KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin maddesi:
Her 100 ml ¢ozelti 0,45 g sodyum kloriir icerir.

Iyon konsantrasyonlart:
— Sodyum: 77 mEq/1
— Kloriir: 77 mEqg/1

Osmolarite: 154 mOsm/litre
pH: 4,5-7,0

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz infiizyon icin steril ve apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI, hipertonik
ekstraseliiler dehidrasyon tedavisinde ve hipovolemi tedavisinde sivi ve elektrolitlerin normal
yollardan almanin uygun olmadig: vakalarda, klinik olarak sodyum ihtiyac1 duyan hastalarda,
parenteral sivi deste8i gerektiren hastalarda endikedir. Bu c¢o6zelti viicuda su ve tuz
saglamaktadir.

Ayrica sodyum kloriir ¢ozeltisi gerektiginde diger ilaglarin verilmesi icin seyreltici ya da
tasiyici olarak kullanilabilmektedir. Bu ilaglarla karistirilarak venden verilebilmektedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna
(asit baz dengesine), hastanin hidrasyon durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim
tarafindan ayarlanir.

Yetiskinler, yaslilar ve adolesanlar i¢in onerilen doz: 500 ml-3 litre/24 saat

Bebekler ve cocuklar icin onerilen doz: Her bir 24 saat ve viicut agirliginin her bir kg’1 i¢in
20-100 ml. (yasa ve toplam viicut kiitlesine baglidir)



Tasiyic1 ya da seyreltici olarak kullanildig1 durumlarda 6nerilen doz, kullanilan iiriiniin herbir
dozu i¢in 50-250 ml arasindadir.

Uygulama hizi:
Infiizyon hiz1 hastanin klinik durumuna bagh olarak degismektedir. Genellikle;
» 40ml/kg/24 saat yetiskinler, yaslilar ve adolesanlar igin,
» Ortalama 5ml/kg/sa pediyatrik hastalar i¢in; bu degerler yasla degisiklik gosterebilir:
= 6-8ml/kg/sa bebekler i¢in,
= 4-6 ml/kg/sa yiirimeye baslamis ¢cocuklar i¢in,
= 2-4 ml/kg/sa okul cagindaki ¢cocuklar i¢in.
Not: Bebekler ve yiirlimeye baslayan cocuklar icin yas aralig1 28 giin-23 ay
Cocuklar ve okul ¢agindaki ¢ocuklar i¢in yag araligi 2 yil-11 yil

Bu ¢ozelti diger enjektabl iiriinler i¢in seyreltici olarak kullanildiginda, infiizyon hizi ve dozu
o iirliniin gerektirdigi sekilde ayarlanir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Izleme: S1v1 dengesi ve plazma elektrolit konsantrasyonu tedavi sirasinda izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giivenlilik ve etkinlik ile ilgili yaymnlanmis bir calisma bulunmamaktadir.
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinlik genellikle yetiskin hastalardakine benzemektedir.
Yenidoganlarda ve c¢ok kiiciik cocuklarda sivi hacmi, sivi ve elektrolit dengesini
etkilemektedir. Bu nedenle dikkatli uygulama yapilmalidir.

Yenidoganlarda ve cok kiiciik ¢ocuklarda renal fonksiyonlar yeteri kadar gelismediginden
dolayr sodyumun fazlasi tutulabilmektedir. Bu nedenle tekrarlayan sodyum kloriir
infiizyonlar1 yapilacaksa, serum sodyum seviyesi tespit edildikten sonra yapilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir. Ancak genel olarak bu popiilasyonda karaciger, bobrek ya
da kalp islevlerinde azalmanin ve birlikte baska ila¢ kullaniminin daha sik oldugu
diisiiniilerek doz seciminde dikkatli davranilmalidir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Cozelti sodyum ya da kloriir uygulamasinin klinik olarak zararli oldugu durumlarda
kontrendikedir.

