KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBB1 URUNUN ADI
NEOFLEKSIZOPLEN-P % 5 Dekstrozlu Dengeli Elektraligereninflizyonigin Cozelti
2. KALITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Etkin maddeler :
Beher 100 mL'de ;

Dekstroz monohidrat 55¢
Sodyum laktat(%100) 0.26 g
Potasyum klorur 0.13 ¢
Magnezyum klortr heksahidrat 0.031 g
Dibazik potasyum fosfat 0.026 g
Sodyum bisulfit 0.021 g

Yardimci madde :
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.FARMASOTIiK FORM

Intravendéz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

NEOFLEKSIZOPLEN-P genel olarak elektrolit, kalori, hidyas icin su kayngi olarak ve
alkalinizan olarak endikedir.

Asagidaki durumlarda tercih edilir:

- Bebek ve kiuc¢uk cocuklarda gunlik sivi-elektrolihgesinin idamesi.

- Akut diyareli gocuklarin tedavisi.

- Asiri sivi kaybi.

- Diyabet asidozunun komplikasyonlarinin 6nlenmededavisi.

4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi :

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindastdinin yg, vicut g&irligl, klinik durumu
ve laboratuvar dgerlerine dayanilarak belirlenmelidir. Uzun surphrenteral tedaviler
sirasinda kan glukoz ve elektrolit konsarywasari ile sivi-elektrolit dengesindeki
degisiklikleri izlemek amaciyla sik laboratuvar ve kknilezerlendirme yapilmalidir.

Uygulanacak sivi miktari hastanin idame yarelasman icin sivi gereksinimi dikkate
alinarak her hastada bireysel olarak hesaplanmalidi

Genelde egkinlerde vicut yizeyinin her metrekaresi icin 2at&a1300 ml, minimum sivi
ve elektrolit gereksinimini karar. Asirl gereksinim durumlarinda doz, metrekargiiha 24



saatte 3000 ml'ye yukseltilebilir.
Eriskinlerde normal sivi kayiplar sirasinda pgtss gereksinimini karlamada gunluk

40 mEqg/l potasyum yeterli oluinfiizyon hizlari potasyum icin saatte 10 mEcgimde
120 mEq’I gegcmemelidir.

Uygulama hizi:

Genelde vicut alaninin her metrekaresi icin sd&0e240 mkeklinde verilir.

Uygulamasekli :

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya @atsal venlerden intravendz yoldan yapilir.
Yalnizca intraven6z yoldan inflizyonla kullaniimatd

Hipertonik bir ¢ozeltinin periferik yoldan uyguimasi sirasinda, ventz iritasyon olgmii
en aza indirmek icin mimkun olan en genene, mumkin olan en kiguk limengne
yerlestirilmeli; inflzyon mimkin olan en yayvaekilde yapiimahdir. Uygulanan sivinin
damar dgina kagmamasina dikkat edilmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boélim 8y@ bakiniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler :

Bbbrek/Karaciger yetmezIigi :

Bu populasyona 6zel gercefdieilen bir calsma bulunmadiindan, bu hasta grubu igin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir. Ancak bg ilalytik oranda bobrekler yoluyla
atildigindan, bobrekslevlerinin bozuk oldgu durumlarda ilacin toksik etkilerinin gorilme
riski artar. Bu nedenle bobrek yetmgzldurumunda doz seciminde dikkatli olunmaldir
(Bkz. BOlum 4.3).

Pediyatrik popilasyon:

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, hastargmlgina, klinik ve biyolojik durumuna ve
birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindgar&anir.

Bu popilasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ndidgginda Onerilir.
Geriyatrik populasyon:

Uygulanacak doz ve inflzyon hizi, ghinlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetamafindan ayarlanir.

Karacger, bobrek ya da kardiyakiévlerde azalma daha sik gorigdinden ve birlikte bgka
hastalik gérilme ya da ¢ka ila¢c kullanma olasgi daha fazla oldiundan genel olarak
yashlarda doz secimi dikkatle ve doz agatin mimkin olan en alttaki siniri alinarak
yapiimahdir.

