KULLANMA TALIMATI

POLIFLEKS % 20 MANNITOL SUDAKI 1.V infiizyon igin ¢ozelti
Damar ici yoldan uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler: Her bir litre ¢6zelti 200 gram mannitol igerir.
o Yardimcit maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. POLIFLEKS % 20 MANNITOL nedir ve ne icin kullanilr?

2. POLIFLEKS % 20 MANNITOL ’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLIFLEKS % 20 MANNITOL nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. POLIFLEKS % 20 MANNITOLiin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. POLIFLEKS % 20 MANNITOL nedir ve ne icin kullanihr?
POLIFLEKS %20 MANNITOL idrar soktiiriicii etkili mannitol adli etkin maddeyi igerir ve
damar ici yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

Bir grup hastaliga bagli azalmig idrar miktarin1 arttirir ya da hi¢ olmayan idrarin olugmasini
saglar. Artmig kafa i¢i basinci ve goz ici basincini azaltmak ya da bobreklerden atilan maddelerle
olan zehirlenme durumlarinda bu maddelerin bobreklerden atilimini tesvik etmek amaciyla da
kullanilir.
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POLIFLEKS % 20 MANNITOL, 100, 150, 250, 500 ve 1000 ml’lik PVC ve PP torbalarda
sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Ilag yalmzca toplardamar i¢ine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) araciligiyla uygulanr.
2. POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Daha énce POLIFLEKS % 20 MANNITOL, icerdigi etkin maddeler ya da yardimc1 maddeleri
iceren ilaglar1 aldigimizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi,
hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu
ilact KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

(Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Kanmnizin sivt boliimiiniin  yogunlugunun zaten normalden yiiksek oldugu durumlar
(hiperozmolarite).

- Viicudunuz agir bir sekilde susuz kalmissa (siddetli dehidratasyon).

- Uzun siiredir hi¢ idrariniz yoksa.

- Agr bir kalp yetmezliginiz varsa.

- Akcigerlerinizde, kollarinizda, bacaklarinizda ya da tiim viicudunuzda bol miktarda sivi
birikimi olmussa (siddetli bir 6dem durumu varsa).

- Kafa ici kanama gegiriyorsaniz.

- Kan-beyin bariyeriniz bozulmussa.

POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:
- Bobrek islevlerinde bozukluk, bobrek hastalig1 ya da bobrek yetmezligi,
- Kalp hastaligi ya da kalp yetmezligi;
- Akciger hastaligy,
- Sok durumu; ya da bobreklerinize hasar verebilecek bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuz
size POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii kullanirken &zel dikkat gdsterecektir.

Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilecektir.

Bu ilag size yalnizca ambalaj1 saglamsa ve igindeki ¢ozelti berraksa uygulanacaktir.

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.
Ayrica es zamanli olarak size kan transfiizyonu da yapilmasi gerekirse, POLIFLEKS % 20
MANNITOL i¢in kullanilanla ayn1 setten uygulanmayacaktir.

Bu ugarllar, ecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
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POLIFLEKS % 20 MANNITOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
POLIFLEKS % 20 MANNITOL damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli acisindan
yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan dzellikle uygun gériilmedigi takdirde, gebelik déneminde POLIFLEKS %
20 MANNITOL i kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan o6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde POLIFLEKS % 20 MANNITOLii
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
POLIFLEKS % 20 MANNITOL’iin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

POLIFLEKS % 20 MANNITOLiin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

POLIFLEKS % 20 MANNITOL’iin igeriginde bulunan yardimci maddelere Karsi bir
duyarliligimiz yoksa, bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

POLIFLEKS % 20 MANNITOL baz ilaglarla gecimsizdir. Ge¢imsiz oldugu bilinen bu ilaglar
cozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler tercih edilmelidir.

Diger idrar soktiiriiciilerle birlikte kullanilmas1 durumunda bu ilacin etkisi artabilir. Bu nedenle
birlikte kullanim durumunda doz ayarlamasi gerekebilir.
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POLIFLEKS % 20 MANNITOL viicuttan idrarla atilan bazi ilaglarm (8rn. lityum ve
methotreksat) atilma hizlarini arttirabilir. Bu nedenle birlikte kullanim durumunda bu ilaglara
yeterli yanit alinamayabilir.

Bobreklerde hasar olusturabilecek nitelikteki bazi ilaglart kullanmakta olan hastalarda birlikte
uygulanmasi, POLIFLEKS % 20 MANNITOL’iin s1v1 dengesinde olusturabilecegi degisiklikler
nedeniyle kullanilmakta olan ilacin zararli etkisinde artisa neden olabilir. Bu nedenle birlikte
siklosporin adli bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag kullanan hastalar bu zararl etkiler
acisindan yakindan izlenmelidir.

