KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBiI URUNUN ADI
NEOFLEKS %35 DEKSTROZ SUDAKI SOLUSYONU

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler :
Her 100 ml soliisyon 5 gram dekstroz anhidrat igerir.

Ozmolarite: vaklasik 277.5 mOsm/L

Yardimer maddeler :

Yardunct maddeler i¢in b6lim 6.1°¢ bakimz.

3.FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon icin steril ve apirojen soliisvon

Soliisyon berraktir ve partikiil icermez.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- %3 Dekstroz Sudaki Soltisyonu karbonhidrat ve sivi eksikliginin tedavisinde endikedir.

- %5 Dekstroz Sudaki Sollsyonu parenteral uygulamalarda ge¢imh oldugu ilaglann sevreltici

sollisyonu olarak da kullaniir,

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi :

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; hastanm yasi. viicut agirhgi. klinik durumu
ve laboratuvar ¢alismalarina dayamlarak belirlenmelidir. Tedavi sirasinda serum glukoz
konsantrasvonlar dikkatle izlenmelidir,

Karbonhidrat ve sivi eksikliginin tedavisi i¢in 6nerilen dozlar: Eriskin. adélesan ve yaslilarda
24 saatte 300 - 3000 ml’dir.

Uygulama sikhgi ve siiresi;

Uygulama siklift ve doz. hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlamr.
Uygulama sekli :

Uyvgulama steril apirojen setlerle intravensz voldan yapihir. (periferik ya da santral venlerden).




Uygulama huzi;

Hiperglisemi gelisimini dnlemek igin. infiizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini
asmamahdir.

Bu nedenle eriskinler igin verilebilecek en viiksek doz dakikada 5 mg'l. bebek ve ¢ocuklarda
ise yas ve toplam viicut agirhina bagh olarak dakikada 10-18 mg/kg't asmamahdir.

Seyreluci olarak kullamldigi durumiarda infiizyon hizi. sevreltilen ilacin énerilen dozuna gbre
ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ck bitgiler:

Bébrek / Karaciger yetmezliji:

Bobrek / Karaciger yetmezhigiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pedivatrik popiilasyon:

Genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg

= 0-10kg : 100ml/kg/eiin

= 10-20 kg : 1000 ml + 10 kg tizeri her kilo i¢in 50 ml/giin

=>20kg 11500 ml+ 20 kg iizeri her kilo i¢in 20 ml/giin

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda da eriskin dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dekompanse diyabette. metabolik stres durumlan gibi glukoz intoleransi durumlarinda.
hiperozmolar koma durumlannda. hiperelisemi durumlannda ve hiperlaktatemi durumunda
kontrendikedir.

Dekstroz igeren ¢dzeltiler musir ya da nusir triinlerine kars: asiri duyarhhig! bulunan kisilerde

kontrendike olabilir,

4.4.0zel kullanim uyarilar: ve énlemleri

— %35 Dekstroz Sudaki Soliisyonu izotonik bir soltisyondur. Yiksek hacimli intiizvonlar. su
zehirlenmesi - durumlarida  veya oligiiri/aniiri  ile  seyreden agir  bobrek  yetmezligi.
kardivak ve/veya pulmoner vetmezlik vakalaninda dikkatli bir izlem alunda uygulanmalidir,

— %5 Dekstroz Soliisyonlarimin uygulaninu hiperglisemiye yol acabilir. Olugabilecek bir
hiperglisemi  durumu  iskemik  bevin  hasarini arttirabilecegi  ve  ivilesmeyi
geciktirebileceginden. akut iskemik inmelerden sonra %5 Dekstroz Sudaki Solisyonu’nun

kullantimamasi énerilir,
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— Kafa travmasini takip eden ilk 24 saat iginde glukoz soliisyonu infiizyonu uygulanmamal ve
intrakraniyal hipertansif dénemlerde kan glukoz diizeyi yakindan izlenmelidir.

— Tim intravenéz infiizyonlarm baglangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

— Uygulamalar diizenli olarak dikkatli bir gozlem altinda yiiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 8zellikle de kan glukoz diizevieri izlenmelidir.

