KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
POLIFLEKS %5 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTIS!

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Etkin maddesi:
Her 100 ml ¢ozelti 5 g mannitol igerir.

Yardimer maddeler:
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Urolojik irigasyon igin steril, apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

POLIFLEKS %35 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTISI, iirolojik irigasyon
amaciyla kullamilir.

Transiiretral prostat rezeksiyonlarinda suyun hemolitik etkilerini azaltmak, hemolize ugramis
kanin genel dolasima gegmesi sonucu hemoglobinemi gelisimini ve ciddi bobrek
komplikasyonlarim énlemek amaciyla irigasyon (yikama) ¢ozeltisi olarak kullanilir.

Aynica her tiir mesane irigasyonunda ve mesaneye instilasyonla kullanilan bazi ilaglan
seyreltmek amaciyla da kullamlir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulanacak doz ve uygulama sikligi her hasta igin hekimi tarafindan irigasyon uygulanacak
alanin biiytikliigtine ve yapilacak girisime gore belirlenmelidir.

Irigasyon sirasinda aseptik teknik kurallarina uyulmalidir. Bakteri kontaminasyonu riskini
onlemek igin torba acildiktan sonra en kisa zamanda kullanilmaly, kullanilmayip torbada kalan
boltimii atilmalidir.

Uygulama sekli:
Urolojik irigasyonlarda tiretral katetere bagl bir uygulama seti araciligiyla kullanihr.
Uygulamayla ilgili ayrintilar igin ayrica bsliim 6.6’ya bakimiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu icin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

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, bibrek ya
da kalp islevlerinde azalmanin ve birlikte bagka ilag kullamminin daha sik oldugu
diistintilerek doz se¢iminde dikkatli davramilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kullanilmamalidar.
» Agir akciger konjesyonu, ya da akciger 6demi.
» Uygulanmaya baglandiktan sonra, ilerleyici bébrek hasar1 veya disfonksiyonu (oligiiri
ve azoteminin artmasi), aniiri.
* Uygulamaya baglandiktan sonra ilerleyici kalp yetmezIligi veya akciger konjesyonu.

4.4 Ozel kullamm uyarslan ve 6nlemleri
Parenteral enjeksiyon seklinde kullamlmamalidir.

Cozelti berrak degilse, partikiil igeriyorsa ya da ambalajin biitiinliigi bozulmussa
kullamlmamalidir. Cozeltide bakteri ¢ogalmasim ve pirojen olugumunu dnlemek igin, torba
acildiktan sonra en kisa zamanda kullamlmalidir. Co6zeltide koruyucu maddeler
bulunmadigindan torbada kalan ¢ozelti tekrar kutllanilmamalidir.

Transiiretral prostatektomi sirasinda biiyiik miktarlarda kullanilan irigasyon sivilarinin
sistemik dolagima gegebildigi gosterildiginden dikkatle kullanilmalidir.

Mannitol igeren sivilarin emilimine bagh olarak meydana gelen osmotik diiirez, hastanin kalp
- akciger ve bobrek dinamigini degistirebilir. Bu nedenle agir kalp - akciger ya da bsbrek
disfonksiyonu gosteren hastalarda iirolojik irigasyon ¢ozeltileri dikkatle kullanilmali, 6zellikle
kalp hastalarinda kardiyovaskiiler durum dikkatle degerlendirilmelidir. Prostatik venler
aracihfiyla sistemik dolasima gegen mannitol ¢6zeltisi ekstraseliiler stv1 hacminin artigina ve
konjestif kalp yetmezligine yol agabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gegerli degildir.



Gebelik dinemi

Hayvanlar ilizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetat gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. POLIFLEKS %5 MANNITOL
UROLOJIK [RRIGASYON COZELTISI gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse
kullanmiimalidir.

Laktasyon dénemi

Emzirmekte olan kadinin irigasyon amagh kullanilan %35 oraninda mannitole sistemik maruz
kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin, emzirilen cocuk tizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. POLIFLEKS %5 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTISI
emzirme doneminde kullanilabilir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Mannitoliin intravendz infiizyonu sonucu ara sira istenmeyen etkiler bildirilmis olup bunlarin
ne sikhikta goriildiigii kesin olarak bilinmemektedir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(21/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Bilinmiyor: Sivi ve elektrolit dengesizlikleri (asidoz, elektrolit kayb, belirgin ditirez, {iriner
retansiyon, 6dem, agizda kuruma, susama ve dehidratasyon gibi)

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Tagikardi; Anjina benzeri agn; Konjestif kalp yetmezligi (Prostatin transiiretral
rezeksiyonunda irigasyon c¢ozeltisi olarak kullamldifinda ekstraseliiler sivi  hacminde
olusturdugu artig nedeniyle)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon; Trombofilebit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner konjesyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar
Bilinmiyor: Genel bozukiuklar (gérmede bulaniklik, havaleler, bulanti, kusma, rinit, titreme,
vertigo, sirt agnsi ve kurdesen gibi)




