KULLANMA TALIMATI

iE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU

Damar icine uygulanir.
Etkin madde: Her bir litre ¢6zelti 300 gram dekstroz monohidrat igerir.

Yardimct madde(ler): Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?

2. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. 1IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nedir ve ne i¢in kullanilir?

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU viicuttan kaybedilen ya da agiz yoluyla yeterli
diizeyde alimamayan karbonhidratlarin yerine konmasinda, viicudun enerji ihtiyacinin bir

boliimiinii kargilamak amaciyla kullanilan damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU, 500 mililitre hacminde cam siselerde sunulmustur.
Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.




Ameliyat Oncesi ve ameliyat sonrasi donemlerde ya da agir karaciger, bobrek, kalp ve
mide-bagirsak hastaliklarinda oldugu gibi agizdan besin ve su alimmin kisitlandigi
durumlarda, proteinlerin mide-bagirsak sisteminden emiliminin bozuldugu durumlarda ya
da viicudun proteinlere gereksinimin ileri derecede arttig1 yanik gibi durumlarda uygun bir
protein kaynagiyla birlikte kullanilir.

Icerdigi glukoz (seker) nedeniyle kan sekerinin diistiigii baz1 durumlarda da kullanilabilen
IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU viicuda kalori yaninda su da sagladigindan viicudun
susuz kaldig1 bazi durumlarin (kisitli su alimi, ishal, kusma ya da asir1 idrar yapmaya baglh
asir1 s1vi kaybi1 durumlari) tedavisinde de kullanilir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU, konsantre formda bulunan bazi damar ici
uygulamaya uygun ilaglarin damar i¢ine uygulanmadan Once seyreltilmesi amaciyla da
kullanilmaktadir.

Ilag yalnizca toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) aracilifiyla
uygulanir.

2. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU bir ¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz,
bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa ya da seker hastasiysaniz
doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun icerdigi etkin madde olan dekstrozu
ya da yardimc1 maddeleri igeren ilaglart aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani
sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda
sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Ayrica misir kaynakli {irlinlere karsi alerjiniz varsa da bu ilact KULLANMAYINIZ.
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Bu ilag asagidaki durumlarda da sizde kullanilmamalidir:
- Kafa i¢i kanamalar.

- Viicudun agir bir sekilde susuz kaldig1 durumlar.

- Idrar ¢ikaramadiginiz durumlar (aniiri durumlari).

- Karaciger hastaligina bagl koma.



IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger,

- Gizli ya da asikar seker hastaliginiz varsa veya herhangi bir nedenle karbonhidratlara
kars1 tahammiilsiizliigliniiz varsa;

- Viicudunuzdaki tuz miktar1 azalmissa;

- Kalp yetmezliginiz varsa (dolasim sisteminizde asir1 bir siv1 birikimi olabilir);

- Bobrek yetmezliginiz varsa (bu durumda sekere tahammiiliiniiz azalabilir, ayrica eger
bobrek islevleri bozuksa, bu tiir ilaglarin uygulanmasi sirasinda viicuda alinan
aliminyum  zehirlenme olusturabilecek diizeylere ulasabilmektedir) bu ila¢ size
dikkatle uygulanacaktir.

Ayrica bu ilag ¢ok diisiik dogum agirlikli yenidogan bebeklerde de dikkatle uygulanacaktir
(kanin s1vi kisminin yogunlugunda artisa ve buna bagli kafa i¢i kanama riskinde artiga
neden olabilir).

[lac1 kullanmaktayken 6zellikle de size uygulanan damarici tedavinin uzamasi durumunda
tedaviyi yiiriiten doktorunuz tarafindan tekrar muayene edilebilirsiniz ve size ¢esitli kan

tahlilleri yapilabilir.