Bu ila¢ buylk oranda bobrekler yoluyla atiiddan, bobrekslevlerinin bozuk oldgu
durumlarda ilacin toksik etkilerinin gorilme ristrtar. Yalilarda bobrekslevlerinin
azalmasi daha fazla olglindan, bu popiillasyonda doz seciminde diklk@tinmalidir. Bu
populasyonda renajlevierin monitorizasyonu yararli olabilir.

Ameliyatli hastalar:

Ameliyatli hastalarda kullanilirken, hastalasiai-elektrolit gereksinimlerini gincel sivi
elektrolit tedavi prensiplerine uygun olarakd@snmalidir. Bu gereksinim hesaplanirken
asagidaki bilgiler yol gdsterici olabilir:

Sivi kayiplan kanlanirken, kaybedilen sivinin i¢grigbz 6ninde bulundurularak (mide,



gastrointestinal fistul, safra, ince gosak vb) uygun standart ¢Ozelti se¢cimi veyedgart
cOzeltiye ek elektrolit, vitamin ve mineral katkdiktnulmelidir.

- Hastanin gereksinimi her 24 saat icin hesapl&tesaplamada "bazal gereksinim + ilave
kayip" formula kullanihr. Bu formile goére bulunanvi miktari 3 git parcaya boélinerek,
her bélim 8 saatlik bir siirede intraventz yoldagulignir.

- Bazal sivi gereksinimi; gakli bir kisinin normalsartlarda 24 saatte gereksinimi olan sivi
ve elektrolit miktaridirSu sekilde hesaplanabilir:

Eriskinde: 35ml/kg (70 kg'lik bir eskinde yaklaik 2500 ml)
Bebek ve cocuklarda:

o  Vacut &irhgmnin ilk 10 kg't icin 100 ml/kg

o  Vucut &irliginin ikinci 10 kg't icin 75 ml/kg

o  Vacut @irhginin tgincu 10 kg'r icin 50 mi/kg

- Bazal elektrolit gereksinimi ise sodyum ve kloigin 1 mEqg/kg/gun (egkinlerde 60-80
mEQ), potasyum icinse 0.5 mEq/kg/gun'dir.siende 30-40 mEQ)

- flave kayiplarin hesaplanmasinda isazadaki bilgiler kullanilabilir:
o] Hastanin algh ve cikardgl toplam sivi miktarlari titizlikle hesaplanmalidir
o] Eriskinde uzun sirmgilameliyatlarda, ameliyathanede gecen her saahagtaya 10
ml/kg (ortalama 500-700 ml) dengeli sivi transfiayaerekir.
Siltesine gececek kadar terlenuir erigkinin en az 1 litre sivi kaybegiidisunular.
Nazogastrik aspirasyon veya fistil sivilarichar 24 saatlik biriktirilmelidir.
Bebeklerde kani emgnitamponlar, ishal petleri, fistil bolgesinenkan
kompresler tartiimali ve muhtemel sivi igeriklegsaplanmalidir.
o0 Ayrica daha 6nceki klinik deneyim ve izlenimtikkate alinmalidir.
Yanikli hastalar:
Yaniklar icin 6zel formuller kullaniimalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Andri, agir oliguri, bobrek yetmezt, Crush sendromu, ga& hemoliz durumlarinda,
bobrek Usti bezi yetmeginde, kalp blokunda, plazmadaki potasyumun yuksékugo

durumlarda ve alkalozda (plazmadakinin ki kati &ead bikarbonat icerdinden)

kontrendikedir.

Ayrica silfitlere ve misir kaynakl Grinlergra duyarliligl olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Intraventz cozeltilerin uygulanmasi, serum etditttkonsantrasyonunda dilisyonsira
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmonereidd olygturacak sekilde sivi velveya
solut yuklenmesine yol acabilir.

Dilusyon riski elektrolit konsantrasyonuyla terswnlidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol
acabilen konjestif durumlarin ggine riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyolaugazru
orantilidir.



COzeltinin iyon konsantrasyonlagagidaki gibidir:

- Sodyum(Na) 25.2 mEq/litre

- Potasyum (K) 20.4 mEq/ litre
- Magnezyum (Mg) 3 mEq/ litre

- Klorur (Cl) 20.5 mEq/ litre

- Laktat 23.2 mEq/ litre
- Fosfat(HPQ) 3 mEq/ litre

- Sulfit 2 mEq/ litre

Tum intravendz infizyonlarin Plangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekiintraventz
uygulamalarin hipervolemisi, bobrek yetmgglitriner sistem obstriiksiyonusgilkar veya
olasi kardiyak dekompansasyonu olan hastalarllkatle yapiimasi gerekir. Uygulama
duzenli ve dikkatli bir gozlem altinda yuratalmdtijnik ve biyolojik parametreler, 6zellikle de
serum elektrolit dizeyleri izlenmelidir.

