KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iZOTONIK SODYUM KLORUR LV.
inflizyon i¢in ¢dzelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢ozeltide:

Dekstran (Ortalama molekiil agirligi 40.000): 10 g
Sodyum kloriir: 0.9 g

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
(Cozeltinin iyon konsantrasyonlari:

mmol/litre mEq/litre
Sodyum 154 154
Klortiir 154 154

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ¢ozelti.
Berrak renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

- Kapiler dolasimin yavasladigi durumlar (Sok, yaniklar, yag embolisi, pankreatit,
peritonit ve paralitik ileus).

- Arter ve ven dolasimi bozukluklar1 (Gangren tehdidi, bacak {ilserleri, Raynaud hastaligi,
hemorajik olmayan serebral damar hastaliklari, ameliyat ve travma sonrasi goriilen
tromboembolik olaylarin profilaksisi).

- Damar cerrahisi ve plastik cerrahide (Periferik dolagimi diizeltmek ve asilanmis greftte
tromboz olasiligini azaltmak amaci ile).

- Acik kalp ameliyatlarinda (kalp - akciger cihazinda kullanilan perfiizyon sivisina ek
olarak).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi

Intravendz infiizyon seklinde kullamilir. infiizyonun hiz1 ve uygulanacak doz, hastaligin klinik
seyrine gore diizenlenir.

Sok vb. gibi kapiler dolagimin yavasladigi durumlar:
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- Baslangigta toplam doz ilk 24 saat i¢inde 20 ml/kg't asmamalidir. Bu dozun ilk 10
ml/kg'lik boliimii hizl bir sekilde, kalan boliimii ise yavas bir sekilde infiize edilir. Daha
sonraki gilinler 10 ml/kg'lik gilinliik dozlar en fazla 5 gilin uygulanir.

Arter ve ven dolagiminin bozuldugu durumlar:
- Baslangig olarak ilk 24 saatte kilo basma 500 - 1000 ml uygulanir. Ek olarak ertesi giin
ve daha sonra da en fazla 2 hafta siireyle glinasir1 500 ml daha uygulanir.

Ameliyat ve travma sonrasi goriilen tromboembolik olaylarin profilaksisi:
- Intravendz infiizyon yoluyla 500 - 1000 ml (kilo basgma 10 - 20 ml) uygulanir.
Infiizyona, ameliyat sirasinda ya da travmadan hemen sonra baslanmalidir. Tedavi,
ertesi giin 500 ml daha uygulanarak tamamlanabilir.

-  Tromboz tehlikesinin ¢ok fazla oldugu durumlarda (femur bast kirgi, karin
boslugundaki ya da prostattaki malign durumlarda, uzun siire hareketsiz yatan
hastalarda, anamnezinde tromboz bulunan hastalarda vb.) tedaviye yukaridaki gibi 500
- 1000 ml ile baslanir. Ertesi giin ve en fazla iki hafta siireyle giinasir1 500 ml daha
uygulanir.

Damar cerrahisi ve plastik cerrahi:
- Ameliyat sirasinda 500 ml (yaklasik olarak 10 ml/kg) intravendz yoldan uygulanir.
Ameliyattan sonra 500 ml daha uygulanir. Ameliyatin ertesi giinii ve daha sonra da en
fazla iki hafta stireyle giinasir1 500 ml uygulanir.

Acik kalp ameliyatlar::
- Kilo bagma 10 - 20 ml kadar perfiizyon sivisina katilir. Perfiizyon sivisindaki dekstran
konsantrasyonu %3'ii gegmemelidir. Ameliyat sonrasi i¢in Ogiitlenen doz "kapiler
dolasimin yavasladigi durumlar" i¢in 6nerilenin aynidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intraven6z yoldan yapilir
(Acik kalp ameliyatlarinda perfiizyon sivisina katilarak kullanilir).

Kan akiminin agir1 yiikklenmesi olasiligi bulunan durumlarda, infiizyon yavas uygulanmalidir.
Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek islevlerinde bozulma bulunan hastalarda dikkatle uygulanmalidir; dozun ayarlanmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, hastanin agirligina veya viicut ylizey alanina, klinik ve
biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

2/12



Geriyatrik popiilasyon
Genel olarak yagl hastalarda doz dikkatle secilmelidir.

Yaslilarda karaciger, bobrek veya kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska
ilaclarin da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye calisilan durumdan baska hastaliklarin da
bulunabilecegi diisiintilerek genelde tedaviye doz aralifinin en altindaki dozlarla baglanmasi
Onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kontrendikedir.
- Dekstrana kars1 asir1 duyarlilik durumunda.

- Belirgin hemostatik bozukluk (trombositopeni, hipofibrinojenemi vb) ve ciddi kanama
hastalig1 olanlarda.