Bu ¢ozelti asagidaki bulgular1 gosteren hastalarda kontrendikedir:
» Hiponatremi, hipokloremi

Ekstraseliiler hiperhidrasyon ya da hipervolemi,

Ciddi renal yetmezlik (oligiiri/ aniiri eslik ettigi)

S1v1 ve sodyum retansiyonu,

Dengesiz kardiyak yetmezlik,

Odem ve sirotik assit.
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Eklenen iiriinler varsa bunlarin kontrendikasyonlart da g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner ddeme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Uygulama diizenli ve dikkatli bir gozlem gerektirmektedir. Klinik ve biyolojik parametreler,
ozellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir. Kardiyak, renal ve pulmoner yetmezligi
olan hastalarda yiiksek hacimde infiizyon dikkatli bir izlem gerektirmektedir.

S1vi dengesi ve elektrolit konsantrasyonlari tedavi sirasinda izlenmelidir.

Cozelti 77 mmol/l sodyum (Na®) ve 77 mmol/l kloriir (CI') igerir; Ozmolaritesi yaklasik 154
mOsm/1’dir.

Sodyum iceren c¢ozeltiler, konjestif kalp yetmezligi olanlarda, ciddi bobrek yetmezligi
olanlarda ve 6demle birlikte sodyum retansiyonu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Bobrek islevleri azalmis hastalarda, sodyum iyonu igeren c¢ozeltilerin uygulanmasi, sodyum
retansiyonuna yol acabilir.

Sodyum tuzlart hipertansiyon, preeklampsi ve sodyum retansiyonu ile iligkili her tiirlii
rahatsizlig1 olan hastada dikkatle uygulanmalidir.

Potasyum icermeyen ¢ozeltilerin asir1 uygulamasit durumu onemli bir hipokalemi durumuna
yol acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.



Uzun siire infiizyon durumunda, doktor uygun bir beslenme takviyesi vermeyi uygun
bulabilir. Biitiin parenteral preparatlarda oldugu gibi, katki kullanildigi zaman ge¢imsizlik
kontrol edilmelidir.

Gerektigi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de
eklenmelidir.

Sodyum iceren ¢ozeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan ya da diger nedenlerle
viicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmalidir. Konjestif kalp yetmezligi
eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskiiler yetmezlik durumunda, 6zellikle de
hastalar cerrahi sonrasi1 donemde ya da yash iseler sodyum iceren cozeltiler dikkatle
uygulanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla infiizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig1 kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan dnce
pompanin calismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracihigiyla intravenéz yoldan uygulamr. Intravendz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, torba saglam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar1 ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler:
Cozeltilerin pediyatrik hastalarda etkinlik ve giivenirligi, usuliine uygun diizenlenmis ve
kontrollii caligmalarla gosterilmemistir.

Yenidoganlarda ya da cok kiiciik bebeklerde sivi ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi
uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir. Yenidoganlarin, 6zellikle de bobrek islevleri heniiz
tam gelismemis ve sivilarla soliitleri atma yetenegi kisith olan zamanindan 6nce dogmus
yenidoganlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi alimi, idrar miktar1 ve serum elektrolit
diizeyleri yakindan izlenmelidir (Bkz. “Uyarilar” ve “Pozoloji ve uygulama sekli”” boliimleri).



Yashlarda kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler:

Gergeklestirilen klinik calismalarda, yaslilarin geng eriskinlere gore daha farkli yanit verip
vermediklerinin belirlenebilmesine yetecek kadar 65 yas ve lizeri kisi yer almamustir.
Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yashlarla geng eriskinler arasinda yanitta farkliliklar
bulunamamastir.

Genel olarak yash hastalarda doz dikkatle secilmelidir. Yaghilarda karaciger, bobrek veya
kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi ya da
tedavi edilmeye calisilan durumdan bagka hastaliklarin da bulunabilecegi diisiiniilerek genelde
tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baslanmasi 6nerilir.

Bu ilaglar biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilmaktadir ve bu nedenle bobrek islevlerinin
bozuldugu hastalarda bu ilaglara kars1 toksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek islevlerinde azalma yaglilarda genc eriskinlere gore daha fazla oranda goriildiigiinden,
yasli hastalarda doz seciminde dikkatli olunmalidir; bobrek islevlerinin izlenmesi yararh
olabilir (Bkz. “Uyarilar” boliimii).

