KISA URUN BILGISi

POLIFLEKS %35 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR LV.
INFUZYON ICIN COZELTI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 100 ml ¢ozelti:

Dekstroz moenohidrat 500g
Sodyum klorir 0,45g
Potasyum kloriir 0,30 g

(ozeltideki elektrolit konsantrasyonlari:
mEg/L mmol/L

¢ Sodyum 77 77
e Potasyum 40 40
e Kloriir 117 117

Yardime: madde(ler):
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenéz inflizyon icin steril ve apirojen ¢dzelti.
(Cdzelti berraktir ve partikiil icermez,

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

Vicuda parenteral yoldan temel ekstraseliiler ve intraseliiler elektrolitter olan sodyum, kloriir ve
potasyum ile az miktarda kalori saglamak amaciyla asagidaki durumlarda endikedir:

¢ Hiponatreminin (serum sodyum miktari <135 mEq/L) tedavisinde (En sik asir1 terleme,
fazla su alimi, elektrolitsiz stvilarin agiri uygulamimi, gastrointestinal aspirasyon ve
bobrek iistii bezi yetmezligi durumlarinda goriiliir.)

* Hipokloreminin (serum klorir miktani <100 mEq/L) tedavisinde (En sik diyare, fazla
terleme ya da endokrin bozukluklarinda gériiliir.)

Hipopotaseminin (serum potasyum miktari <3,5 mEg/L) tedavisinde (En sik potasyumsuz
intravendz sivilarin uzun siireli kullaniminda, siddetli kusmalarda, diyarelerde, fistiil drenajinda,
kronik yipratici hastaliklarda, uzun siireli kortizon tedavilerinde, diiiretik tedavisinde, diyabet




asidozunda, primer hiperaldosteronizmde ve metabolik asidozda gériiliir. Siddetli kusma
durumlarinda sodyumdan fazla klorlir kaybi olur ve tablo hipokloremik alkalozla sonuglanabilir.)

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikh@ ve siiresi

Erigkinlerde, vaslilarda ve cocuklarda

Uygulanacak doz hastanin yag, vicut afirhd, klinik ve biyolojik durumu ile ¢bzeltiyle birlikte
uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Genel pozoloji
Karbonhidrat, sodyum ve sivi kaybinin tedavisi i¢in 6nerilen dozaj:

e LErigkinler: 24 saatte 500 mL-3 litre
¢ Bebek ve ¢cocuklar:
- Viicut agirlig1 0-10 kg arasi bebekler: 24 saatte 100 mL/kg
- Viicut agirhigi 10-20 kg arasi bebekler: 24 saatte 1000 mL+ (10 kg’dan fazla her kg
i¢in 50 mL)
- Viicut afirh@ 20 kg’dan fazla gocuklar: 24 saatte 1500 mL+ (20 kg'dan fazla her kg
i¢in 20 mL)

Hiperglisemi gelisimini dnlemek icin, inflizyon hizi hastanin dekstroz (glukoz) oksidasyon
kapasitesini agmamalidir. Bu nedenle maksimum dekstroz uygulama hizi erigkinlerde 5 mg/kg’1,
bebek ve gocuklarda ise yas ve viicut agirhina gore dakikada 10-18 mg/kg’1 asmamalidir.

Potasyum eksikliginin dnlenmesi ve tedavisinde pozoloji

Hipokaleminin (hipopotasemi) Onlenmesinde ginlik 50 mmol kadar potasyum yeterli
olmaktadir. (POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR .V, INFUZYON ICIN COZELTI litresinde 40 mmol potasyum igerir.) bu miktarlar
genellikle hafif potasyum eksikliginde de yeterli olur.

Potasyumun maksimum 8nerilen miktarlart 24 saatte 2-3 mmol/kg kadardir,
Bobrek yetmezligi olan hastalara daha diisitk dozlar uygulanmahdr,

Maksimum uygulama hizi saatte 15-20 mmol'ii agmamalidir. Ayrica “Genel pozoloji”
béliimiinde énerilen maksimum dozun agilmamas: gerekir,

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Skleroza yol agmamasi igin intravensz yoldan potasyum biiyiik bir periferik venden ya da santral
bir venden uygulanmalidir. Santral venden uygulanacaksa, lokalize hiperkalemiye yol agmamak
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igin kateterin ucunun atrium ya da ventrikiil iginde olmadigindan emin olunuz. Tehlikeli bir
hiperkalemi durumundan kagnmak i¢in potasyum igeren ¢ozeltiler yavas infiizyonla
uygulanmalidir (saatte 15-20 mmol’den diigiik hizlarda uygulanmasi 6nerilir).

