KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU
(MULTIPL ELEKTROLIT IDAME SOLUSYONU - MEDIFLEKS TORBADA)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:

Her 100 ml ¢ozeltide:

Glukoz monohidrat: 5g
Sodyum asetat: 0.28 g
Potasyum Idorir; 0.15g

Dibazik potasyum fosfat: 0.13g
Sodyum klorlir: . 0.091 g
Yardimer maddeler:

Her 100 ml ¢ozeltide:

Sodyum metabis(lfit 0.02t g
Yardmme: maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravenéz inflizyon igin steril ve apirojen ¢Ozelti

4. KLiNIK OZELLIKLER
4.1 Terapbtik cndikasyonlar

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU erigkinlerde elektrolit, kalori, hidrasyon igin su kaynag
olarak ve alkalinizan olarak endikedir.

Asafidaki durumlarda tercih edilir:

- Giinlitk sivt ve elektrolit gereksiniminin idamesi.
-~ Terleme.

- Sivi ahmimn azlig1 ile birlikte olan stv1 kayiplari.

- Diyare, kusma, potasyumsuz ¢ozeltilerin uzun siireli inflizyonu, iyilesmekte olan yaniklar,
illseratif kolit, kronik pilor obstrilksiyonuna bagh potasyum kayiplar.

- Hafif metabolik asidoz.

4.2 Pozoloji ve uygulama sckli
Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi




Uygulanacak doz her hasta igin hekimi tarafindan; hastanin yast, viicut agirlig, klinik durumu
ve laboratuvar degerlerine dayanmlarak belirienmelidir. Uzun siireli parenteral tedaviler
sirasinda kan glukoz ve elektrolit konsantrasycnlans ile sivi-elektrolit dengesindcki
degisiklikleri izlemek amaciyla sik laboratuvar ve klinik degertendirme yapilmalidir.

Genelde erigkinlerde vilcut yitzeyinin her metrekaresi igin 24 saatte 1300 ml, minimum stv1
ve elektrolit gereksinimini kargilar, Agin gereksinim durumlaninda doz, metrekare bagina 24
saatte 3000 ml'ye yiikseltilebilir.

Eriskinlerde normal sivi kayiplart sirasinda potasyum gercksinimini kargilamada glinldk 40
mEg/l potasyum yeterli olur. Inflzyon hizlan potasyum i¢in saatte 10 mEq ve giinde 120
mEq’1 gegmemelidir.

Uygulanacak sivi miktars hastanin idame ya da replasman igin siva gereksinimi dikkate
ahnarak her hastada bircyse! olarak hesaplanmahdir.

Eklenen sivida kalsiyum ya da magnezyum iyonlari varsa, olasi bir ¢dkelmeden kagmmak
ivin gozeltide fosfat iyonlarmm bulundugu dikkate alinmahdir.

Uygulama hazi:

Viicut alantnin her metrekaresi icin saattc 120-240 ml seklinde verilir.

Uygulama sekli:

Bu ¢ozelti yalnizca intravendz yoldan kullanilir.

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan yapilir.

Hipertonik bir ¢Bzeltinin periferik yoldan uygulanmasi strasinda, vendz iritasyon olasthgin
en aza indirmek igin miimkiin olan en geniy vene, mumkiin olan en kiigiik limenli igne
yerlestitilmeli; inflizyon miimkiin olan en yavag gekilde yaptlmahidir. Uygulanan stvinin
damar digina kagmamasina dikkat edilmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar igin ayrica bolim 6.6"ya bakiniz.
Ozel poptilasyonlara iligkin ck bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir caligma butunmadiindan, bu hasta grubu igin dzel
bir dozaj onerisi bulunmamaktadir. Ancak bu ilag biiyiik oranda bdbrekler yoluyla
atildigindan, bobrek istevlerinin bozuk oldugu durumlarda ilactn toksik etkilerinin gorilme
riski artar. Bu nedenle bobrek yetmezligi durumunda doz segiminde dikkatli olunmalidir
(Bkz. Bélim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:
Bu popillasyonda etkinlik ve glvenilirligi gdsterilmemigtir.
Geriyatrik popiilasyon:

Karaciger, bdbrek ya da kardiyak iglevlerde azalma daha sik gorildiigiinden ve bitlikte bagka
hastalik gérilme ya da bagka ilag kullanma olasihii daha fazla oldugundan genel olarak
yaslitarda doz segimi dikkatle ve genelde doz araliimin miimkiin olan en alttaki sintrn ahnarak
yapilmalider.




Bu ilag blyilk oranda bobrekler yoluyla atildiindan, bdbrek islevierinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin toksik etkilerinin gorillme riski artar. Yaghlarda bdbrek islevlerinin
azalmasi daha fazla oldugundan, bu poplilasyonda doz segiminde dikkatli olunmalidir. Bu
popiilasyonda renal islevierin monitorizasyonu yararh olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aniiri, agir oligiiri, bdbrek yetmezligi, Crush sendromu, agir hemoliz durumlarinda, bdbrek
st bezi yetmezliginde, hipoparatiroidizmde, kalp blokunda ve plazmadaki potasyumun
yiksek oldugu durumlarda kontrendikedic.

Aynica giilfitiere ve musir kaynakls Girlinlere ayin duyarhiligs olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyanlan ve Snlemleri

Intravenéz ¢ozeltilerin uygulanmas,, serum elektrolit konsantrasyonunda dillisyon, asin
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner édem olusturacak sekilde siwvi ve/veya soliit
yliklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantiliclr.
Periferik ve pulmoner ddeme yol agabilen konjestif durumlarin geligme riski isc ¢Gzeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantihidhr.