- Belirgin kalp yetmezliginde.

- Oligiiri veya aniiri ile seyreden agir bobrek yetmezliginde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Tiim intravendz infiizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

Uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yiiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 6zellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir.

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir1
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik
ve pulmoner ddeme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

(Cozeltinin 1iyon konsantrasyonlar1 asagidaki gibidir:

mmol/litre mEq/litre
Sodyum 154 154
Klortir 154 154

Sodyum igeren ¢ozeltiler hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner
0dem veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi durumunda,
aldosteronizm durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde (6rn.
kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.

Sodyum kisitlamasi uygulanan hastalarda, POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml

[ZOTONIK SODYUM KLORUR uygulanirken, ¢dzeltinin litrede 154 mEq sodyum igerdigi
dikkate alinmalidir.
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POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR
hiperonkotik bir ¢ozelti oldugundan, 6zellikle gizli ya da belirgin kalp yetmezligi durumlarinda
damar sistemini asir1 yiiklemekten kacinilmalidir. Infiizyonun hizli yapildigi durumlarda,
dolagimdaki her gram dekstranin 20 - 25 ml su tutmasina bagli olarak plazmanin hacmi gegici
olarak inflizyonla verilen sivi hacminin iki katina ¢ikabilir. Toplam doz ve infiizyon hizi
hastanin klinik durumuna gore saptanmali, gerektiginde hastanin arteriyel kan basinci ve santral
ven basinci kontrol edilmelidir.

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iIZOTONIK SODYUM KLORUR su
kaybetmis hastalara uygulandiginda, kristaloid ¢ozeltilerle hastanin su ve eletrolit dengesi
diizeltilmelidir. POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iIZOTONIK SODYUM
KLORUR tedavisi sirasinda, viskdz idrarla kendini belli eden oligiiri goriildiigiinde, kristaloid
cozeltilerle dilirez baslatilmalidir. Buna ragmen oligiiri devam ederse, furosemid ya da mannitol
gibi diiiretikler kullanilmalidir.

Dekstran iceren ¢ozeltiler diabetes mellituslu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Dekstran uygulamasinin erken donemlerinde ciddi yan etkiler gelisebildigi bildirildiginden,
inflizyonun ilk dakikalarinda hastalar dikkatle izlenmelidir. Ciddi hipotansiyonun soktan veya
dekstran kullanimindan dolay1 olup olmadig: dikkatle arastiriimalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli
aralarla inflizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infliizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan 6nce
pompanin calismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracilifryla intravendz yoldan uygulanir. intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaj1 ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.
Yaslilarda kullanimla ileili uyari ve 6nlemler:

- Genel olarak yasl hastalarda doz dikkatle secilmelidir. Yaslilarda karaciger, bobrek
veya kardiyak iglevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi

ya da tedavi edilmeye calisilan durumdan bagka hastaliklarin da bulunabilecegi
diistiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baglanmasi 6nerilir.

Bu tibbi iiriin her bir litresinde 154 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
(Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢ozeltiler gegimsiz olabilir. Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu
gibi kullanim 6ncesi ek ilaglarla gecimliligi hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Cozeltiye baska maddeler eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve karisana kadar
calkalanmalidir. ilaglarin ¢ozelti icine eklenmesi sonrasinda renk degisimi, ¢dziinmeyen
partikiiller ve kristallesme olmadigindan emin olunmalidir.

Cozelti, icerdigi sodyumla iligkili olarak kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon ile birlikte
kullanilirken sodyum ve su retansiyonu riski nedeniyle dikkatli olunmalidir.

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin
heparinle birlikte verilmesi durumunda hemoraji riski s6z konusudur.

Dekstran 40 infiizyonu daha sonra yapilan kan grubu, cross-matching ve indirekt Coombs
testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yontemler Dekstran 40 inflizyonundan etkilenirler.
Eger POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR
uygulanmaya baslandiktan sonra tiplendirme ve cross-matching yapilmak istenirse, tuzlu su
agliitinasyonu ve indirekt antiglobulin yontemleri kullanilmalidir. Proteolitik enzim teknikleri
ile dl¢timlemeler yapildiginda giigliiklerle karsilagilabilir.

Dekstran uygulanimi sonras siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle yapilan kan glukozu
Olgtimleri normalden yiiksek degerler verebilir. Tiirbidimetrik yontemler kullanilarak yapilan
laboratuvar testleri de yalanci yiikselmelere neden olabilir. Bu testler i¢in dekstran uygulanmasi
oncesi kan orneklerinin alinmasi onerilir.