Cerrahi ve tibbi prosediirler
Bilinmiyor: Enfeksiyon (uygulama sirasinda aseptik kurallara uyulmamasina bagh)

Uygulama sirasinda istenmeyen etkiler gortldiigiinde irigasyon c¢ozeltisinin uygulamasi
durduruimali hastamin durumu degerlendirilmeli, uygun tedavi énlemleri alinmalt ve gerek
duyulursa kalan stvi inceleme igin saklanmalidir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

POLIFLEKS %5 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTISI uygulamas:
sirasinda yan etkiler, sivi ya da elektrolit yitklenmesi belirtileri ortaya cikarsa, irigasyon
kesilmeli ve hasta yakindan takip edilerek gerekiyorsa uygun tedaviye baglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup: Cerrahi irigasyon ¢6zeltileri
ATC kodu: B0O5CX04

Altt karbonlu bir geker alkolii olan mannitol, dekstrozun rediiksiyonu ile elde edilir.
Insanlarda metabolik yonden inert bir maddedir; dogal olarak meyve ve sebzelerde bulunur.

POLIFLEKS %5 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTISI, mesane
irigasyonlarinda kullanilan suyun hemolitik etkilerini azaltmak, hemolize ugramig kanin genel
dolastma ge¢mesi sonucu hemoglobinemi gelisimini ve ciddi bbrek komplikasyonlarini
onlemek amaciyla gelistirilmistir.

Mesane i¢inin ve mesane i¢ duvarindaki yaralarin steril irigasyonunda mekanik temizlik
saglar. Ayni zamanda, mesaneye instilasyon amaciyla kullamlan diger ilaglarin
seyreltilmesinde de kullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

POLIFLEKS %5 MANNITOL UROLOJIK IRRIGASYON COZELTISI irigasyon amaciyla
kullamldiginda viicuda emilmez. Ancak transtiretral prostatektomi sirasinda biiyitk hacimlerde
yapilan irigasyonlarda, irigasyon ¢ézeltilerinin sistemik dolasima gecebildidi bilinmektedir.

Dagilim:
Mannitol dokulara ge¢mez.

Biyotransformasyon:

Mannitol viicutta biyotransformasyona ugramaz.




O T P B RS I s

Eliminasyon:
Uygulanan intravendz dozun %80’ ii¢ saat iginde bdbreklerden dedisime ugramaksizin

elimine edilir. Glomertillerden serbestge siiziiliir; tiibiiler reabsorbsiyonu %10°dan azdir ve
tibiiler sekresyonu yoktur.

Eliminasyon yan Omrii erigkinlerde yaklagik 2 saattir. Yari 6mrii bsbrek yetmezligi
durumunda uzar.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bileseni olan mannitol farmakopelerde yer alan ve yerlesik intravendz kullanimi
olan bir madde oldugundan POLIFLEKS %35 MANNITOL UROLOIJIK iRRIGASYON
COZELTISI ile Kkarsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini
degerlendirmek amaciyla preklinik ¢aligma yapilmamistir.

Cozelti igine katilarak seyreltilen irigasyon amagh diger ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate
alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardmmc: maddelerin listesi
Enjekstyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi dnceden degerlendirilmelidir., Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda gozelti herhangi bir ilag ile karigtirlmamalidir. Gegimsiz oldugu
bilinen ilaclar ¢ézeltiye eklenmemelidir.

Cozeltiye potasyum ya da sodyum kloriir eklenmesi mannitoliin ¢dkelmesine yol agabilir.

Ayrica intravendz mannitol ¢ozeltileri ile gec¢imsiz oldugu bilinen ilaglardan bazilani
agagidadir:

+ Sefepim

+ Imipenem / Silastatin

+ Silastatin

+ Filgrastim

6.3. Raf mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart: yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Donduruimamahdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
3000 ml'lik PVC (Polifleks®) torbalarda.



Uriiniin setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger ozel tnlemler
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontro! edilmelidir.

Yalmzca berrak, partikiilsiz ve ambalaj biitiinliiii bozulmamis iiriinler
kullamlmahdir.

Urolojik irigasyonlarda tiretral katetere bagl1 bir uygulama seti araciligiyla kullamlir.
Uygulama setiyle kullanimda kullamlan setin kullanim talimatina uyulmalidar.
Dikkat: Uriin intravendz yoldan kullanilmaz.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TICARET AS.
Adresi : Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli
CORLU/TEKIRDAG

Tel :028267514 04

Faks :0282675 1405

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
248/35

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 13.02.2013
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARiHi




