplamasina bagl siskinlik)
bulunuyorsa

e Kandaki kalsiyum diizeyi asir1 derecede diisiikse

e Agsin diizeyde alkali gidanin alinmasi veya idrardan asit kaybi varsa ya da siirekli kusma varsa
(metabolik alkaloz ya da respiratuar alkaloz)

e Bobrek ya da karaciger yetmezligi varsa

NURSE BABY’i kullanmay1niz.
NURSE BABY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Viicutta sivi tutulmasi varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NURSE BABY’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NURSE BABY ’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NURSE BABY ’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli bilgi mevcut degildir.
NURSE BABY gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NURSE BABY 'nin emzirme doneminde kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanin
Arac ve makine kullanimi iizerine bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.
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NURSE BABY’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Polioksil 40 hidrojene hint yag1 (PEG 40) icerdiginden mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

NURSE BABY sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bebeginizin bazi sekerlere
kars1 dayaniksizli§i oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NURSE BABY ’nin etkin maddesi sodyum bikarbonatin bazi ilaglarla etkilestigi bilinmektedir.

Orn. zayiflama tedavisinde kullanilan anoreksiyan ilaglar; ruh ve sinir hastaliklar1 tedavisinde
kullanilan benzodiazepin, barbitiirat, lityum tiirii ilaclar; kalp-damar hastaliklar1 tedavisinde
kullanilan flekainit, bir ¢esit mantar ilaci olan ketokonazol, romatizmal hastaliklarin tedavisinde
kullanilan salisilatlar, tolmetin; bir ¢esit antibiyotik olan tetrasiklinler, seker hastaligi tedavisinde
kullanilan siilfoniliire tiirii ilaclar, kalp ve astim gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan adrenalin
benzeri sempatomimetik ilaglar.

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. NURSE BABY nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Yas Doz Uygulama sikhig1

1 ila 6 ay aras1 bebeklerde 5 ml Ihtiyag halinde her beslenme 6ncesi ya da sonrasinda
Giinde en fazla 6 kez

6 ila 12 ay aras1 bebeklerde | 10 ml Ihtiyag halinde her beslenme 6ncesi ya da sonrasinda
Giinde en fazla 6 kez

e Uygulama yolu ve metodu:
NURSE BABY besinlerle birlikte kullanilabilir.

Agi1z yolu ile kullanilir. Besinlere ya da biberona karigtirarak vermeyiniz.
Giinde 6 dozu gegmeyiniz.
Kullanima hazir hale getirmek icin asagidaki talimatlar izleyiniz:

NURSE BABY rezervuar kapak sistemi ile kapatilmistir. Kapak i¢cinde sodyum bikarbonat igeren
piston bulunmaktadir. Pistonun ucu tipa ile kapalidir.

Sekil 1.  Kapagi emniyet halkas1 kirillana kadar Sekil 1°deki gibi ceviriniz. Kapagin i¢indeki
sodyum bikarbonat i¢eren piston, otomatik olarak tipay1 delerek sodyum bikarbonatin
flakondaki siviya karigsmasini saglayacaktir.
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Sekil 2. Siseyi icerisinde partikiil (parcacik) kalmayana kadar kuvvetlice ¢alkalayiniz.
Sekil 3. Kapagi aciniz.
Sekil 4. Pipetle uygun dozdaki ¢ozeltiyi kullaniniz ve kapag tekrar kapatiniz.

Kullanima hazir hale getirilmis ¢dzeltiyi 24 saat i¢inde kullaniniz, kullanilmayan kismi atiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

1 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmaz.

1 yasin iistiindeki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasi gerekir.

e Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasi gerekir. Viicutta sivi tutulumu
veya karin zar1 boslugunda sivi toplanmasi varsa, viicuda giren sodyum miktar1 goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Eger NURSE BABY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NURSE BABY kullandiysanmz:
NURSE BABY’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda kullanilmasi durumunda su kaybina bagli olarak kandaki sodyum seviyesi (plazma
sodyum konsantrasyonu) yiikselir (hipernatremi). Belirtileri; uyusukluk ve asiri duyarlilik, ates,
hizl1 soluma, derin ve sik nefes alma goriilebilir. Daha ciddi akut asir1 sodyum yiiklenmesi olan
kisilerde su kaybi, siddetli ve ani kasilma (spazm) gelisebilir.

Tedavisi, gelisen su kaybi iyilestirilir ve plazma sodyum konsantrasyonu yavas yavas azaltilir.
Eger varsa, alkaloz (kandaki asit oraninin azalmasi durumu) genellikle hipernatremi tedavisine
yanit verir. Tim olgularda elektrolitler, dolasim ve merkezi sinir sisteminin yakin takibi
gerekmektedir.

NURSE BABY’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz kullaniniz.

NURSE BABY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NURSE BABY ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NURSE BABY'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes almada giigliik, yiiz, boyun, dil ya da bogazda sislik (ciddi alerjik reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise, cocugunuzun NURSE BABY’e karsi ciddi alerjisi
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok seyrek
e Diger alerjik reaksiyonlar (6rn. cilt dokiintiisii)
e Karin agrisi, mide kramplari, gegirme, gaz ¢ikarma, kusma

Bilinmiyor
e Titreme (tremor), ndbet, kas kramplari
e FEl, ayak ve bileklerde sislik (periferik 6dem)
e (Cocugunuzun genel durumunda kotiilesme (6rn. enerjisinin azalmasi, atesinin ¢ikmasi)

Ayrica gereginden fazla ya da sik kullamlmasi durumunda cocugunuzda asagidaki yan
etkiler goriilebilir, bu durumda doktorunuza basvurunuz:

Bilinmiyor
e Kanin kimyasal yapisinda degisiklikler (uykulu, sinirli olma ya da nefes alma problemleri)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NURSE BABY’nin saklanmasi
NURSE BABY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Kullanima hazir hale getirilen ¢ozeltiyi kapak acildiktan sonra 24 saat ig¢inde kullaniniz,
kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
NURSE BABY'i etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NURSE BABY i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah.Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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