Varfarin, digoksin ve amilorid, spironalakton, triamteren gibi diiiretiklerle etkilesim riski
bulunmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Hicbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

Pediatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kkontrasepsiyon)
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Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
ilacin kullanimi sirasinda bir dogum kontrol yontemi kullanilmasina gerek bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Dekstranin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebe kadmlarin POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM
KLORUR ile tedavi edilmesi hakkinda yeterli bilgi yoktur. Hayvanlarda iireme toksikolojisi
caligmalarinda test edilmemistir, bu ylizden hamilelik sirasinda agik ve kesin gereksinim varsa
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR ’in anne
stitliine gecip gecmedigi bilinmediginden, annenin ilaca olan gereksinimine gore, ilaci veya siit
vermeyi kesmek konusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

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

4.8. istenmeyen etkiler

Adbvers ilag reaksiyonlarinin siklik ve siddet siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (=1/10);
yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (=1/10,000 ila
<1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:  Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden anafilaktik reaksiyonlar.

Bilinmiyor:  Alerjik belirtiler (Urtiker, nazal konjesyon, gogiiste sikigma hissi, hafif
hipotansiyon gibi).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor:  Elektrolit bozukluklar1 (Hipernatremi durumunda su tutulmasi ve ekstraseliiler
stvi hacminin genislemesine bagli olarak 6dem goriilebilir, konjestif kalp
yetmezligi agirlagabilir. Kloriir iyonlar1 biiyiik miktarlarda infiize edildiklerinde
bikarbonat kaybina yol acgabilir ve sonug olarak asitlestirici bir etkiye neden
olabilir); Hipervolemi*

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Bulanti; kusma; anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz defekasyon.

Kas-iskelet hastaliklari, bag doku ve eklem hastaliklar:
Bilinmiyor:  Artralji.
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:  Ates; Febril reaksiyonlar*; Enjeksiyon yerinde enfeksiyon*; Enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan ven6z tromboz*; Flebit*; Ekstravazasyon*.

* Uygulama teknigine baglh

Uygulama sirasinda yan etki gorildiiglinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi onlemleri alinmalidir.

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

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Dekstranin akut doz asimuyla iligkili en biiyiik risk hipervolemidir. Doz asimi durumunda
inflizyon hemen kesilmeli ve hasta sivi ve soliit yilikii acisindan yeniden degerlendirilerek
diiiretik uygulamasi dahil uygun tedavi girisimlerinde bulunulmalidir.

Viicutta sodyum fazlaligina bagl goriilen advers reaksiyonlar arasinda bulanti, kusma, diyare,
karinda kramplar, susama hissi, tlikiiriik, gézyas1 ve ter miktarinda azalma, ates, tasikardi,
hipertansiyon, bobrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum durmasi, bas agrisi,
bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda segirme ve sertlesme,
konviilsiyonlar, koma ve 6liim bulunmaktadir.

Viicutta asir1 kloriir birikimi bikarbonat kaybi ve viicut sivilarinda asidik tarafa dogru kaymaya
neden olabilir.

Asirt doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagli belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin 6zelliklerine baglidir. Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli
ve hasta uygulanan ilagla iliskili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde
semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari
ATC kodu: BOSAA05
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POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR ortalama
molekiil agirligi 40.000 olan dekstranin izotonik sodyum kloriir soliisyonundaki %10'Tuk
cozeltisidir. Bilesimindeki dekstran, sukrozun fermentasyonundan tiiretilmis olan, diisiik
ortalama molekiil agirlikli (40.000) dekstranlardan (glukoz polimerleri) olugsmaktadir.

Dekstranlarin biyolojik 6zellikleri, ortalama molekiil agirli§ina, molekiil agirliginin dagilimina
ve molekiil yapisina dayanir. Dekstran 40'in ortalama molekiil agirligi, molekiil agirliginin
dagilimi ve molekiil yapisi, hem genel hem de mikrosirkiilasyondaki kan akimim
kolaylastiracak ve ayni zamanda da plazma hacmini hizla genisletecek sekilde diizenlenmistir.

Dekstran 40'1in temel etkisi, intravendz yoldan uygulanmasimin ardindan, plazma hacmini
artirmasidir. Preparatin kolloid ozmotik etkisi sonucu interstisiyel bolgedeki sivi, intravaskiiler
bolgeye ¢ekilir. Maksimum plazma hacmindeki genislemenin siiresi ve miktari, uygulanmis
olan Dekstran 40'in hacmine, uygulama 6ncesindeki plazma hacmine ve Dekstran 40'in renal
atilim hizina baghdir.

Dekstran 40 antitrombotik nitelikler tasir.

Dekstran 40 infiizyonu daha sonra yapilan kan grubu, basit cross-matching ve indirekt Coombs
testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yontemler Dekstran 40 infiizyonundan etkilenirler.