Parenteral tedavi uzaginda veya hastanin genel durumu gerelfindie, klinik
deserlendirme ve uygun laboratuvar olcimleri getgkr. Normal dgerlerden belirgin
sapmalar olmasi halinde tedaviye elektrolit diger mineraller ile vitaminler
eklenmelidir.

Asirnt nazogastrik irigasyon, kusma, ishal ya gisstrointestinal fistilden drenaj gibi
elektrolitlerin gir1 kaybir durumunda da ek elektrolit, minexa vitamin uygulanmasi
gerekebilir.

Sodyum ya da potasyum iyonu iceren ¢ozeltidertikosteroid ya da kortikotropin kullanan
hastalarda, konjestif kalp yetmesliagir bobrek yetmezgi ve 6demle birlikte seyredengdir
sodyum birikimi olan durumlarda, 6zellikle de hadataerrahi sonrasi donemde ya dgliya
iseler ¢cok dikkatle uygulanmalidir.

Bobrek slevleri azalmg hastalarda sodyum ya da potasyum iyonuncedeeltilerin
uygulanmasi, sodyum ya da potasyum birikimiyle stemabilir.

Potasyum iyonu iceren cozeltiler hiperkalemrwhaunda, gir bébrek yetmeziinde ve
potasyum birikimi olan durumlarda ¢ok dikkatli kaliimalidir.

Potasyum veya magnezyum iceren c¢ozeltiler, kalpalasnda, 6zellikle de hastalarda bébrek
hastalgl da varsa dikkatle uygulanmalidir.

Potasyum tedavisi uygulanirken, 6zellikle desth dijital grubundan ilaglarla tedavi
almaktaysa, tedavinin seri elektrokardiyografilenarak yirttilmesi gerekir.

Barbittirat, narkotik, hipnotik veya sistemik atezik alan hastalara, aditif santral depresif
etkisinden dolayr magnezyum iceren ¢ozeltiler dikkaygulanmaldir.

Agir hipopotasemi ve asidozda hastaya ayrica potaswpulaktat verilmesi gerekebilir.
NEOFLEKSIZOPLEN-P, magnezyum yetmegihi diizeltecek miktarda magnezyum icermez.
Fosfat intoksikasyonundan kaginmak icin, fostaren cozeltilerin inflzyonu mimkin
oldugunca yavayapilmalidir. Fosfatin yiksek konsantrasyonlarggulanmasi hipokalsemi
ve tetaniye yol acabilir. Serum fosfor ve kalsiydiizeylerinin yakindan izlenmesi gerekir.

Cozeltinin bir litresi 170 kcal kalori gkar. Dekstroz iceren c¢ozeltiler diabetes melliticugu
bilinen ya da subklinik diyabetliler ile herlgnbir nedenle karbonhidrat intoleransi olan
hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi birska ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini exza

indirmek icin, kargtirma sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygudaasnda
belirli aralarla inflizyonu yapilacak son kamda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup



olmadgi kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrolll bir infizyon pompasiyla yapilksa, torbanin timuyle balmadan 6nce
pompanin ¢agmasinin durmg olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava eniol
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracglyla intravendz yoldan uygulanir.

Yalnizca ¢Ozelti berraksa, torbagkam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

- Uzun sureli parenteral uygulamalarda ya da has@uwrumunun gerektirgi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyon@msit-baz dengesindekigigklikleri

izlemek amaciyla klinik deerlendirme ve periyodik laboratuvar testleripyanalidir.
Normal deerlerden dnemli derecede sapmalar gogildde bu ¢ozelti ya da alternatif
cozeltilerle bu dgerlerin normale déndurulmesi gerekir.

Koruyucu olarak her 100 ml'sinde 0.021 g sodyunilbiscerdiginden, nadir olarakiddetli
asiri duyarlihik reaksiyonlari ve bronkospazma nedkbilir.