Monitonizasyon

Uygulama sirasinda yeterli idrar ¢ikiginin saglandigindan emin olunmahdir; plazma potasyumu
ile diger elektrolitlerin diizeylerinin dikkatle izlenmesi gerekir. Yiiksek dozlarda ya da hizla
verilmesi gerekiyorsa uygulamanin EKG kontroliinde yapilmas: gerekir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar igin ayrica béliim 6.6°ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir galisma bulunmadiindan, bu hasta grubu igin 6zel bir
dozaj Onerisi bulunmamaktadir. Bobrek yetmezligi olan hastalara daha diisik dozlar
uygulanmalidir,

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz bebek ve gocugun viicut agiritg, klinik ve biyolojik durumu ile ¢dzeltivle
birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan yukarida belintildigi gekilde ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindan ayarlanir,

4.3. Kontrendikasyonlar
- Kan hacmi azalmasinin yol agtifi konsantrasyon etkisine bagh olabilenler digindaki
hiperkloremi, hipernatremi ve hiperkalemi durumlarinda.
- Siddetli bébrek yetmezligi (oligiiri veya azotemi/aniirimin eslik ettigi) durumunda.
- Dekompanse kalp yetmezligi.
- Adrenokortikal yetersizlik (Addison hastalig1).
- Qegirilen bir kafa travmasindan sonraki 24 saat i¢inde.
- Dekompanse diyabet durumunda.
- Diger bilinen glukoz intolerans: (metabolik stres durumlart gibi) durumlan.
- Hiperozmolar koma.
- Hiperglisemi durumiar.
- Hiperlaktatemi durumlar.

Dekstroz i¢eren ¢ozeltiler misir kaynakli tiriinlere agiri duyarhlii olan hastalarda kontrendikedir.




4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Genel olarak kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda yviiksek hacimli infiizyonlar spesifik
izlemle uygulanmalidir.

Viicuttan potasyum kayh genellikle hipokloremik metabolik alkalozda kloriir kaybina zorunlu
olarak eslik etmesi sonucu olugur. Bu gibi vakalarda altta yatan nedenin tedavisi ve intravendz
potasyum kloriir uygulamasi gerekir.

Uzun sureli parenteral sivi tedavilerinde gerekli goriildiigti zamanlarda yapilacak klinik ve
laboratuvar degerlendirmeleriyle hastanin sivi, elektrolit ve asit-baz dengesi degerlendirilmeli,
gerektiginde tedaviye ek elektrolitler ya da elektrolitsiz dekstroz ¢ozeitileri katilmalidir. Ozellikle
uzun sireli nazogastrik aspirasyon, kusma, diyare ya da gastrointestinal fistiil drenaj:
durumlarinda tedaviyi ilave elektrolitlerle desteklemek gerekebilir. Hiperkalemi riski olan
hastalarda zellikle plazma potasyum diizeyleri agisindan yakin monitorizasyon gerekir.

Intravensiz goizeltilerin  uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir1
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 8dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yilklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantihidir. Periferik
ve pulmoner édeme yol agabilen konjestif durumlarin geligme riski ise ¢ozeltideki elektrolit
konsantrasyonuyla dogru orantilidir,

Cozeltideki elektrolit konsantrasyonlari mEg/L (mmol/L):
- Sodyum 77 (77)
- Klonir 117 (117)
- Potasyum 40 (40)

Sodyum kloriir igeren ¢dzeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner 8dem
veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi, aldosteronizm ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde (kortikosteroid ya da kortikotropin
tedavisi goren hastalar) dikkatle kullaniimalidir.

idame dozlarindan fazla potasyum destedi alan hastalarda serum potasyum diizeylerinin sik sik
olgtilmesi ve seri elektrokardiyografik izlem onerilir.

Potasyum iceren g¢ozeltiler kalp hastalarinda dikkatli kullamimahdir. Ozellikle dijital tedavisi
géren hastalarda, yakin hekim gozetimi, sik elektrokardiyografik denetimler ve serumda
potasyum tayinleri, parenteral potasyum tedavilerinde yol gosterici olmalidir.