Sodyum, ekstraseliiler sivinin baslica katyonudur. Organizmadaki sivilarin dagilim ve
dengesinde yer alir. Viicut sivi hacminde goriilen degisiklikler, genellikle viicuttan sodyum
kaybedilmesi ya da viicutta sodyum tutulmasiyla iliskilidir.

Organizma, hipofizin antidiliretik hormonu araciligiyla sodyumun idrarla disar1 atilmasini
diizenleyerek plazmadaki sivi hacmini ve tonusu korumaya calisir. Sodyum buna ek olarak
kloriir ve bikarbonat iyonlariyla birlikte organizmadaki asit-baz dengesini korumada da roli
olan bir iyondur.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompas1 (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, ndrotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Klortir, ekstraseliiler sivinin baslica anyonudur ve plazma diizeyleri, sodyum konsantrasyonu
ile yakindan iligkilidir. Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde genellikle kloriir
konsantrasyonunda da degisiklikler goriilmektedir. Viicut sivilarindan sodyumla birlikte kloriir
kaybi da olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin
farmakokinetik 6zellikleri, bilesenlerinin (sodyum, kloriir ve dekstran) 6zelliklerinden olusur.
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Emilim:
Intravendz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli, eritrosit

ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.

Dekstran esas olarak damar i¢inde kalir. intravendz infiizyon sonras1, molekiil agirligr 50.000
ve alt1 dekstran molekiilleri bobrek yolu ile degismeden atilirlar. Molekiil agirligi 50.000 ve
iistii olan dekstran molekiilleri ise yavas bir sekilde glukoza metabolize olur.

Biyotransformasyon:
Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma &mrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasin1 yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Bobrek fonksiyonu normal kisilerde Dekstran 40 infiizyonunu izleyen 6 saat i¢inde dekstranin
%60'; 24 saat i¢inde de %70 kadar1 bobrekler yoluyla digar1 atilir. Geri kalan dekstranin ise
kilo bagina 70 mg' 24 saat i¢inde viicut tarafindan yakilir.

Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiylik 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 feges ve
ter ile atilir.

Dekstran primer olarak idrarla atilir. Kii¢lik miktarlarda dekstran gastrointestinal sisteme salinir
ve diskr ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iZOTONIK SODYUM KLORUR'in
bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapotik dozlarda
verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

(Cozeltinin bilesenlerinden sodyum ve kloriir insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri
oldugundan ve klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden
karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite lizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla
herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.
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POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR
hayvanlarda toksikoloji c¢aligmalarinda test edilmemistir. Dekstran igeren benzer liriinlerin
yayinlanmis herhangi bir teratojen ve karsinojen etkisi bulunmamaktadir.

(Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR
uygulanimi sonrast siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle yapilan kan glukozu dl¢timleri
normalden yiiksek degerler verebilir. Tlirbidimetrik yontemler kullanilarak yapilan laboratuvar
testleri de yalanci yiikselmelere neden olabilir. Bu testler i¢in dekstran uygulanmasi 6ncesi kan
orneklerinin alinmasi dnerilir.

Cozeltiye eklenecek ilacin ge¢imliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢6zeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.

Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya c¢okelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamay1 yapan hekimin sorumlulugundadir. POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN
40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR’e eklenecek ilacin gecimli olup olmadigina
eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden 6nce POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml iZOTONIK
SODYUM KLORUR iginde ¢dziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

POLIFLEKS 100 mg/ml DEKSTRAN 40 9mg/ml IZOTONIK SODYUM KLORUR, i¢ine
gecimli bir ilag eklendikten hemen sonra kullanilmalidir.

Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii

36 ay.

I¢ine ilag eklendikten sonraki raf omrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlandiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama kosulunun ve
stiresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu
islemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24
saatten uzun degildir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda dogrudan 151k almayan bir
yerde saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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100, 150, 250, 500 ve 1000 ml'lik PVC ve PP torba
Uriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanma Talimat1

Kullanim o6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmamuis iiriinler kullanilmahdir.

Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
iizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {irline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmug ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Acmak i¢in:

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizinti olup olmadigimi1 kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aciniz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.

Torba igindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde i¢cermedigini kontrol

ediniz.

Uygulama hazirhklar:

Torbay1 asiniz.

Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

(Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

A o
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Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.
Uygulama oncesi ilag¢ ekleme

1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine

eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda

torbanin uygulama c¢ikisina, yukar1 pozisyondayken hafifce vurularak karigmasi

saglanir.
Dikkat: igine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

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

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torbanin igine

uygulanir.
4. (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak

cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi  : POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A S.
Adresi :Vakiflar OSB Mabhallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1

Ergene/TEKIRDAG

Tel :(0282) 675 14 04

Faks :(0282) 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
210/12

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 29.12.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 06.03.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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