4.5 Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum igeren ¢ozeltiler, kortikosteroid/steroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve
su tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Lityum toksistesi sodyum kaybindan dolay1 kétiilesebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI elektrolit ve sivi
dengesi kontrol edilerek, gerekli durumlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kistm
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. POLIFLEKS %0,45 SODYUM
KLORUR 1V. INFUZYON ICIN COZELTi gebe kadmlarda ancak cok gerekliyse
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bircok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI dikkatle kullanilmalidir.



Uriine bagka bir iiriin eklendiginde, eklenen iiriiniin gebelik ve laktasyona olan etkisi de goz
oniinde bulundurulmalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan c¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik yonden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler c¢ozeltideki iyonlarin eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu
nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.

Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda
uyanik olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.
Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi onlemleri alinmalidir.

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 veriler ile hareket
edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar:
Bilinmiyor: Kardiyak bozuklugu ve pulmoner 6demi olan hastalarda su tutulmasi, Konjestif
kalp yetmezliginde agirlagsma (hipernatremiye bagli); Asidoz (hiperkloremiye bagli); Sivi ve
elektrolit dengesizlikleri*, Hiponatremi.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve
olim (hipernatremiye bagli)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner 6demi ve kardiyak rahatsizlig1 olan hastalarda kalp yetmezligi

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli), Tromboflebit, Venoz tromboz.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda
azalma (hipernatremiye bagl)



Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagl)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli); Poliiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagl)

Cerrahi ve tibbi prosediirler***

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agri ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak yayilan vendz tromboz
ve filebit gelisimi; Damar disina s1izma; Hipervolemi

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.
** Genellikle yanlis parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.
#*% Uygulama teknigine baglh goriilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin gériilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapotik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde torbada kalan ¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

4.9 Doz astm ve tedavisi
Parenteral tedavi sirasinda asir1 infiizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta
yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

Asirt infiizyon ya da cok hizli uygulama durumunda fazla sivi yiiklenmesi, Odem,
hemodiliisyon ve kardiyak rahatsizliklara yol agabilir. (Ozellikle renal ekstraksiyonda defekt
durumunda oligiiri/aniiri gibi) Bu durumda ekstra renal diyaliz gerekli olabilir.

Bobreklerden sodyum atiliminin bozuk oldugu durumlarda, fazladan sodyum retansiyonu
pulmoner ve periferik 6deme neden olabilir. Sodyum kloriir terapotik dozlarda verildiginde
nadiren hipernatremi olusur. Hipernatreminin en ciddi etkisi uyuklama hali ve bilincte
bulanikliga yol acarak daha sonra konviilsiyon, koma, solunum yetmezligi ve Oliime
ilerleyebilen beyin dehidratasyonudur. Diger semptomlar arasinda susama, tiikiiriik ve goz
yast salgilanmasinda azalma, ates, tasikardi, hipertansiyon, bas agrisi, bag donmesi/sersemlik
hali, huzursuzluk, iritabilite ve halsizlik bulunmaktadir.



Kloriir igeren tuzlarin asir1 dozda uygulanmasi asitlestirici etkiye neden olan bir bikarbonat
kaybina yol agabilir.

Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde bu semptomlara yonelik
semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR LV. INFUZYON ICIN COZELTI'nin,
farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri iceriginde bulunan sodyum ve kloriire baghdir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Elektrolit ¢cozeltileri
ATC kodu: BO5XA03

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi cesitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, norotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmizi kan hiicreleri ve
gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagilim:
Sodyum ve kloriir kan ve ekstraseliiler kompartmanlara dagilmaktadir.

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizl,
eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.
Biyotransformasyon:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (»4Na) enjeksiyonu sonrast yarilanma omrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u icin 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasim1 yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.



Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik cogunlugu renal yolla geri

emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feces ve
ter ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1V. INFUZYON ICIN COZELTi'nin
bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapotik dozlarda
verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla POLIFLEKS %0.45
SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELT] ile ¢alismalar yapilmamustir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Geg¢imlilik verilerinin
bulunamamasi1 durumlarinda ¢ozelti herhangi bir ilag ile karistirnlmamalidir. Gegimsiz oldugu
bilinen ilaclar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

Cozeltiye ilac eklemeden 6nce POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON
ICIN COZELTi'nin pH'sinda suda ¢oziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

Gecimsizlikle ilgili bir veri bulunmadiginda, bu c¢ozelti diger ilaglarla karistirilarak
kullanilmamalidir. Cozeltiye bir ila¢ eklendiginde gecimsizlikle ilgili kontrolleri yapmak
saglik profesyonelinin sorumlulugundadir. Renk degisikligi, ¢cokme, ¢oziinmeyen kompleksler
ya da kristallerin varligi ile ilgili kontroller yapilmalidir.

POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile gecimsiz
ilaglardan bazilart:

*  Ampisilin sodyum

* Mitomisin

* Amfoterisin B

*  Eritromisin laktobinat



Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan
bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100, 150, 250, 500 ve 1000 ml'lik PVC (Polifleks®) torbalarda
Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmzca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinligii bozulmams iiriinler
kullanilmahdair.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in,
baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi icin uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gecirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimu ile infiizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {riiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren cozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.
Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmig ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
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Ac¢mak icin:

1. Dig ambalajin saglamligim1 ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak a¢iniz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve icinde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi icin setin kullanim talimatina uyulmalhidir.

EKk ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral cozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. flag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba i¢ine eklenir.

3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama cikis1 ve enjeksiyon girisine hafif¢ce vurularak
cozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.
6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG

Tel :0282 675 14 04

Faks : 0282 675 14 05
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8. RUHSAT NUMARASI
251/93

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.07.2013
Ruhsat yenileme tarihi: --------

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin maddesi:
Her 100 ml ¢ozelti 0,45 g sodyum kloriir icerir.

Iyon konsantrasyonlart:
— Sodyum: 77 mEq/1
— Kloriir: 77 mEqg/1

Osmolarite: 154 mOsm/litre
pH: 4,5-7,0

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz infiizyon icin steril ve apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI, hipertonik
ekstraseliiler dehidrasyon tedavisinde ve hipovolemi tedavisinde sivi ve elektrolitlerin normal
yollardan almanin uygun olmadig: vakalarda, klinik olarak sodyum ihtiyac1 duyan hastalarda,
parenteral sivi deste8i gerektiren hastalarda endikedir. Bu c¢o6zelti viicuda su ve tuz
saglamaktadir.

Ayrica sodyum kloriir ¢ozeltisi gerektiginde diger ilaglarin verilmesi icin seyreltici ya da
tasiyici olarak kullanilabilmektedir. Bu ilaglarla karistirilarak venden verilebilmektedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna
(asit baz dengesine), hastanin hidrasyon durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim
tarafindan ayarlanir.

Yetiskinler, yaslilar ve adolesanlar i¢in onerilen doz: 500 ml-3 litre/24 saat

Bebekler ve cocuklar icin onerilen doz: Her bir 24 saat ve viicut agirliginin her bir kg’1 i¢in
20-100 ml. (yasa ve toplam viicut kiitlesine baglidir)



Tasiyic1 ya da seyreltici olarak kullanildig1 durumlarda 6nerilen doz, kullanilan iiriiniin herbir
dozu i¢in 50-250 ml arasindadir.

