KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PF 60 mg/mL DEKSTRAN 70 9 mg/mL IZOTONIiK SODYUM KLORUR LV. infiizyon i¢in
cozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 100 mL ¢ozeltide:

Dekstran (Ortalama molekiil agirligi 70.000) 6 ¢
Sodyum klortir 1099

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
Cozeltinin iyon konsantrasyonlari:

mmol/litre mEq/litre
Sodyum 154 154
Kloriir 154 154

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

Osmolaritesi 308,86 mOsm/L’dir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

-Ameliyatlar veya diger travmalara, kanama veya yaniklara bagl soklarin profilaksi ve
tedavisinde

-Travmalarin yol agtig1 tromboembolik olaylarin 6énlenmesinde kullanilir.

Ayrica postoperatif tromboz ve akciger embolisinden de korunmay: saglar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskinler
PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, intravendz
infiizyon seklinde kullanilir. infiizyon hizi ve uygulanacak doz, hastaligin klinik seyrine gore
diizenlenir.
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Sokta: PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, sok
tedavisinin diger ¢esitlerinde ek olarak kullanildiginda dozaj ve infiizyon hizi sivi kaybi
miktarina, son hemokonsantrasyona baglidir ve hastanin ihtiyaglarina gore belirlenmelidir.

% 6’11k sollisyonun ilk 24 saat siiresince total dozaj1 1,2 g/kg’1 ( 20 mL/kg ) gegmemelidir.
Tedavi siiresi 24 saati asarsa giinliik dozaj 0,6 g/kg’1 (10 mL/kg) gegcmemelidir. Yetiskinlerde
mutad doz 30 g’dir (500 mL). Acil durumlarda ilag, yetiskinlerde dakikada 1,2-2,4 g (20-40 mL)
hizinda verilebilir. Normovolemik ya da normovolemiye yakin hastalarda infiizyon hizi dakikada
0,24 g’1 (4 mL) gegmemelidir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, cilt alt1 yoluyla
uygulanmamalidir.

Uygulama hiz::

Acil durumlarda ilag, yetiskinlerde dakikada 1,2-2,4 g (20-40 mL) hizinda verilebilir.
Normovolemik ya da normovolemiye yakin hastalarda infiizyon hizi dakikada 0,24 g’1 (4 mL)
geememelidir.

Uygulama sekli:
Bu ¢ozelti yalnizca intravendz yoldan kullanilir.
Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan yapilir.

Hipertonik bir ¢dzeltinin periferik yoldan uygulanmasi sirasinda, vendz iritasyon olasiligin1 en
aza indirmek i¢in miimkiin olan en genis vene, miimkiin olan en kiigiik liimenli igne
yerlestirilmeli; infiizyon miimkiin olan en yavas sekilde yapilmalidir. Uygulanan sivinin damar
disina kagmamasina dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger veya Kalp yetmezligi olanlar
Kalp ve bobrek yetmezligi olan hastalarin sok durumunda dekstran kullanirken konjestif kalp
yetmezligi ve akciger 6demi tehlikesi goz dniinde bulundurmalidir.

Siddetli oligiliri ve aniirinin hakim oldugu bobrek hastalarinda kullanilmamalidir. Belirgin
kardiyak yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidur.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda uygulanacak doz ve infiizyon hizi, hastanin viicut agirhigina veya viicut yiizey
alanina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan
ayarlanir.
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Geriatrik popiilasyon

Genel olarak yagl hastalarda doz dikkatle secilmelidir.

Yaglilarda karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte bagka ilaglarin
da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye c¢alisilan durumdan bagka hastaliklarin da
bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baslanmasi
Onerilir.

Yaslilarda karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte
baska hastalik goriilme ya da baska ila¢ kullanma olasilig1 daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak
yapilmalidir.

4.3.  Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kontrendikedir.