Potasyum igeren ¢dzeltiler akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlarindaki asin doku yikimi
gibi hiperkalemiye yatkinlik yaratan durumlarda da dikkatli kullaniimahdir,




Bobrek hastaliklan veya adrenal yetmezlik potasyum intoksikasyonuna neden olabilir. Bu
nedenle potasyum tuzlari igeren ¢ozeltiler bobrek veya adrenal yetmezlik durumlarinda dikkatli
kullamlmalidir. Potasyum intoksikasyonu gelismemesi igin ¢ézeltinin infiizyon lzinin yiiksek
olmamasina dikkat edilmelidir.

Diisitk dogum agirlikli  yenidoganlarda hizli veya asirnt dekstroz uyguiamasi serum
ozmolaritesinde yiikselmeye ve beyinde kanamaya yol agabilir.

Serum sodyum ve kalsiyum diizeyleri diistiiglinde, serum potasyum dilizeyinin orta derecede
yilkselmesi kalp ve iskelet kasi lizerine toksik etkiler gdsterebilir. Istemli kaslarda zayiflik ve geg¢
paraliziyi takiben solunum strest ve disfaji ge¢ belirtiler olarak goriilebilir. Yiksek plazma
potasyumn diizeyleri ise 6liim ile sonuglanabilen kardiyak depresyon, aritmi ve kalp durmasina
neden olabilir. Bu nedenle potasyum igeren ¢oézeltilerin uygulanmas: sirasinda hastalar
miimkiinse stirekli ya da sert EKG monitorizasyonuyla izlenmelidir,

Glukoz igeren ¢ozeltilerin inflizyonu hiperglisemiye neden olabilir, Hiperglisemi, iskemik beyin
hasarin artiracagindan ve iyilesmeyi geciktireceginden akut iskemik inme durumlarnda glukoz
iceren ¢oOzeltilerin kullanitmamast onerilir. Diyabetlilerde bu ¢ozelti kullamiirken dikkatli
olunmalidir.

Potasyum tuzlar higbir zaman bolus enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Dekstroz igeren ¢ozeltiler kafa travmasini izleyen ilk 24 saat kontrendike olabilir ve intrakranial
hipertansiyon dénemlerinde kandaki glukoz konsantrasyonunun yakindan izlenmesi gerekir.

(Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilagla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza indirmek
i¢in, karigtirma 1sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli aralaria
inflizyonu yapilacak son karigtmda herhangi bir bulamklik veya ¢okelme olup olmadigs kontrol
edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan énce
pompantn galismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi olusabilir,

Gozel, steril setler aracilifiyla intravendz yoldan uygulanir. Yalmzca ¢ozelti berraksa, ambalaj
ve kapaklar saglamsa kullamlmalidir. Intravendz uygulamada kuilanilan setlerin 24 saatte bir
degistirilmesi dnerilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cozeltinin igerdigi sodyumla iliskili etkilesimler:
- Sodyum ve su retansiyonuyla iligkili (6dem wve hipertansiyonla Dbirlikte)
kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.




(Cozeltinin igerdigi potasyumla iligkili etkilesimler:

- Potasyum tutucu diiiretikler (tek basina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren).

- Anjiyotensin doniistlirlicii enzim inhibitorleri ve muhtemelen anjiotensin I reseptdr
antagonistleri.

- Takrolimus, siklosporin (plazmadaki potasyum Kkonsantrasyonunu artinrlar  ve
hiperkalemik etkilerin artacag: bobrek yetmezligi durumlarinda potansiyel olarak fatal
hiperkalemiyc neden olabilirler).

- Kan potasyum diizeyini arttiran diger ilaglar (dijitalis gurubundan diZer ilaglar ve
potasyum tuzlari igeren penisilin gibi ilaglar)

Dekstroz igeren ¢ozeltiler kan transfizyonu ile birlikte uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit
aglomerasyonuna sebep olabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim galigmasi yapilmamstir,

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapiimamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dekstrozun sodyum kloriir ve potasyum kloriirlii ¢éizeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina
iligkin yeterli veri meveut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kistm
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Hiperkalemik ve hipokalemik serum diizeyleri anne ve fetusun kardiyak islevlerini bozabilir. Bu
nedenle gebelik déneminde annedeki elektrolit diizeyleri diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Dogum sirasinda anneye uygulanan dekstroza bagh glukoz yiiklenmesinin fetusta hiperglisemi,
hiperinsiilinemi ve asidoza, bunu izleyen donemdeyse neonatal hipoglisemi ve sanilifa neden
olabilecegi ileri siirlilmilgtir. Bazi aragtirmacilar ise bu tiir bir etkiye iliskin kamt olmadigim
bildirmigtir,