Uygulama hizi:
Infiizyon hiz1 hastanin klinik durumuna bagh olarak degismektedir. Genellikle;
» 40ml/kg/24 saat yetiskinler, yaslilar ve adolesanlar igin,
» Ortalama 5ml/kg/sa pediyatrik hastalar i¢in; bu degerler yasla degisiklik gosterebilir:
= 6-8ml/kg/sa bebekler i¢in,
= 4-6 ml/kg/sa yiirimeye baslamis ¢cocuklar i¢in,
= 2-4 ml/kg/sa okul cagindaki ¢cocuklar i¢in.
Not: Bebekler ve yiirlimeye baslayan cocuklar icin yas aralig1 28 giin-23 ay
Cocuklar ve okul ¢agindaki ¢ocuklar i¢in yag araligi 2 yil-11 yil

Bu ¢ozelti diger enjektabl iiriinler i¢in seyreltici olarak kullanildiginda, infiizyon hizi ve dozu
o iirliniin gerektirdigi sekilde ayarlanir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Izleme: S1v1 dengesi ve plazma elektrolit konsantrasyonu tedavi sirasinda izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giivenlilik ve etkinlik ile ilgili yaymnlanmis bir calisma bulunmamaktadir.
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinlik genellikle yetiskin hastalardakine benzemektedir.
Yenidoganlarda ve c¢ok kiiciik cocuklarda sivi hacmi, sivi ve elektrolit dengesini
etkilemektedir. Bu nedenle dikkatli uygulama yapilmalidir.

Yenidoganlarda ve cok kiiciik ¢ocuklarda renal fonksiyonlar yeteri kadar gelismediginden
dolayr sodyumun fazlasi tutulabilmektedir. Bu nedenle tekrarlayan sodyum kloriir
infiizyonlar1 yapilacaksa, serum sodyum seviyesi tespit edildikten sonra yapilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir. Ancak genel olarak bu popiilasyonda karaciger, bobrek ya
da kalp islevlerinde azalmanin ve birlikte baska ila¢ kullaniminin daha sik oldugu
diisiiniilerek doz seciminde dikkatli davranilmalidir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Cozelti sodyum ya da kloriir uygulamasinin klinik olarak zararli oldugu durumlarda
kontrendikedir.

Bu ¢ozelti asagidaki bulgular1 gosteren hastalarda kontrendikedir:
» Hiponatremi, hipokloremi

Ekstraseliiler hiperhidrasyon ya da hipervolemi,

Ciddi renal yetmezlik (oligiiri/ aniiri eslik ettigi)

S1v1 ve sodyum retansiyonu,

Dengesiz kardiyak yetmezlik,

Odem ve sirotik assit.

YVVVVYVY

Eklenen iiriinler varsa bunlarin kontrendikasyonlart da g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner ddeme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Uygulama diizenli ve dikkatli bir gozlem gerektirmektedir. Klinik ve biyolojik parametreler,
ozellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir. Kardiyak, renal ve pulmoner yetmezligi
olan hastalarda yiiksek hacimde infiizyon dikkatli bir izlem gerektirmektedir.

S1vi dengesi ve elektrolit konsantrasyonlari tedavi sirasinda izlenmelidir.

Cozelti 77 mmol/l sodyum (Na®) ve 77 mmol/l kloriir (CI') igerir; Ozmolaritesi yaklasik 154
mOsm/1’dir.

Sodyum iceren c¢ozeltiler, konjestif kalp yetmezligi olanlarda, ciddi bobrek yetmezligi
olanlarda ve 6demle birlikte sodyum retansiyonu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Bobrek islevleri azalmis hastalarda, sodyum iyonu igeren c¢ozeltilerin uygulanmasi, sodyum
retansiyonuna yol acabilir.

Sodyum tuzlart hipertansiyon, preeklampsi ve sodyum retansiyonu ile iligkili her tiirlii
rahatsizlig1 olan hastada dikkatle uygulanmalidir.

Potasyum icermeyen ¢ozeltilerin asir1 uygulamasit durumu onemli bir hipokalemi durumuna
yol acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.



Uzun siire infiizyon durumunda, doktor uygun bir beslenme takviyesi vermeyi uygun
bulabilir. Biitiin parenteral preparatlarda oldugu gibi, katki kullanildigi zaman ge¢imsizlik
kontrol edilmelidir.

Gerektigi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de
eklenmelidir.