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.
Ayrica yalnizca sise saglam ve sizdirmiyorsa, i¢indeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli
acisindan yiyecek ve i¢ceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde IE %30
DEKSTROZ SOLUSYONU’nu kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde IE %30 DEKSTROZ
SOLUSYONU’nu kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nun ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi
bir etkisi bulunmamaktadir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’ nun iceriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 bir
duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak iizere baska herhangi bir
ila¢ almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU, baz ilaglarla gegimsizdir. Gegimsiz oldugu bilinen
bu ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaclarin seyreltilmesi i¢in baska g¢ozeltiler tercih
edilmelidir. Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini
en aza indirmek icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama
sirasinda belirli aralarla uygulamas: yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya
cokelme olup olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU, steroid cinsinden ila¢ kullanan hastalarda dikkatli
uygulanmalidir.

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



3. IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in 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
talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay: 6neren doktor tarafindan
karar verilir.

Yashlarda kullanim:

Uygulanacak doz ve uygulama hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve
biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullanim durumlart:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU
kullandiysaniz:



IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nu kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Doz asimimin tipik baslangi¢ isaretleri arasinda viicuttaki su diizeyinde artis, kan sekeri
artis1, kan degerlerinde (hemoglobin ve hematokrit) azalma, kandaki tuz yogunluklarinda
azalma ve kanin yogunlugundaki artis bulunur.

Bobrek fonksiyonlart normal olan hastalarda doz asimi durumunda idrar ¢ikisi artar ve
buna viicuttaki tuzlarin kaybi eslik eder. Idrar ¢ikisinin artmasina bagli olarak viicutta
derecesi degisik bir susuz kalma durumu (dehidratasyon) olusur.

Idrar miktarinda artis olmadig1 durumlarda kan dolasiminin asir1 yiiklenmesiyle iligkili
belirtiler (viicutta su birikimi ve hiicre i¢i potasyum diizeylerinde azalma) goriilebilir.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler:

Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

- Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
- Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

[lacin uygulandigi bolgede kasintil kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;

Viicutta asirt sicaklik ya da sogukluk hissi;

Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

Bas donmesi, bayilma hissi;

Kalpte carpinti.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’na kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin goriilen yan etkiler:
— Viicuttaki tuz (elektrolit) diizeylerinde bozukluklar
— Kan sekerinde yiikselmeler (hiperglisemi)

Yaygin olmayan sekilde goriilen yan etkiler: :

— Kanin seyrelmesi (hemodiliisyon)

— Viicutta su miktarinin artisgina (hipervolemi) bagli viicudunuzda veya kol ya da
bacaklarinizda su toplanmasi (6dem), sik nefes alip verme, soluk alip vermenizde
zorlagma, yatarken ya da merdiven g¢ikarken nefes alip vermede zorlanma (konjestif
kalp yetmezligi belirtileri).

— Ates, titreme gibi tepkiler

— Uygulamanin yapildig1 yerde iltihaplanma

— Idrarla seker ¢ikist

— Terleme.

Seyrek goriilen yan etkiler:

— Alerjik tepkiler (¢6zelti i¢ine eklenen ilaca bagli).

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. iE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun saklanmasi

IE %30 DEKSTROZ SOLUSYONU nu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.



Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildig: saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /E %30 DEKSTROZ SOLUSYONU 'nu
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .E.ULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: .E.ULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR.

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler
kullanilmahdir.

Uygulama seti liriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek
icin, baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

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

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infiizyon 6ncesi ve sirasinda katilabilir.



Olusan son {riinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once belirlenmis
olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmast gereklidir.
Ek ila¢ iceren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra
kullanilmak tizere saklanmamalidir.

(Cozeltiye ek ilag¢ katilmas1 ya da yanlis uygulama teknigi, lirline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iriine eklenecek tiim maddeler tiriinle
gecimli olmalidir. Uriline ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda
gecimlilik 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 igine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: igine ek ilag uygulanmus siseler saklanmamalidir.

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 icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters c¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafif¢ce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.

6. Sise eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.