- Dekstrana karsi asir1 duyarhilik durumunda

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

- Belirgin kalp yetmezliginde

- Oligiiri veya aniiri ile seyreden agir bobrek yetmezliginde

- Sodyum ve kloriiriin klinik olarak zararli olabilecegi hallerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
Tiim intravendz inflizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

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 arastirilmalidir.

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

Bu ¢6zelti dolasimda asir1 yiiklenmeye yol agabilir; bu nedenle renal fonksiyonu bozulmus olan
hastalara dikkatle kullanilmalidir. Pulmoner 6dem ve konjestif kalp rahatsizlig1 gelisme riski
mevecuttur.

Intravendz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik
ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.
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mmol/litre mEq/litre
Sodyum 154 154
Kloriir 154 154

Her 500 mL ve 1000 mL’lik ¢ozelti %6 dekstran 70 ve %0,9 sodyum kloriir igermektedir. Bu
sodyum kloriir sirasiyla 77 mEqQ ve 154 mEq sodyum saglar. Sodyum kisitlamasi uygulanan
hastalarda bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sodyum iyonu igeren iriinler ciddi renal yetersizligi, konjestif kalp yetmezligi ve sodyum
retansiyonundan dolay1 olusan 6dem goriilen hastalarda hipertansiyon, periferik ya da pulmoner
0dem, preeklampsi durumunda, aldosteronizm durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden
diger durum ve tedavilerde (6rn. kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.

Sodyum kloriir ve dekstran 70 ile ilgili genel uyarilar, onlemler ve kontrendikasyonlar dikkate
alinmalidir.

Platelet fonksiyonunu engelleyebilir; (6zellikle yaklasik 15 mL/kg dozda) bu nedenle
trombositopenisi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Pihtilagsmayi etkiledigi bilinen ilaglarla
es zamanli tedavi goren hastalarda hemostatik yeterlilige dikkat edilmelidir.

1 litreden fazla ( ya da yaklasik olarak 15 mL/kg dozda) PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9
MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR ¢ozeltisi alan hastalarda kanama zamam gegici
olarak uzayabilir. Ayrica kanama egiliminde hafif bir artig goriilebilir.

Sodyum kisitlamasi uygulanan hastalarda, PF 60 mg/mL DEKSTRAN 70 9 mg/mL IZOTONIK
SODYUM KLORUR uygulanirken, ¢dzeltinin litrede 154 mEq sodyum icerdigi dikkate
alimalidir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR faktér VIII'de
belirgin bir diismeye ve faktor V ve IX'de hemodiliisyon etkilerinde beklenenden daha biiyiik bir
diismeye neden olmaktadir. Genellikle 15 mL/kg'a yakin dozlarda olusmaktadir. Kanama
komplikasyonlarinin erken belirtilerinin goriilebilecegi travma ve Oonemli cerrahi hastalarinda
dikkatli olunmalidir. Post-operatif hastalarda kan kayb1 hafif¢e artabilir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR uygulamasindan
sonra hemotokrit goriilebilir. Hacmin %30 un altina diismesinden sakinilmalidir.

Rouleaux olusumu olasiligin1 artirabilir; dekstran inflizyonu Oncesinde tipleme ve capraz
eslestirme i¢in kan Ornekleri alinmalidir. Sonraki kullanimlar i¢in eger gerekli ise Ornekleri
saklayiniz.

Biiyiik hacimli dekstran ¢ozeltilerinin uygulanmasi azalmig plazma protein konsantrasyonlart ile
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Anestezili hastalarda kusma ve istemsiz digkilama meydana gelebilir. Patolojik abdominal
durumlarda ve siiregelen barsak ameliyati olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Hipersensivite reaksiyonlar1 goriilebilir. (iirtiker, nazal konjesyon, hirilti, gogiiste sikisma,
hipotansiyon) Bu etkiler antihistaminik kullanilarak hafifletilebilir.