— Hiperglisemi olusursa infiizyon hizi avarlanmal veya insitlin uygulanmahdir. Gerektiginde
parenteral potasywm ilavesi vapilmalidir.

— Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya diabetes mellituslu hastalarda glukoz toleransi
bozulabilir. Bu gibi hastalara %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu uygulandiginda kan glukoz
diizeyleri yakindan izlenmeli ve gerekirse insiilin ve/veya potasyum gereksinimleri veniden
belirlenerek tedavi buna uygun diizenlenmelidir.

— Ozmotik diiirez riskini azaltmak i¢in yavas inflizyon hizt kullamImahdir.

— Elektrolitsiz dekstroz soliisyonlan. kan transfiizyonu ile birlikte. infiizvon &ncesinde veya
sonrasinda ayni infiizyon setinden uwygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit kiimelesmesine

neden olabilirler,

4.5.Diger tibbi {iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

— Tum parenteral sollisyonlarda oldugu gibi kullanim 6ncesi ¢k ilaglarla gegimliligi hekim
tarafindan degerlendirilmelidir. [lave edilecek ilaglar uygulama éncesi gecimlilik agisindan
beraberinde verilen kullamm kilavuzuna pore degerlendirilmelidir. laglann %3 dekstroz
icine ilavesi sonrasinda renk degisimi. ¢oziinmeyen partikiiller ve kristallesme olmadigindan
emin olunmahdir.

— Sollisyona eklenen bazi ilag veya soliisyonlar ge¢imsiz olabilir. Soliisyona baska maddeler

eklenecekse aseptik teknik kullanitmali ve karisana kadar ¢alkalanmahidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli buluna kadinlar/Doegum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bitinen herhangi bir etkisi yoktur.

Gebelik dénemi

%5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'nun gebe kadinlarda kullammima iliskin veterli veri mevcut

degildir.
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Hayvanlar {izerinde yapilan aragurmalar. vebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi velisim tizerindeki etkiler bakimimdan yetersizdir (Bkz.
Boliim 3.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Doktor tarafindan kesin gerekli goritlmedigi stirece (hastanin baska intravendz sivi ile tedavi

edilemedigi durumlar diginda) gebelik déneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon dénemi

Bilinen olumsuz bir ctkisi bulunmamaktadir.

Ureme vetenegi / fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir,

Gebelik ve laktasyon dénemi

Soliisyona herhangi bir ilag katilacaksa. kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin gebelik ve laktasyon

daki kullaninn ayrica degerlendirilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullamim iizerindeki ctkifer
Infizyon voluyla uygulanan cozeltilerin kullammi sirasinda arag kullanim pratik yonden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra arag ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi

voktur,

4.8. Istenmeyen etkiler

%5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'nun kullanimi sirasinda goriilen istenmeyen etkiler asagidaki

sekildedir:

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 bozukluklart

Bilinmivor: Syvi ve elektrolit dengesizlikleri * : Hiperglisemi ve dehidrasyon™®*

Biibrek ve idrar hastahiklarn

Bilinmivor: Politiri

Cerrahi ve tibbi prosediirler**~

Bilinmiyor: Enjeksivon bolgesinde enfeksivon: I.okal agr1 va da reaksiyvon: Ven
iritasyonu: Enjeksivon uygulanan bolgeden baslavarak yayilan vendz
tromboz ve filebit geligimi: Damar disma sizma: Hipervolemi

*  Hipokalemi. hipomagnezemi ve hipotosfatemi vb.



**  Genellikle yanhsg parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.

*** Uygulama teknigine bagh goriilebilen advers etkiler

Soliisyona eklenen ilaglara bagh advers reaksivonlar da gorilebilir; bu istenmeyen etkilerin
niteligini eklenen ilacimn dzellikleri belirler.

Istenmeven bir etki gériilmesi durumunda infiizvon sonlandirlmalidir.