Serumdaki elektrolit ditzeyleri fizyolojik diizeylerde tutuldugu siirece, gebelikte POLIFLEKS %5
DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V. INFUZYON iCIN
COZELTI uygulanmasmna iliskin olasi bir risk disiiniilmemektedir. Yine de POLIFLEKS %S5
DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR [.V. INFUZYON ICIN
COZELTI ile hayvan {ireme ¢ahsmalari gergeklestirilmedigi ve POLIFLEKS %5 DEKSTROZ
%0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1V. INFUZYON ICIN
COZELTi’nin gebe kadinlara uygulandiginda fetusta hasara ya da iireme yeteneginde bozulmaya
yol agip agmayacad) bilinmediinden, c¢ozelti gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse
kullaniimalidir.

Laktasyon doémemi: Bu ilacin anne siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. Serumdaki
clektrolit dizeyleri fizyolojik diizeylerde tutuldugu siirece, emzirmekle olan annelerde
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI uygulanmasina iliskin olast bir risk diisiiniilmemektedir. Yine de
birgok ilacin anne siitiine gegtigi bilindiginden emzirmekte olan annelerde POLIFLEKS %5
DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR I.V. INFUZYON ICIN
COZELTI dikkatle kuilanilmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ilag kaulacaksa, kullamilan ilacin 6zellifi ve bu ilacin gebelik ve
laktasyondaki kullanitm ayrica degerlendirilmelidir,

Ureme yetenegi/Fertilite
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

infiizyon yoluyla uygulanan gozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimui pratik ydnden
mitmkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur,

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢ozeltideki iyonlarin ve dekstrozun fazlahgindan kaynaklanabilir; bu nedenle
sodyum, potasyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica ¢6zelti icerisinde
seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin driin bilgisine bakilmalidir.

Uygulama sirasinda  yan etki goriildiiglinde infiizyon durdurulmali hastanin  durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmalidir,

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(z1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).




Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Srvi ve elektrolit dengesizlikleri (hiperpotasemi, hipernatremi, hiperkloremi; asidoz
(hiperkloremiye bagl); hiperozmolarite, dehidratasyon, hiperglisemi (dekstroz igeren ¢ézeltilerin
uzun siire kullammina bagl1).

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Bas agnsi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve &liim
(hipernatremiye bagli); arefleksi, mental konflizyon (hiperkalemiye bagl)

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Tagikardi, su retansiyonuna bagh konjestif kalp yetmezliginin agirlasmasi, ddem
(hipernatremiye bagh); kardiyak aritmiler, kalp blogu, EKG anomalileri ve kalp durmasi
(hiperkalemiye bagli)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagl); hipotansiyon (hiperkalemiye)

Solunum, gogiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor; Pulmoner 8dem, solunum depresyonu ve solunum durmas: (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, ishal ve karin agnsi (hipernatremiye ve/veya hiperkalemiye
bagly); karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik mikiarinda azalma (hipernatremiye bagh)

Deri ve deri alt doku hastahklan
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagl)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipematremiye bagh); ekstremitelerde uyusma,
kaslarda zayiflik, gevsek paralizi, felg, bacaklarda zayiflik ve agirlik hissi (hiperkalemiye bagli)

Bébrek ve idrar hastahiklar
Bilinmiyor: B&brek yetmezlii (hipernatremiye bagh); hiperglukoziri ve ozmotik diiirez
(hiperglisemiye bagli)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagly)




Cerrahi ve tibbi prosediirler*

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; enjeksiyon bélgesinde enfeksiyon,; lokal agri ya da reaksiyon;
ven tritasyonu; enjeksiyon uygulanan bolgeden baglayarak yayilan venéz tromboz ve filebit
gelisimi

* Uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Aswr dozda ya da ¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikle bébreklerden sodyum atiliminin bozuk oldugu
durumlarda édem riskine neden olacak sekilde su ve sodyum yliklenmesine yol agabilir. Bu
durumda renal diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.