4.5.Diger tibbi drinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltiye eklenen bazi ila¢ veya cozeltilecigesiz olabilir. Tim parenteral cozeltilerde
oldugu gibi kullanim 6ncesi ek ilaclarla gegim@ilinekim tarafindan dgrlendirilmelidir.
Cozeltiye bgka maddeler eklenecekse aseptik teknik kullaailmve kargana kadar
calkalanmalidir. ilaglarin ¢ozelti icine eklenmesi sonrasindakréesisimi, ¢oziinmeyen
partiktller ve kristallgme olmadgindan emin olunmalidir.

Kortikosteroid ve kortikotropinler sodyum vevisiretansiyonuna neden olabilgoelen

NEOFLEKSIZOPLEN-P ile birlikte kullanimda dikkatli olunmaird

Potasyum iceren ¢Ozeltiler, kan potasyum duzegrttiran ilaglarla (potasyum koruyucu

ditiretikler, ACE inhibitérleri, siklosporin v@otasyum tuzlari iceren penisilin gibi ilaclar)

birlikte kullanildiginda dikkatli olmalidir.

NEOFLEKSIZOPLEN-P idrarin alkali hale getirebilegaden, salisilik asit ve barbitirat

gibi asidik ilaclarin renal klerensini arttirnSempatomimetik ve stimulan bazi ilaglarinsa

yarilanma émdirlerini arttirarak toksisitelerindé s neden olabilir.

COzeltinin icerdgi sodyumla ilgkili etkilesimler:

- Sodyum ve su retansiyonuyla skili (6dem ve  hipertansiyonla  birlikte)
kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.

Cozeltinin icerdgi potasyumla ikkili etkilesimler:

- Potasyum koruyucu ditretikler (tekdo@a ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren).

- Anjiyotensin dongturtci enzim inhibitorleri ve muhtemelen anjicgin 1l reseptor
antagonistleri.

- Takrolimus, siklosporin (plazmadaki potasyurmmng&antrasyonunu arttirirlar ve
hiperkalemik etkilerin artaga bobrek yetmez$i durumlarinda potansiyel olarak fatal
hiperkalemiye neden olabilirler).

Cozeltinin icerdgi laktatla (bikarbonata metabolize olurkHKili etkilesimler:

- Laktat metabolizmasi sonucu gdun bikarbonat idrari alkali hale getigchden salisilatlar,
barbitUratlar ve lityum gibi asidik ilaclarin ba@kierden atilimlari artar.

- Sempatomimetik ilaglar (6rn efedrin, pseudodfédwve stimulan ilaglar (deksamfetamin
sulfat, fenfluramin hidroklorir) gibi alkali atlarin ise eliminasyonlari yagjadigindan
yari dmdrleri uzar.



4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli buluna kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Multipl elektrolit ¢ozeltilerinin gebe kadinladkullanimina ikkin yeterli veri mevcut dgldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetglsim / ve-
veya / dgum / ve-veya / dium sonrasi geim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kisim 5.3)Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NEOFLEKS IZOPLEN-P ygamsal 6nemi olan durumlar icin gerekli olmadik gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Sodyum Klortr iceren coOzeltilerle hayvan tUregadsmalar gerceklgirilmemistir.
NEOFLEKS iZOPLEN-P’nin gebe kadinlara uygulagwida fetusta hasara ya da Ureme
yetenginde bozulmaya yol acip agmaygcea bilinmemektedir. NEOFLEK& OPLEN-P gebe
kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimalidir.

Dogum

Literatirde travay ve @gom eyleminde dekstroz ve sodyum klorir iced@eltilerin
kullanildigi bildirilmi stir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve etdktkonsantrasyonlari

ile asit-baz dengesi dizenli olarak veya hgstada fetusun durumu gerektiidzaman
degerlendiriimelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne sitiine gecip gecngediilinmemektedir. Bircok ilacin anne sitlinectig
bilindiginden emzirmekte olan annelerde NEOFLER®PLEN-P dikkatle kullaniimalidir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Infiizyon yoluyla uygulanan c¢ozeltilerin kullanimirasinda ara¢ kullanimi pratik yonden
muamkun dgildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine llamma Uzerinde bilinen bir etkisi

yoktur.