4.9.Doz asimi ve tedavisi

%5 Dekstroz Sudaki Sollisyonu'nun hizli veya uzun sure uygutanmasi hiperozmolarite,
dehidratasyon. hiperglisemi. hiperglukoziiri ve ozmotik ditireze (hiperglisemiye bagli) yol
acabilir. Hastalarda sivi yiklenmesine bagh ddem ve su intoksikasyonu (hiponatremi ile
birlikte) gelisebtlir,

Asin doz. soliisyona eklenen ilaglara bagh ise. asin doza bagh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin 6zelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanliglikla doz asifirsa. uygulamaya son verilmeli ve hasta uvgulanan ilacla
iliskili belirti ve semptomlar acisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek

tedavileri uvgulanmahdir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup:  Parenteral beslenme ¢ozeltileri / Karbonhidratlar

ATC kodu: BOSBAO3

%35 Dekstroz Sudaki Soltisvonu. her 100 ml soliisyonda 5 gram d-glukoz anhidrat (CoH;20¢)
igerir. D-glukoz anhidratin molekiler agirhgn 180.16°di ve 1 gram glukoza esdeder enerji. yani
4 kalori saglar.

%3 Dekstroz Sudaki Soltisyonu, litresinde 170kcal kalori saglar. Dahasi glukoz infiizyonuyla
ivonik olmayan bir hidrasyon saglannus olur,

Dekstroz soliisyonlart parenteral beslenmede karbonhidrat kaynag olarak da verilir. Ancak
bunun i¢in daha ¢cok daha konsantre formlar tercih edilir.

%5 Dekstroz Sudaki Solisyonunun farmakodinamik ozellikleri, etkin maddesi olan ve
hiicresel metabolizmada temel enerji kaynagi olan glukozun &zelliklerinden ibarettir.

%3 Dekstroz Sudaki Solisvonu ozmolaritesi vaklasik 277.5 mOsny/l olan hemen hemen
izotonik bir soliisyondur.

% 5 Dekstroz Sudaki Soltisyonu. klinikte elektrolit igermeyen hidrasyon saglamak igin

.. - Lo . .
kullamlir ve hastanin klintk durumuna bagh olarak diurezi uyarabilir,
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Soliisvona eklenen ilaglarin farmakodinamik szellikieri. eklenen ilacin farmakodinamik

dzellikleriyle aymdir.

5.2.Farmakokinetik ézellikler

Emilim:

%5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu intravendz uygulama igin gelistirilmis bir triin oldugundan bu
boliimle 1lgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Dagilim:

Glukoz saatte 0.5 gkg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol acmaksizin uyvgulanabilir.
En yitksek infiizyon hizi olan saatte 0.8 g/kg mzinda. uygulanan glukozun yaklasik %95'
viicutta kahir.

Bivotransformasvon;

Glukoz viicutta kolaylikla pirivik asit veva laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak
enerji saglar ve biiylik oranda karbondioksit ile suya doniisiir.

Eliminasyvon:

Bivotransformasvonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle. suise esas olarak bobrekler

voluyla az miktarda ise ter, feges ve soluk havasiyla anlir.

5.32. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Soliisvonun bilesenleri insan ve hayvan plazmasinm fizvolojik bilesenleri oldugundan %5
Dekstroz Sudaki Soliisyonu nun preklinik giivenlilik calismalar bulunmamaktadir.

Klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmez.

Soliisyon icine katilan ilaglarin emniveti ayri olarak degerlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimer maddelerin listesi

Enjeksivonluk su

6.2.Gegimsizlikler

Tiim parenteral soltisyonlarda oldugu gibi %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'na ila¢ eklemeden
dnee bu ilaclarn soliisyon ile gegimli olup olmadigi degerlendirilmelidir.

flac eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢Okelme. ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigmi kontrol ederek cklenen ilacin gegimli olup olmadifina karar

vermek. uvgulamay! yapan hekimin sorumlulugundadir. %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'na




eklenecek ilacin gecimli olup olmadigina eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar
verilmelidir.

Soliisyona ilag eklemeden énce %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'nun pH'sinda ¢6ziniir ve stabil
oldugu dogrulanmalidir.

%5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu'nu. igine gec¢imli bir ilag eklendikten hemen sonra
kullamlmalsdir.

Geg¢imsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3.Raf 6mrii
36 aydir.
Soliisyona herhangi bir madde cklemeden 6nce poliproplen torbadaki %5 Dekstroz Sudaki

Soltisyonu'nun pH'sinda ¢oziiniir ve stabil oldugu dogrulanmahdir.