Potasyumun asirt miktarlarda uygulanimi dzellhikle bébrek yetmezlikli hastalarda hiperkalemiye
yol acabilir. Hiperkaleminin semptomlart arasinda ekstremitelerde parestezi, kaslarda zayiflik,
paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardivak arrest ve mental konfiizyon bulunur,

Potasyum toksisitesinin en Snemli gostergesi EKG degigiklikleridir. Bunlar yliksek ve sivri T
dalgasi, S-T segment depresyonu, P dalgasinin kaybolmasi, Q-T aralifinin uzamasi ve QRS
kompleksinin geniglemesi gibi EKG bulgularidir.

Hiperkalemi kalsiyum, insiilin (glukozla birlikte), sodyum bikarbonat, iyon degistirici re¢ineler
ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Kloriir tuzlarinin asir1 uygulamasi bikarbonatin asidifiye edici etkisinin kaybolmasina neden olur.

Dekstroz igeren g¢ozeltilerin hizli veya uzun siire uygulanmasi hiperozmolarite, dehidrasyon,
hiperglisemi, glukoziiri ve hiperglisemiye bagl ozmotik diiireze neden olabilir.

Asin doz, ¢bzeltiye eklenen ilaglara bagh ise, asir1 doza bagl belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin ézelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanhiglikla doz agilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektifinde semptomatik ve destek
tedavileri uygulanmahidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup: Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler / Karbonhidrath elektrolit
gozeltileri




ATC kodu: BOSBB(2

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTIi’nin farmakodinamik &zellikteri, bilesenterinin (dekstroz, sodyum,
potasyum ve kloriir) farmakolojik 6zelliklerinden otusur.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI %35 oraminda dekstroz, %0,45 oraninda sodyum kloriir ve %0,3
oraninda potasyum kloriir igerir. Plazmanin yaklagik 10 katt (40 mEq/L) potasyum igerecek
sekilde formiile edilmigtir, organizmaya su, temel ekstraseliiler ve intraseliiler elektrolitler ve az
miktarda kalori saglamak amaciyla kuilanilir. Cézelti potasyum yaninda 77 mEg/L sodyum ve
117 mEq/L kloriir igerir.

Dekstroz igeren ¢dzeltiler hastanin klinik durumuna baglh olarak diiirezi uyarabilirler. Dekstroz
{glukoz) hiicre metabolizmasinda asil enerji kaynagidir; viicutta tamamen metabolize olarak
protein ve azot kayiplarimi azaltir, glikojen depolanmasimi arttirir. Yeterli dozlarda verildiginde
ketozisi azaltir veya engeller. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3
POTASYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELT! bilesiminde bulunan dekstroz, litrede
170 kalori saglar, viicutta hizla metabolize edilerek suyun hidrasyon amaciyla kullanilmasmi
saglar.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR i.V.
INFUZYON [CIN COZELTI, bilesimindeki elektrolitler ise sodyum, kloriir ve potasyum
gereksinimi olan hastalara uygun bir tedavi olana@ saglarlar,

Asini terleme, fazla su alimy, elektrolitsiz sivilarin agir uygulanim, gastrointestinal aspirasyon ve
bdbrek listli bezi yetmezligi durumlarinda hiponatremi (serumdaki sodyum miktarimn litrede 135
miliekivalandan asag: olmasi) gériiliir,

Diyare, fazla terleme ya da endokrin bozukluklarinda, agir sodyum kayb: ile birlikte hipokloremi
(serumdaki klortr miktarmn litrede 100 miliekivalanin altinda olmasi) gériiliir.

Kusma durumlarinda sodyumdan daha fazla kloriir kaybi olur ve hipokloremik alkalozla
sonuglanir.

Sodyum, ekstraseliller sivinin baglica katyonudur. Serumda normal sodyum diizeyi 135-145
mEq/L’dir. Viicut sivilarinin temel diizenleyicisi olan sodyum diizeyleri bir cok mekanizma ile
oldukga sabit olarak bu diizeylerde tutulur. Ornegin serum sodyum diizeyleri yiikseldiginde,
antiditiretik hormon salgilanmast azalarak, bobreklerden sodyum atilimm olurken; sodyum
diizeyleri azaldifinda antiditiretik hormon salgtlanmas: artar ve sodyumun serum diizeyleri
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korunmaya ¢abigilir. Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport
mekanizmalarint  kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, nérotransmisyon, kardiyak
elektrofizyoloji ve renal metabolizmada Snemli rol oynar. Sodyum etkisini primer olarak
viicuttaki suyun dagilimi, sivi dengesi ve vicut sivilarinin ozmotik basincinin kontrolii ile
gosterir. Sodyum ayni zamanda Kloriir ve bikarbonat ile birlikte viicut sivilarinin asit-baz
dengesinin diizenlenmesiyle de iliskilidir.