4.8.1stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler c¢ozeltideki iyonlarin eksiklya da fazlafiindan kaynaklanabilir; bu
nedenle elektrolit dizeylerinin yakindan izlenmgesieklidir. Ayrica seyreltilerek uygulanan
ek ilaclarin da advers etkilere yol acabif@ckonusunda uyanik olunmaldir. Boyle bir
durumda, uygulanan ek ilacin Urin bilgisine bak&lidir. Uygulama sirasinda yan etki



goruldigiinde infizyon durdurulmah hastanin durumgedkendiriimeli ve uygun tedavi
onlemleri alinmalidir.

Klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi yapilagtian@alarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelerytim.

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000)inmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Akut hemolitik anemi (fosfor eksiktine basli)
Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Odem (hipernatremiye pha); Konjestif kalp yetmezgiinde a&irlasma
(hipernatremiye k#i); Asidoz (hiperkloremiye b#i); Doku oksijenizasyonunda
bozulmalar (fosfor eksikiine basli)

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Hiperiritabilite, psikotik davragi(hipomagnezemiye Igh)
Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Mental konflizyon (hiperpotasemiyeagh); Merkezi sinir sistemisievlerinin
azalmasi (hipermagnezemiyesba

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:  Aritmiler, kalp bloku, elektrokargiografide anormallikler, kalp durmasi

(hiperpotasemiye tgh); Kalp islevlerinin azalmasi (hipermagnezemiyela
Tasikardi (hipomagnezemiye Bh)

Vaskiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipotansiyon (hiperpotasemiye ya tigpermagnezemiye pi&); Dolasim
kollaps! (hipermagnezemiye #g; Hipertansiyon (hipomagnezemiyegh

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Solunum felci (hiperpotasemiye ghg; Solunum depresyonu (hipermagnezemiye
bagli);

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karingaisi, diyare (¢ozelti icindeki potasyumaghy Barsak
dilatasyonu, ileus (hipopotasemiyeshba

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Sicak basmasi, terleme (hipermagnaygerbgsl).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Ekstremitelerde paresteziler, refekaybi, kas felci (hiperpotasemiyeghg
Noéromuskuler glevin bozulmasi (hipopotasemiye g Kramplar, tetani,
kaslarda hipereksitabilite (kalsiyuma oranla fami&tarda alinan fosfora k)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Bilinmiyor: Halsizlik (hiperpotasemiye I3h);
Cerrahi ve tibbi prosedurler

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar, enjeksiyon yede enfeksiyon, enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit, eksizmsyon ve hipervolemi.



4.9.Doz ga1mi ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasinda hastada sivi ya ddegelb&li asir1 bir yiklenme goruldgiinde,

hastanin durumu g@erlendirilerek dizeltici tedavi 6nlemleri uygulanir

Potasyumlu ¢ozeltilerin doziani durumunda inflizyona son verilerek serumdakaggimu

azaltacalgu onlemler alinir:

- Her 20 gram dekstroza 10 Unite kristalizetlm katilmg %10 ya da %25 oranindaki
dekstrozun sudaki solisyonundan saatte 300-5@/guilanir.

- Oral ya da retansiyon enemasklinde sodyum ya da amonyum katyopigteme
recineleri kullanilarak potasyum absorbsiyonu g gdirmesi uygulanabilir.

- Gerekirse hemodiyaliz ya da periton diyaljapilir. Potasyum iceren besin ve ilaclar
birakilmaldir. Ancak dijitalize hastalarda pl@adaki potasyum dizeyinin hizla
disurulmesinin dijital toksisitesine yol acabilégt@nutulmamalidir.

Asin miktarda fosfor replasmani uygulanmasiokgisemik tetaniye yol acabilir.

Hipokalsemiyi dnlemek icin fosfor uygulamasina haman kalsiyum desgteeslik etmelidir.

Asirnt doz, cozeltiye eklenen ilaclaraghaise, air doza bgli belirti ve semptomlar bu

eklenen ilacin 6zelliklerine Igadir. Tedavi sirasinda yaslikla doz gilirsa, uygulamaya son

verilmeli ve hasta uygulanan ilaglaskili belirti ve semptomlar acgisindan izlenmelid

Gerektginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidi

5.FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Intravenoz ¢ozeltiler / Elektrolit dengesini etkiseycozeltiler
ATC kodu: BO5BB02

NEOFLEKS IZOPLEN-P intraventz kullanima yonelik steril, alsit ve pirojensiz  bir
multipl elektrolit ¢cozeltisidir. Bakteriyostatik atlde icermez.