Sodyum iceren ¢ozeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan ya da diger nedenlerle
viicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmalidir. Konjestif kalp yetmezligi
eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskiiler yetmezlik durumunda, 6zellikle de
hastalar cerrahi sonrasi1 donemde ya da yash iseler sodyum iceren cozeltiler dikkatle
uygulanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla infiizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig1 kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan dnce
pompanin calismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracihigiyla intravenéz yoldan uygulamr. Intravendz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, torba saglam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar1 ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler:
Cozeltilerin pediyatrik hastalarda etkinlik ve giivenirligi, usuliine uygun diizenlenmis ve
kontrollii caligmalarla gosterilmemistir.

Yenidoganlarda ya da cok kiiciik bebeklerde sivi ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi
uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir. Yenidoganlarin, 6zellikle de bobrek islevleri heniiz
tam gelismemis ve sivilarla soliitleri atma yetenegi kisith olan zamanindan 6nce dogmus
yenidoganlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi alimi, idrar miktar1 ve serum elektrolit
diizeyleri yakindan izlenmelidir (Bkz. “Uyarilar” ve “Pozoloji ve uygulama sekli”” boliimleri).



Yashlarda kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler:

Gergeklestirilen klinik calismalarda, yaslilarin geng eriskinlere gore daha farkli yanit verip
vermediklerinin belirlenebilmesine yetecek kadar 65 yas ve lizeri kisi yer almamustir.
Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yashlarla geng eriskinler arasinda yanitta farkliliklar
bulunamamastir.

Genel olarak yash hastalarda doz dikkatle secilmelidir. Yaghilarda karaciger, bobrek veya
kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi ya da
tedavi edilmeye calisilan durumdan bagka hastaliklarin da bulunabilecegi diisiiniilerek genelde
tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baslanmasi 6nerilir.

Bu ilaglar biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilmaktadir ve bu nedenle bobrek islevlerinin
bozuldugu hastalarda bu ilaglara kars1 toksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek islevlerinde azalma yaglilarda genc eriskinlere gore daha fazla oranda goriildiigiinden,
yasli hastalarda doz seciminde dikkatli olunmalidir; bobrek islevlerinin izlenmesi yararh
olabilir (Bkz. “Uyarilar” boliimii).

4.5 Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum igeren ¢ozeltiler, kortikosteroid/steroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve
su tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Lityum toksistesi sodyum kaybindan dolay1 kétiilesebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI elektrolit ve sivi
dengesi kontrol edilerek, gerekli durumlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kistm
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. POLIFLEKS %0,45 SODYUM
KLORUR 1V. INFUZYON ICIN COZELTi gebe kadmlarda ancak cok gerekliyse
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bircok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde POLIFLEKS %0,45 SODYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI dikkatle kullanilmalidir.



Uriine bagka bir iiriin eklendiginde, eklenen iiriiniin gebelik ve laktasyona olan etkisi de goz
oniinde bulundurulmalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan c¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik yonden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler c¢ozeltideki iyonlarin eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu
nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.

Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda
uyanik olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.
Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi onlemleri alinmalidir.

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 veriler ile hareket
edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar:
Bilinmiyor: Kardiyak bozuklugu ve pulmoner 6demi olan hastalarda su tutulmasi, Konjestif
kalp yetmezliginde agirlagsma (hipernatremiye bagli); Asidoz (hiperkloremiye bagli); Sivi ve
elektrolit dengesizlikleri*, Hiponatremi.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve
olim (hipernatremiye bagli)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner 6demi ve kardiyak rahatsizlig1 olan hastalarda kalp yetmezligi

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli), Tromboflebit, Venoz tromboz.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda
azalma (hipernatremiye bagl)



Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagl)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli); Poliiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagl)

Cerrahi ve tibbi prosediirler***

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agri ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak yayilan vendz tromboz
ve filebit gelisimi; Damar disina s1izma; Hipervolemi

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.
** Genellikle yanlis parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.
#*% Uygulama teknigine baglh goriilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin gériilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapotik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde torbada kalan ¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

4.9 Doz astm ve tedavisi
Parenteral tedavi sirasinda asir1 infiizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta
yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

Asirt infiizyon ya da cok hizli uygulama durumunda fazla sivi yiiklenmesi, Odem,
hemodiliisyon ve kardiyak rahatsizliklara yol agabilir. (Ozellikle renal ekstraksiyonda defekt
durumunda oligiiri/aniiri gibi) Bu durumda ekstra renal diyaliz gerekli olabilir.