Serumdaki normal diizeyleri 100-106 mEqg/L olan ekstraseliller sivinin baslica anyonu olan
kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan degigsiklikler
kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilr, Kloriir, kemik dokuda diisiik
miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde, 6megin kolajen dokuda yitksek miktarlarda
bulunur. Anyon ve katyonlarin dengesinde bidbreklerle regiile edilir. Kloriir geri emilimi,
genellikle sodyumun geri emilimini takip eder.

Potasyum intraseliiler sivinin ana katyonudur, hiicrenin asit baz dengesinin idamesi, izotonisite ve
clektrodinamik ozellikleri igin gereklidir. Potasyum birgok enzimatik reaksiyon i¢in énemli bir
reaktivatordiir; sinir impulslarinin iletilmesi, kalp ve iskelet kaslarimin kontraktilitesi, gastrik
sekresyonlar, renal fonksiyonlar, doku sentezi ve karbonhidrat metabolizmasi gibi birgok
fizyolojik siire¢ igin yasamsal dneme sahiptir.

Serumda normal potasyum dizeyi 3,0-5,0 mEg/L’dir. Potasyum diizeyleri yiikseldiinde
bobrekler bu iyonu hizla viicuttan uzaklastirir. Potasyum eksikligi ise néromiiskiiler islevin
bozulmasi, bagirsak dilatasyonu ve ileus ile kendini gosterir.

Normal kogullarda, intraseliller metabolik etkinlikler, bobrekler ve homestatik mekanizmalar,
potasyumun yiiksek intraseliiler ve diiglik ekstraseliiler diizeyde kalmasini saglar. Hastalik
durumlarinda hiicre i¢indeki potasyum hiicre disi blime sizarak bobreklerle disan atibr,
Potasyumsuz intravendz sivilarin uzun siireli kullamminda, siddetli kusmalarda, diyarelerde,
fistiil drenajinda, kronik yipratici hastaliklarda, uzun siireli kortizon tedavilerinde, diiiretik
tedavisinde, diyabet asidozunda, primer hiperaldosteronizmde ve metabolik asidozda
hipopotasemi (plazmadaki potasyum miktarinin litrede 3,5 miliekivalandan asagi olmas)
gonilebilir.

Kiinik durumlarda, potasyum eksikligi, potasyum fazlalifindan daha sik goriiliir. Intraseliiler
potasyum kaybr ihtimalinin bulundugu durumlarda koruyucu ya da tedavi edici potasyum
tedavisine baglanmalidir. Bu eksikligi karsilamak amaciyla, giinlimiiz parenteral sivi
tedavilerinde potasyum igeren ¢ozeltiler yer almaktadir. Yetiskinlere giinde 40-50 miliekivalan
potasyum yeterlidir. Eksiklik durumlarinda giinde 70-80 miliekivalan (ya da daha fazla)
potasyum verilmesi gerekir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR i.V.
INFUZYON [CIN COZELTI 'nin, farmakokinetik &zellikleri, bilesenlerinin 8zelliklerinden
olugur.

Emilim:
Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar i¢indeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagihim:

Glukoz organizmadaki insiilinle iligkili olarak hizla hiicrelerin igine geger.

Sodyum dagilimi dokulara goére degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizh, eritrosit
ve ndronlarda yavas, kemikte ise cok yavastir.

Kloriir esas olarak hiicre digt sivilarda dagilir.
Potasyum hiicre igine, hiicre disindaki konsantrasyonunun 40 katina ulasana kadar aktif transport
ile girer. Glukoz, insiilin ve oksijen potasyumun hiicre igine girigini kolaylastirir. Ekstraseliiler

sividaki pH degisiklikleri plazma potasyum konsantrasyonunun degigmesine neden olur,

Biyotransformasyon:
Dekstroz hizla metabolize olarak karbondioksit ve suya ddniisiir.

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u igin 11-13 giin vc kalan % 1'i i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ite yansitilir,

Potasyum glomeriillerde filtre edilir, proksimal tiiblerden geri emilir ve distal tiibiillerde Na-K
degisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tiibiiler sekresyonu, hidrojen iyon degisimi, asit-baz
dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayni zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla geri emilir,

Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir,
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Klorir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve ter
ile atihr.