NEOFLEKS IZOPLEN-P cocuklarda gilinlik sivi ve elektrolit desigen idamesi, sivi,
elektrolit ve kalori kayiplarinin kelanmasi amaciyla formile ediktir; bebek ve kugik
cocuklarin gunlik ihtiyaclarini katayacak miktarda elektrolit icerir. Buyuklerde thzla su
kaybinin meydana gelgliya da idrar konsantrasyonunun azgldiurumlarda kullanilabilir.
Multipl elektrolit cozeltileri, elektrolit veviicudun hidrasyonu icin su kayhiaolarak
kullanilirlar. Bikarbonat prekirsori (asetatktdd, sitrat) iceren ¢ozeltiler alkalinize adic
karbonhidrat iceren ¢ozeltilerse (dekstroz, frukidz) kalori kayngi olarak kullanilabilirler.
Dekstroz (glukoz) vicutta bulunan tim hicreleriasesnerji kaynani olusturur. Hipertonik
dekstroz c¢ozeltileri vicutta kaloriyi ve hidyen icin gerekli suyu garlar. Bu ¢ozeltiler
hastanin klinik durumuna pla olarak dilrezi uyarabilirler. Glukoz tamamenetabolize
olarak vicut protein ve azot kayiplarini azalglikojen depolanmasini arttirir. Yeterli
dozlarda verildiinde ketozisi azaltir veya engeller.



COzeltinin bilgiminde yer alan laktat vicutta bikarbonat stlvarak alkalinizan bir etkiye
neden olmaktadir.

Sodyum, ekstraseltler sivininshea katyonudur. Serumda normal sodyum diZe36-145
mEg/I'dir. Vicut sivilarinin temel diizenleyicisaalsodyum dizeyleri bir cok mekanizma ile
oldukca sabit olarak bu diizeylerde tutulur. @ineserum sodyum diizeyleri yikseltide,
antiditretik hormon salgilanmasi azalarak, bilerden sodyum atilimi olurken; sodyum
duzeyleri azal@gnda antiditretik hormon salgilanmasi artar seelyumun serum duzeyleri
korunmaya cadulir.

Sodyum etkisini primer olarak vucuttaki suywgitimi, sivi dengesi ve vicut sivilarinin
ozmotik basincinin kontroll ile gdsterir. Sodywayni zamanda klorir ve bikarbonat ile
birlikte viicut sivilarinin asit-baz dengesinin diieamesiyle de ikilidir.

Serumdaki normal dizeyleri 100-106 mEq/I olksteaselller sivinin kaca anyonu olan
kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler wiicudun asit-baz dengesinde olan
desisiklikler kloriir konsantrasyonunda olangigklikler ile yansitilir.

Potasyum intraselller sivinin ana katyonudsit Baz dengesinin idamesi, izotonisite,
hicrenin elektrodinamik 6zellikleri icin geredili. Serumda normal potasyum diuzeyi 3-4.5
mEg/I'dir. Potasyum duzeyleri yuksetthde bobrekler bu iyonu hizla vicuttan uzaklar.
Potasyum bircok enzimatik reaksiyon icin 6nemili teaktivatordir; sinir impulslarinin
iletiimesi, kalp ve iskelet kaslarinin kontrdikéisi, gastrik sekresyonlar, renal fonksiyonlar
doku sentezi ve karbonhidrat metabolizmasi gilgidkrfizyolojik sirec icin ygamsal 6neme
sahiptir. Potasyum eksilgli noromiskilerglevin bozulmasi, barsak dilatasyonu ve ileus ile
kendini gosterir.