Kullamm sirasinda raf omeii:

Mikrobivolojik acidan. uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullamlmahdir. Hemen
kullanilmadign  durumlarda  saklama  kosulunun  ve siiresinin  belirlenmesi  ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapamn sorumlulugundadir ve siire: bu islemin valide edilmis aseptik

kosullarda yapiimadigi durumlarda normalde 2-8 °C arasinda 24 saatten uzun degildir.

6.4.Saklamaya yinelik dzel onlemler

Ozel bir muhafaza sarti yoktur. 23 °C'nin alundaki oda sicaklifinda. saklanmahdir.

6.5.Ambalajin niteligi ve igerigi
50 ml. 100 ml. 150 ml, 250 ml. 500 ml. 1000 mllik agzi baskili plastik poset igerisinde.
polipropilen torbalardadir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Tek kullanmbiktr, Kismen kullanimis soliisyonlar saklanmamali: intravendz uygulamanin

vapitdigi saghk kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha ediimelidir.

Uyvgulamayla ilgili diger dzel onfemler:
infiizyon yapilacak soliisyonlar kullamimdan 6nee gézle kontrol edilmelidir: valmzca berrak,
partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigi bozutmamus Griinler kullanimahdir. Uygulama seti {irline

ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidur.
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Torbadaki rezidiiel havaya bagll olarak mevdana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek

icin, baska inflizyon sivilariyla seri baglant yapilmamalidir.
Soliisyon steril uygulama seti aracihfityla aseptik teknik kullamlarak uygulanmahdir.
Sisteme hava girmemesi i¢in uygulama setinden. kullanim 6ncesi sivi gegirilmelidir.

EX ilaclar. aseptik kosullarda intiizyon @ncesi ve sirasinda katlabilir. Olusan son firiinin

izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan énce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiyle karismug olmasi gereklidir. Ek
ila¢ iceren solusyonlar, ilag eklenmesinden hemen sonra kultamlmalidir: daha sonra kullanilmak

iizere saklanmamalidir.

Soliisyona ek ilag katilmasi ya da yanhs uygulama teknigi, pirojen kontaminasyonuna bagls
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gdriilmesi durumunda infiizyona hemen

son verilmelidir.
Poliproplen torbayr agmak igin:

Dikkat: Kullamm oncesine kadar dis  torbasmdan ctkaridmamalidiv, I torba diriiniin steril

kalmasin saglar,

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizinu olup olmadigini kontrol ediniz: ambalaj hasar

oordiiyse kullanmayimiz.
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Koruyucu dig ambalaji yirtarak agimz.

Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam otup olmadigini sikarak kontrol ediniz.

lad

4. Torba icindeki soliisyonun berrakhgini ve iginde yabanci madde igermedidini kontrol
ediniz.
Uyvgulama hazirhklari:

1. Torbayi asimiz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikanmz.
3. Uygulama setinin spaykim. uygulama ucuna sikica batirimz, Soliisyonun hastaya

uvgulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:
Dikkat: Tiim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi. tiriine eklenecek tiim maddeler iriinle
gecimli olmahidir, Uriine ckleme yapilacaksa. hastaya uygulamadan Once son kansimnda

gecimlilik kontrol edilmelidir.




Uygulama dncesi ilag ekleme

Torbanin ila¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalimligindaki bir iginesi olan enjekidrle torba igine eklenir.
Soliisyon ve icine eklenen ilag iyice karstirihr. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanm uygulama ¢ikisina. yukan pozisyondayken hafif¢e vurularak ilacin soliisyonla

timiiyle karigmasi saglanir.

Dikkat: [¢ine ek ila¢ uygulannus torbalar saklanmamahdir.

Uygulama sirasinda ilac eklene

Setin klempi kapatilir.

lla¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalimh@mdaki bir ignesi olan enjektorle uygulanir.
Soliisyon askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikist ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak
soliisvon ve ck ilacin karismasi saglanr.

Torbay! eski konumuna getirerek klemp agihr ve uygulamaya devam edilir,
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