Potasyumun %80-90°1 esas olarak bébrekler ile atilir. Geri kalan disk ile ve gok az bir kismi da
terleme ile atilir,

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN ¢OZELTI 'nin bilesimindeki clektrolitler viicutta cksikliklerini tamamlayacak
oranda yani terapdtik doziarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davrams gésterir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilegenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilegenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gdriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla POLIFLEKS %3
DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V, INFUZYON iCIN
COZELTI ile ¢alismalar yapilmamstir.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayn olarak dikkate alinmalidir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyoniuk su

6.2 Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi dnceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamas: durumlarinda ¢&zelti herhangi bir ilag ile karistitilmamalidir.

POLIFLEKS %35 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR i.V.
INFUZYON ICIN COZELTI igine gegimli bir ilag eklendikten hemen sonra kullanilmalidr,

llag cklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya g¢dkelme, g¢bzlinmeyen bilegiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadifini kontrol ederek eklenen ilacin gegimli olup olmadigina karar
vermek, uygulamay: yapan hekimin sorumlulugundadir. Cézeitiye eklenecek ilacin gegimli olup
olmadigina eklenecek ilacin prospektilsinden faydalanarak karar verilmeli; ¢ézeltive ilag
eklemeden 6nce POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR L.V. INFUZYON IGIN COZELTi nin pH’inda (pH 3,5-6,0) suda ¢éziinebilir ve stabil
oldugu dogrulanmalidir.
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Aynica POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI glukoz igerigi nedeniyle psddoagliitinasyona neden
olabileceginden masif kan transfiizyonlar: ile aynt inflizyon setinden uygulanmamalidir,

6.3 Raf é6mrii

24 ay.

Kullanim sonrasi raf émrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlama isleminin kontrollii ve
valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda, hazrlandiktan hemen sonra
kuilaniimalidir. Hemen kutlanilmadiit durumlarda saklama kosulunun ve siiresinin belirlenmesi
ilag eklenmesi/seyreltilmesini yapanin sorumlulugundadir.

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
250, 500 ve 1000 ml'iik PVC ve PP torbalarda.
Uriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Tek kullanimliktir, Kismen kullanmilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmig torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamahdir.

Kullamim &ncesi ¢ézelti kontrol edilmelidir. Yalmizea berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmams iiriinler kullanilmahdir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapihr.
Uygulama seti tirline iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa slirede baglanmahdir.

Torbadaki rezidiie] havava bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini énlemek igin,
baska infliizyon sivilarivta seri baglanti yapilmamalidir.

(ozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi igin uygulama setinden, kullanim éncesi sivi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimy ile infizyon éncesi ve sirasinda katilabilie. Olusan
son Urliniin 1zotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan &nce eklenmis ilacin ¢ézeltiyle tiimiivle karigmis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren g¢bzeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalhidir; daha sonra kullamimak iizere
saklanmamalidir.
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Cozeltiye ek ilag katitmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna bagli
ates reaksiyonuna ncden olabilit. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infliizyona hemen son
verilmelidir.

Acmak igin:

1. Dig ambalajin saglamhgint ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gérdiiyse kullanmayiniz.
Koruyucu dis ambalaji yirtarak agimiz.

[FE ]

Koruyucu ambalaj icindeki torbanin sagiam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
4. Torba igindeki ¢dzeltinin berrakhiini ve iginde yabanci madde igermedigini kontrol
ediniz,

Uygulama hazirhiklar:
1. Torbayi asiniz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna stkica batirniz. Cozeltinin set iginden
gegirilerek hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmahdir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢dzeltilerde oldugu gibi, driine cklenceek tiim maddeler liriinle gegimli
olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gecimlik
kontrol edilmelidir.

Uygulama dncesi ilag ekleme
1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir,
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinh@indaki bir ignesi olan enjektdrle ila¢ uygulama
ucundan uygulanr.
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kanstirilir (Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukan pozisyondayken hafifge vurularak kartsmasi saglanir).

DikKat: Igine ck ilag uygulanmig torbalar saklanmamalidir.

Urvgulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatihr.

2. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinh@indaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama
ucundan uygulantr.

4. Cozell askisindan ¢ikarnlir ve ters ¢gevrilir. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi
ve enjeksiyon girisine hatif¢e vurularak ¢dzelti ve ck ilacin karigmas: saglanir,

5. Torbayi eski konumuna getirerek klemp a¢ihir ve uygulamaya devam edilir.
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