Seyrek olarak, siddetli, dekstran tarafindan indiiklenmis anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir.
(trtiker, gogiis sikismasi, hirilti, hipotansiyon, mide bulantis1 ve kusma, sok, kalp ve solunum
durmasi, 6liim gibi.) Tipik olarak inflizyonun baslangi¢ periyodunda, daha 6nce PF 60 MG/ML
DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR uygulamasi yapilmamis
hastalarda, ¢ok kii¢iik dozlarda bile goriilebilmektedir. Daha 6nce PF 60 MG/ML DEKSTRAN
70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR uygulamas: yapilmamis hastalar 6zellikle
inflizyonun ilk dakikalarinda yakindan izlenmelidir.

Alerjik reaksiyon belirtileri gorildiigi takdirde PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML
[ZOTONIK SODYUM KLORUR uygulamasini durdurunuz. Hemen medikal onlemler aliniz
(parenteral epinefrin, antihistaminik veya diger destekleyici tedaviler). Eger PF 60 MG/ML
DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIiK SODYUM KLORUR kullanimi durduruldugu halde
anafilaktik soktan Otiirli dolasim ¢okerse, baska bir hacim artirict ajan hizlica uygulanmaya
baglanir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR infiizyonundan
énce, 20 mL PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR
uygulamasi anafilaktik reaksiyonlarin olugsma olasiligini azaltir; ancak yine de ciddi reaksiyonlar
meydana gelebilir.

Dekstran kullanim1 sirasinda resusitasyon énlemleri hazir tutunuz.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin LV.
uygulamasi sirasinda enjeksiyon yerinde enfeksiyon, vendz trombozis ya da enjeksiyon
bolgesinde baslayan flebit, hipervolemi ve febril reaksiyonlar meydana gelebilir. Eger bu tarz
reaksiyonlar olusursa, infiizyona devam etmeyiniz, hastayr degerlendiriniz, gerekli terapotik
kars1 6nlemleri aliniz ve kalan ¢ozeltiyi eger gerekli olursa testler i¢in saklayimniz.

Diyabetli hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Hiperosmolalite ile birlikte ciddi hiperglisemisi
olan diyabet hastalarinda, hipertonik soliisyonlar dikkatli kullanilmalidir.

Bozulmus renal klirense sahip hastalarda dekstran dikkatle kullanilmalidir. Dolasimda yiiklenme
olabilir. Ayrica renal yetmezligi olan hastalarda sodyum retansiyonu riski bulunmaktadir.

Eger zor nefes alma, yliz, dil, dudak ya da bogaz sismesi, lirtiker gibi alerjik reaksiyonlarla
karsilagirsaniz acilen medikal yardim aliniz. Eger gogiiste hirilti ya da sikigma, idrara az ¢ikma
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hissi; enjeksiyon bolgesinde yanma, kasinma sisme ya da agr hissi ile karsilasirsaniz mutlaka
doktorunuza sdyleyiniz.

Bulanti, kusma, mide agrisi, hafif kasinma, ciltte kizarikliklar, eklem agris1 ve burun tikanmasi
gibi daha az ciddi yan etkilerle karsilasabilirsiniz.

Kalp ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, sok durumunda dekstran kullanirken konjestif kalp
yetmezligi ve akciger 6demi tehlikesi goz oniinde bulundurulmalidir.

Biitiin kimyevi maddelere oldugu gibi dekstrana karsi asir1 hassas hastalar da bulunabilir. Cok
nadir, dekstran ¢ozeltilerinin inflizyonu sirasinda alerjik reaksiyonlar (iirtiker, bulanti, kusma)
goriilebilir.

Antihistaminik ilaglar, efedrin ve adrenalin bu reaksiyonlar1 kisa bir siirede ortadan kaldirir.
Reaksiyon gosteren hastalarda PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK
SODYUM KLORUR uygulamasina son verilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi olusabilir.
Cozelti, steril setler araciliiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaj1 ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.