Yumusak dokularin ana intraseltler katyonu olan maguer ise, bglica, karbonhidrat ve
protein metabolizmasiyla ilgili enzimatik reaksijarda bir kofaktor olarak gérev alir.
Magnezyum ayrica norokimyasal iletide ve néromuskéksitabilitede rol alir. Magnezyum
azlginda taikardi, hipertansiyon,sri sinirsel duyarhlik ve psikotik davragtar gorilebilir.
Fosfat, en dnemli intraselller anyondur; suwtkstrin metabolizmasi igin enerji ghar ve
hemen hemen tim organ ve dokularda gergeklénemli metabolik ve enzimatik
reaksiyonlarda yer alir. Kalsiyum duzeylerietimde dizenleyici etkisi vardir, asit-baz
dengesi Uzerinde tampon bir etkisi bulunur \edrojen iyonlarinin bdbreklerden
atiliminda primer rol oynar. Vicudun asit-baz denge korunmasi i¢in tampon rolu tstlenen
fosfatin en dnemli komponentlerinden olan fosfommwrmal serum dizeyi 0.3-0.45 mg/I
kadardir.

5.2 .Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
NEOFLEKSIZOPLEN-P 'nin farmakokinetik 6zellikleri, bdenlerinin 6zelliklerinden okur.

Emilim:

Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar icindekkietmaddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlaringiula

Dagilim:

Glukoz organizmadaki insulinle gkili olarak hizla hicrelerin igcine geger.
Sodyum dagihmi dokulara gore desir: kas, karagier, bobrek, kikirdak ve deride hizli,
eritrosit ve noéronlarda yayakemikte ise ¢ok yaw#r.



Klorlr esas olarak hiicresdsivilarda dailir.

Potasyum hicre icine, hicresiddaki konsantrasyonunun 40 katinasaftea kadar aktif
transport ile girer. Glukoz, insilin ve oksijpotasyumun hiicre igcine gini kolaylastirir.
Ekstraseltler sividaki pH gsiklikleri plazma potasyum konsantrasyonunugigieesine
neden olur.

Magnezyum esas olarak hiicre ici sivilardgilda(6zellikle yumyak dokularin hiicrelerinin
icinde)

Fosfat esas olarak hiicre ici sivilargilia Fosfatin en 6nemli komponentlerinden olan
fosforun normal serum diizeyi 0.3-0.45 mg/l kadardir

Biyotransformasyon:

Dekstroz hizla metabolize olarak karbondioksit ugasdongdir.

Radyoaktif olarak saretlenm§ sodyum {*Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omrii,
enjekte edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 gin vark&b 1'i icin bir yildir.

Klortr, sodyum metabolizmasini yakindan izler wiicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olanglgklikler ile yansitilir.

Potasyum glomerdtllerde filtre edilir, proksimal k&tlen geri emilir ve distal tibillerde Na-K
desisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tubdiler reslyonu, hidrojen iyon @eimi, asit-baz
dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

Plazma fosfati glomerillerden filtre edilir ve %@é" fazlasi tibdllerden geri emilir.
Cozeltinin bilgiminde yer alan laktat hem oksidasyon, hem de giekgenez ile esas olarak
karacgerde metabolize edilmektedir. Her iki yol itke bikarbonat okwmu icin 1-2 saatin
Uzerinde siure gerekmektedir.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakghiazamanda biyuk ganlugu renal yolla

geri emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve teratilir.

Klorir metabolik olarak sodyumu izleginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feees
ter ile atilir.

Potasyumun %80-90'1 esas olarak bobrekler ile.aBeri kalan diki ile ve ¢ok az bir kismi da
terleme ile atilir.

Fosfatlar renal yolla atilirlar. Fosfatin ereéimi komponentlerinden olan ve normal serum
duzeyi 0.3-0.45 mg/l kadar olan fosforunsa b&larden atilma mekanizmasi kesin olarak
bilinmemekle beraber, plazmadaki fosfatin bobreldersizuldikten sonra %85-90 oraninda

tubullerden geri emilg ve D vitamininin bu orani arttirgh kabul edilir.
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Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:
NEOFLEKSIZOPLEN-P bilgimindeki elektrolitler viicutta eksiklikleriniamamlayacak

oranda yani terapotik dozlarda verildiklerindegdesal bir farmakokinetik davrangosterir.
NEOFLEKSIZOPLEN-P'ye ilag¢ eklenginde, bu ilaclarin farmakokingiikullanilan ilaca
baghdir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bilgenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik kdieleri old@gundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gortilmesklbemedginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite Uzerindeki etkilerindezerlendirmek amaciyla NEOFLEKS
[ZOPLEN-P ile cakmalar yapilmangtir.