Ayrica insanlarda goriildiigii konusunda kisith bilgiler bulunmasina ragmen, POLIFLEKS % 20
MANNITOL ile asagidaki ilaglarin bir arada kullanimi sirasinda bu ilaglarin etkileri dikkate
alimmalidir:

- Aminoglikozid grubundan antibiyotiklerle olas1 etkilesimler:
Bu ilaglarin POLIFLEKS % 20 MANNITOL ile birlikte kullaniminda isitme {izerindeki zararli
etkileri artabilir.

- Baz1 kas gevsetici ilaglarla (depolarizan néromuskiiler bloker ilaglar) olas1 etkilesimler:
Bu ilaglarm POLIFLEKS % 20 MANNITOL ile birlikte kullaniminda etkilerinde artis
goriilebilir.

- Ag1z yolundan kullanilan kan1 sulandirici ilaglarla (oral antikoagiilanlar) olasi etkilesimler:
Birlikte kullanimda POLIFLEKS % 20 MANNITOL’{in viicuttaki suyu azaltic1 etkisine baglh
olarak kanda bulunan pihtilagma faktorlerinin yogunluklar: artarak bu ilaglarin etkileri azalabilir.

- Bir kalp ilact olan digoksin ile olan etkilesimler:
POLIFLEKS % 20 MANNITOL ile tedaviden sonra kandaki potasyum diizeyleri azalirsa
(hipokalemi) olursa bu ilaca bagli zehirlenme riski bulunur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POLIiFLEKS % 20 MANNITOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina

doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma nedenine

gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar1 takip
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Doktorunuz POLIFLEKS % 20 MANNITOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini Ssize
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢ilinkii istenen sonucu alamazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

e Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 oneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda bobrek islevleri bozulmaya baslamis olabileceginden, bu durum dozu belirlemeden
once dikkate alinir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa size 6ncelikle bir test dozu uygulanacak ve ancak bu dozdan
sonra yeterli idrara ¢ikarsaniz uygulamaya baslanacaktir.

Eger POLIFLEKS % 20 MANNITOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla POLIFLEKS % 20 MANNITOL kullandiysaniz:
POLIFLEKS % 20 MANNITOLii kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

POLIFLEKS % 20 MANNITOLii kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POLIFLEKS % 20 MANNITOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POLIFLEKS % 20 MANNITOL’iin ieriginde bulunan maddelere duyarl1 olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan yan etkiler (her 100 ila 1.000 kisiden birinde goriilebilenler):

Viicudunuzun su ve iyon dengesindeki bozukluklar

Tansiyonunuzun diismesi (hipotansiyon)

Uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da sislik, morarma (tromboflebit)

Seyrek gortilenler (her 1.000 ila 10.000 kisiden birinde goriilebilenler):

Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme, solunum sikintisi, hiriltilt
solunum, gogiiste agri, bas donmesi, bayilma hissi, aniden tansiyonun diismesi gibi
belirtilerle seyreden bir tiir sok durumu (anafilaktik sok)

Havale gecirme

Kafa i¢i basingta artis

Kalp atimlarinizin ritminin bozulmasi, kalbinizin normalden hizli ya da yavas ¢alismasi
Akcigerlerinizde su toplanmasi (akciger 6demi)

Kol ya da bacaklarinizda veya tiim viicudunuzda su toplanmasi (6dem)
Tansiyonunuzun yiikselmesi (hipertansiyon)

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)

Asirt idrara ¢ikma, buna bagli bobrek hastaligi (ozmotik nefroz)

Alerjik reaksiyonlar

Derinizde yer yer kabarikliklar (kurdesen)

Bas agris1

Bas donmesi / sersemlik hali

Gormede bulaniklik

Kaslarimizda kramplar

Agizda kuruma, susama, bulanti, kusma

Gogiis agrist

Titreme, ates, nezle hali

[lacn uygulandig1 bolgedeki derinin canliligini yitirmesi (deri nekrozu)

Cok seyrek goriilenler (her 10.000 kisiden birinden azinda goriilebilenler):

Soluk alip vermenizde zorlasma, yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede
zorlanma (konjestif kalp yetmezligi belirtileri)
Idrarin viicudunuzda birikimi, ani baglayan bir bobrek yetmezligi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile Karsilasirsaniz
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adresifliRTk@RtEON e6MBLME)FUNVBAT Al EHHDIAK @Qlﬁl LAk ZDokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0ZW56MOFyS3kOMOFYQ3NRak1U

6/9



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi> ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. POLIFLEKS % 20 MANNITOLiin saklanmasi
POLIFLEKS % 20 MANNITOL’ii c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C alt1 sicaklikta saklayiniz. Dondurmayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS % 20 MANNITOL ’ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri:

Adr: Polifarma flag San. ve Tic. A.S.

Adresi: Vakiflar OSB Mah. Sanayi Cad. No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BiL GiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdar.
Uygulama seti iirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in, baska
inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

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

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

Hastaya uygulamadan dnce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak {izere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojenm kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen
son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.
Kismen kullanilmig ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak icin:

1. D1s ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢cinde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::
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2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.
Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag¢ ekleme

1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine eklenir.

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

uygulama cikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: icine ek ilag¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. lag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikist ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

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