Bu tibbi {irlin her bir litresinde 154 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz dnilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hatali sonuglara neden olmamasi agisindan cross-matching, Rh ve kan grubu tayinleri icin
numuneler tedaviden once alinmalidir ve numunelerin bir kismi1 tedavi sirasinda yapilacak daha
ileri degerlendirmeler i¢in saklanmalidir.

Infiizyonun baglamasindan sonra ilave kan ornekleri cross-matching ve kan grubu tayinleri icin
saline aglutinasyonu ve indirekt antiglobulin metodlar1 kullanilabilirken cross-matching testi i¢in
proteolitik enzim tekniklerinin kullanilmasi zorluk yaratabilir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR uygulamasindan
sonra siilfiirik asit veya asetik asit hidrolizi kullanilarak yapilan kan glikoz tayinleri yiiksek
degerler verebilir ve serumda tiirbidimetrik ol¢iimler kullanilarak yapilan laboratuvar testleri
normalden yiiksek ¢ikabilir. Bu testler i¢in kan 6rnekleri PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9
MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR infiizyonunun baslamasindan énce almmalidir.

Heparinle birlikte verilmesi durumunda hemoraji riski s6z konusudur.
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Alkol kullanilarak yapilan bilirubin miktar tayini ve biiire kullanilarak yapilan total protein
miktar tayini testlerinde dekstran tiirbidite yaratabilir ve bu nedenle miktar tayininde sorun
cikabilir.

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

Kortikosteroid ve kortikotropin testlerinde sodyum i¢in I.V. tedavilere dikkat edilmelidir.

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

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢oOzeltiler gecimsiz olabilir. Cozeltiye bagska maddeler
eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve tamamen karigana kadar ¢alkalanmalidir. Parenteral
yoldan kullanilacak ilaglar uygulama oOncesi, ¢ozelti ve ambalajin elverdigi olgiilerde iglerinde
yabanci cisim bulunmasi ya da renk degisiklikleri agisindan incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PF 60 mg/mL DEKSTRAN 70 9 mg/mL IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin gebe kadinlarda
kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

PF60 mg/mL DEKSTRAN 70 9 mg/mL IZOTONIK SODYUM KLORUR gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Dekstran’in anne siitiine gegisi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Sodyum kloriir ile
kombine halde formiile edildiginden ve Sodyum igerigi yiiksek anne siitiiyle beslenme, neonatal
hipernatremik dehidratasyona yol agabileceginden, laktasyon doneminde cok gerekmedikce
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi yoktur.
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4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

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

4.8. lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢dzeltideki iyonlarin eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu nedenle
elektrolit diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin
da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan
ek ilacin iirlin bilgisine bakilmalidir.

Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde inflizyon durdurulmali hastanin  durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmalidir.

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.

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 verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden anafilaktik reaksiyonlar.
Bilinmiyor: Alerjik belirtiler (Urtiker, nazal konjesyon, gogiiste sikisma hissi, hafif hipotansiyon

gibi).

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Cok seyrek: Hipernatremi

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

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Flebit, damar disina sizma, hipervolemi
Cok seyrek: Vendz tromboz

Gastorintestinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz defekasyon.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates; Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Enjeksiyon yerinde
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* Uygulama teknigine baglh
Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde inflizyon durdurulmali hastanin  durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmalidir.

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin {iriin bilgisine bakilmalidir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk ©nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplar1 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 asimiyla iligkili en biiylik risk hipervolemidir. Doz asimi durumunda
infiizyon hemen kesilmeli ve hasta sivi ve soliit yiikii acisindan yeniden degerlendirilerek
ditiretik uygulamasi dahil uygun tedavi girisimlerinde bulunulmalidir.

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

Viicutta asir1 kloriir birikimi bikarbonat kayb1 ve viicut sivilarinda asidik tarafa dogru kaymaya
neden olabilir.