Cozelti icine katilan ilaclarin emniyeti ayri ollrdikkate alinmalidir.

6.FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gecimgii nceden dgerlendirilmelidir. Gecgimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozeltiye herhangi &g @klenmemelidir.

flag eklenmesi sonrasi renkgdgkligi ve/veya cokelme, ¢oziinmeyen kilkderin ya da
kristallesmenin olup olmadgiini kontrol ederek eklenen ilacin gecimli olupnadgina karar
vermek, uygulamayi yapan hekimin sorumfiindadir NEOFLEKSZOPLEN-P’ye
eklenecek ilacin gecimli olup olmagina eklenecek ilacin prospektisinden faydalanaaed k
verilmelidir.

Cozeltiye ilac eklemeden 6nce NEOFLEKBOPLEN-P icinde ¢ozinir ve stabil ofglu
dogrulanmalidir.

NEOFLEKSIZOPLEN-P, icine gecimli bir ilag eklendikten hemganra kullaniimalidir.

Gecimsiz oldgu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3.Raf omri

36 aydir.
Icine ilag eklendikten sonraki raf 6mri:

- Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya hazirlandiktdaemen sonra kullaniimalidir. Hemen

kullanilmadgl durumlarda saklama &dunun ve siresinin belirlenmesi ilag

11



eklemesini veya seyreltmeyi yapanin sorunduhdadir ve stre; bglémin valide
edilmis aseptik keullarda yapilmady durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten
uzun degildir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel dnlemler

Ozel bir muhafazaarti yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakhda saklanmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Uriin 250 mL, 500 mL ve 1000 mL’lik polipropilen tmalardadir.
Uriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulaktadir.

6.6.Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intraventz yolgapilir.

Yalnizca berrak, partikulstuiz ve ambalaj batinligt bozulmamss trtnler kullaniimahdir.
Uygulama seti Urtne #iirildikten sonra uygulamaya en kisa stredgdranalidir.

Kullanim dncesine kadargiorbasindan ¢ikariimamalidir.

Torbadaki reziduel havaya glaolarak meydana gelebilecek bir hava embolismetnek icin,
bagka inflzyon sivilariyla seri ganti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aragila aseptik teknik kullanilarak uygulanmalid8isteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanime8nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kallarda bir gne yardimi ile inflizyon 6ncesi ve sirasingdil&bilir.
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6nce belirlenmblmalidir.
Hastaya uygulamadan once eklegifacin ¢cozeltiyle timuiyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hememradullaniimalidir; daha sonra kullaniimak
Uizere saklanmamalidir.

CoOzeltiye ek ilag katilmasi ya da yanblygulama tekri, Uriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksigornilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullaniimig ¢ozeltiler saklanmamalidir. Kismen kullanilmy torbalari yeniden
hastaya uygulanan sistemlerglaanayiniz.

Ac¢mak igin:

1. Dis ambalajin slamhgini ve sizinti olup olmagini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiyse kullanmayiniz.
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2. Koruyucu ¢ ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj igindeki torbaninggam olup olmadiini sikarak kontrol ediniz.

4. Torba icindeki ¢ozeltinin berrakgini ve icinde yabanci madde icermgdi kontrol ediniz.
Uygulama hazirliklart:

1. Torbayi asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapaikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikatainiz. Cozeltinin set icinden
gecirilerek hastaya uygulanmasi i¢in setin kullatatmatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde olglu gibi, Griine eklenecek tim maddeler trtinle
gecimli olmalidir. Urline ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan 6nce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. ila¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalgnhdaki bir nesi olan enjektorle ila¢ uygulama ucundan

uygulanir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgrmilir. Potasyum klorir gibi ygun ilaclarda
torbanin uygulama cigna, yukari pozisyondayken hafif¢ce vurularak gaasi sglanir.
Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmattorbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.
2. l1lag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalgnhdaki bir inesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan

uygulanir.

4. Torba askisindan gikarilir ve ters ceuvrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulamagike enjeksiyon gigine hafifgce vurularak
cozelti ve ek ilacin kagmasi sglanir.

6. Torbay! eski konumuna getirerek klemp aciliuygulamaya devam edilir.
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