Bobreklerden sodyum atiliminin bozuk oldugu durumlarda, fazladan sodyum retansiyonu
pulmoner ve periferik 6deme neden olabilir. Sodyum kloriir terapotik dozlarda verildiginde
nadiren hipernatremi olusur. Hipernatreminin en ciddi etkisi uyuklama hali ve bilincte
bulanikliga yol acarak daha sonra konviilsiyon, koma, solunum yetmezligi ve Oliime
ilerleyebilen beyin dehidratasyonudur. Diger semptomlar arasinda susama, tiikiiriik ve goz
yast salgilanmasinda azalma, ates, tasikardi, hipertansiyon, bas agrisi, bag donmesi/sersemlik
hali, huzursuzluk, iritabilite ve halsizlik bulunmaktadir.



Kloriir igeren tuzlarin asir1 dozda uygulanmasi asitlestirici etkiye neden olan bir bikarbonat
kaybina yol agabilir.

Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde bu semptomlara yonelik
semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR LV. INFUZYON ICIN COZELTI'nin,
farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri iceriginde bulunan sodyum ve kloriire baghdir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Elektrolit ¢cozeltileri
ATC kodu: BO5XA03

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi cesitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, norotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmizi kan hiicreleri ve
gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagilim:
Sodyum ve kloriir kan ve ekstraseliiler kompartmanlara dagilmaktadir.

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizl,
eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.
Biyotransformasyon:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (»4Na) enjeksiyonu sonrast yarilanma omrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u icin 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasim1 yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.



Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik cogunlugu renal yolla geri

emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feces ve
ter ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1V. INFUZYON ICIN COZELTi'nin
bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapotik dozlarda
verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla POLIFLEKS %0.45
SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELT] ile ¢alismalar yapilmamustir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Geg¢imlilik verilerinin
bulunamamasi1 durumlarinda ¢ozelti herhangi bir ilag ile karistirnlmamalidir. Gegimsiz oldugu
bilinen ilaclar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

Cozeltiye ilac eklemeden 6nce POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON
ICIN COZELTi'nin pH'sinda suda ¢oziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

Gecimsizlikle ilgili bir veri bulunmadiginda, bu c¢ozelti diger ilaglarla karistirilarak
kullanilmamalidir. Cozeltiye bir ila¢ eklendiginde gecimsizlikle ilgili kontrolleri yapmak
saglik profesyonelinin sorumlulugundadir. Renk degisikligi, ¢cokme, ¢oziinmeyen kompleksler
ya da kristallerin varligi ile ilgili kontroller yapilmalidir.

POLIFLEKS %0.45 SODYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile gecimsiz
ilaglardan bazilart:

*  Ampisilin sodyum

* Mitomisin

* Amfoterisin B

*  Eritromisin laktobinat



Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan
bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100, 150, 250, 500 ve 1000 ml'lik PVC (Polifleks®) torbalarda
Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmzca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinligii bozulmams iiriinler
kullanilmahdair.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in,
baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi icin uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gecirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimu ile infiizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {riiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren cozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.
Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmig ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
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Ac¢mak icin:

1. Dig ambalajin saglamligim1 ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak a¢iniz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve icinde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi icin setin kullanim talimatina uyulmalhidir.

EKk ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral cozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. flag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba i¢ine eklenir.

3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama cikis1 ve enjeksiyon girisine hafif¢ce vurularak
cozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.
6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG

Tel :0282 675 14 04

Faks : 0282 675 14 05
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8. RUHSAT NUMARASI
251/93

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.07.2013
Ruhsat yenileme tarihi: --------

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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