Asin doz, ¢ozeltiye eklenen ilaclara bagl ise, asir1 doza bagli belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin 6zelliklerine baghdir. 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 OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari
ATC kodu: BO5SAAQ5

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, ortalama molekiil
agirhigr 70 000 olan diisiik molekiiler agirlikli bir glikoz polimeridir. Polimerlerdeki baslica
baglar 1-6 glikozid tipi baglardir. Leuconostoc menensteroides suslarinin siikroz tizerine etkisi
ile fermantasyon yolu ile sentezlenir.
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PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, farmakolojik etki
ve molekiiler agirhik yoniinden insan serum albuminine benzemektedir. Intravendz uygulamay:
takiben PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR baslica
etkisi ilacin, stviy1 interstiyel bosluklardan intravaskiiler bosluklara ¢ekmedeki kolloidal osmotik
etkisinden kaynaklanan plazma hacim genislemesidir.

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR, infiize edilen
soliisyonun hacminden biraz daha biiyiik bir plazma hacim genislemesi olusturur. Maksimum
plazma hacim genislemesine inflizyonun sona ermesinden yaklasik bir saat sonra ulasilir. Plazma
hacmindeki genislemenin derecesi ve siiresi infiize edilen PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9
MG/ML IZOTONIiK SODYUM KLORUR, hacmine bagl olarak degisir ve uygulama
oncesindeki plazma hacmine, dekstran’in renal klerens hizina baghdir ve infiize edilen PF 60
MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML iZOTONIK SODYUM KLORUR hacmine bagl olarak
degisir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Bu ¢ozeltinin farmakokinetik 6zellikleri, bilesenlerinin 6zelliklerinden olusur.

Emilim: Parenteral verilen bir {irlin oldugu i¢in emilimin tam oldugu degerlendirilir.

Dagilim: PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML [ZOTONIK SODYUM KLORUR sadece
plazma kompartmanina dagilir. Dagilim hacmi bu nedenle plazma hacmine esittir.

Biyotransformasyon: Molekiiler agirligi 50000’in iizerinde olan biiyiikk molekiiller yavasca
glukoza parcalanir ve glukoz da karbondioksit ile suya doniistiiriilerek metabolize edilir.

Eliminasyon: Biiyiik boliimii 24 saat igerisinde lirine donlismeksizin atilir. Kiigiik bir kismi da
feges ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin bilesiminde
bulunan etkin maddelerin mutajenik, teratojenik, karsinojenik etkilerinin bulunup bulunmadigina
dair bir ¢calisma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Steril enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢6zelti herhangi bir ilag ile karistirilmamalidir.
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Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya c¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamayi yapan hekimin sorumlulugundadir.

Cozeltiye baska maddeler eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve tamamen karisana kadar
calkalanmalidir. Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar uygulama oOncesi, ¢ozelti ve ambalajin
elverdigi oOlciilerde iglerinde yabanci cisim bulunmasi ya da renk degisiklikleri agisindan
incelenmelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Cozelti berrak degilse ve partikiil igceriyorsa veya sise zedelenmis ise kullanilmamalidir.

25°C*nin altindaki oda sicakliginda dogrudan 151k almayan bir yerde saklayiniz.

Agcildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Bir kismi kullanilmis olan ¢ozeltinin geri kalani
kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PF 60 MG/ML DEKSTRAN 70 9 MG/ML IZOTONIK SODYUM KLORUR, 500 mL ve 1000
mL’lik cam siseler igerisinde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

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

Sisedeki artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in, baska
infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1v1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ila¢ igeren c¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
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Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna bagl
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son
verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ilac ekleme:

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

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise i¢ine eklenir.
3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: Igine ek ilag uygulanmis siseler saklanmamalidar.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin i¢ine uygulanir.
4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmas1 saglanir.

6. Siseyi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

7- RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0 282 675 14 05

8- RUHSAT NUMARASI
208/52

9- ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 14.07.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 05.06.2013
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