Cozeltinin iyon konsantrasyonlan agafidaki gibidir:

- Sodyum (Na"): 36 mEg/litre
- Kloriir (CI): 49 mEg/litre
- Potasyum (K*): 35 mEq/litre
- Asetat (CH;COOY): 20 mEq/litre
- Fosfat (HPO,"): IS mEq/litre (7.5 mmot P/litre).

Cozeltinin ozmolaritesi yaklagik 390 mOsm/titre ve pH1 5.0 (4.0-6.0) dir.
Cozeltinin bir litresi 170 kcal kalori saglar.

Tum intravenéz infizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerckir. Uygulamalar
diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yliriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik parametreler,
ozellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir,

Sodyum iyonu igeren gzeltiler konjestif kalp yetmezligi, air bobrek yetmezlifit ve Gdemle
birlikte sodyum birikimi olan durumlarda ¢ok dikkatli kullanilmahdr.

Potasyum tyonu igeren ¢dzeltiler hiperkalemi durumunda, agic bobrek yetmezliginde ve
potasyum birikimi olan durumlarda gok dikkatli kullandmalidir,

Bobrek islevleri azalmig hastalarda sodyum ya da potasyum iyonu iceren ¢bzeltilerin
uygulanmasi, sodyum ya da potasyum bitikimivie sonuglanabilir.

Fosfat intoksikasyonundan kaginmak igin, fosfat iceron cozeltilerin inflizyonu miimkiin
olduunca yavas yapilmahdir. Fosfatin yitksek konsantrasyonlarda uygulanmasi hipokalsemi
ve tetaniye yol agabilir. Scrum fosfor ve kalsiyum dizeylerinin yakindan izlenmesi gerekir.

Asetat igeren ¢zeltiler metabolik ya da respiratuvar alkalozu olan hastalarda cok dikkathi
kullamilmahdir. Asetat uygulanmasi, asetatin diizeylerinin artims oldugu ya da karaciger
yetmezliZi gibi asetat yrkiminin bozuldugu durumlarda, ¢ok dikkatli yapiimalidar.




Cozelti hipervolemi, bobrek yetmezligi, Griner yollann tikamiklegs, kalp yetmezligi olasiliffi
veya agikar kalp yetmezligi durumlarinda dikkatli kullansimalidat.

Asirt nazogastrik irigasyon, kusma, ishal ya da gastrointestinal fistéilden drenaj gibi
elektrolitlerin agin kaybi durumunda ek elektrolit uygulanmasi gerekebilir.

Gerektigi  durumlarda tedaviye esansiyel olektrolitler, mineraller ve vitaminler de
eklenmelidir,

Sodyum ya da potasyum igeren gzeltiler, konjestif kalp yetmezligi eslik eden ya da etmeyen
renal ya da kardiyovaskiller yetmezlik durumunda, ozcllikle de hastalar cerrahi sonrast
dénemde ya da yash iseler dikkatie uygulanmalidir.

Potasyum tedavisi uygulamrken, Ozellikle dec basta dijital grubundan ilaglarla tedavi
almaktaysa, tedavinin sexi elektrokardiyografiler almarak yiriitiilmesi gerekir.

Potasyum igeren ¢ozeltiler kalp hastalarinda, dzellikle de hastalarda bobrek hastalifi da varsa
dikkatle uygulanmalidir,

Asetat igeren ¢ozeltiler dikkatle uygulanmalidir. Aguri miktarlarda uygulanmas: metabolik
asidoza neden olabilir.

Dekstroz igeren cozeltiler diabetes mellitus oldugu bilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intolerans: olan hastalara dikkatle uygulanmalidu.

Czeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilagia olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, kangtirma iglerninden hemen sonra, uygulamadan dnce ve uygulama sirasinda
belicli aralarla infiizyonu yapitacak son kargimda herhangi bir bulaikhik veya ¢okelme olup
olmadiy kontro! edilmelidir.

Seri baglantilarda kultanmayiniz.

Uygulama kontrollit bir infiizyon pompasiyla yapilacaksy, torbanin tiimilyle bogalmadan dnce
ponpanin caligmasimn durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracilifiyla intravendz yoldan uygulanur.
Yalnizca torbas: saplam olan berrak ¢ozeltiler kutlamImalidur.
Laboratuvar testleri:

- Ugzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastamin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivs dengesi, elektrolit konsantrasyonlars ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
izlemek amaciyla klinik degeriendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapiumalidir.
Normal degerlerden Snemli derecede sapmalar goriildigiinde bu ¢dzelti ya da alternatif
cbzeltilerle bu degerlerin normale dondiiriilmesi gerckir.

Koruyucu olarak her 100 mI'sinde 0.021 g sodyum metabisiiifit icerdiginden, nadir olarak
siddetli agit duyarhilik reaksiyonlart ve bronkospazma neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ilc etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Cozeltiye cklenen baz ilag veya ¢ozeltiler gegimsiz olabilir. Tim parenteral ¢Ozeltilerde
oldupu gibi kullanim Sncesi ck ilaglarla gegimliligi hekim tarafindan degerlendirilmelidir.
Coreltiye bagka maddeler ecklenecekse aseptik teknik kullamimali ve kangana kadar

calkalanmalidir, llaglarin ¢dzelti igine eklenmesi sovrasinda renk defisimi, ¢bzlinmeyen
partikiitler ve kristallesme olmadifindan emin olunmalidir.




. Sodyum igeren ¢ozeltiler kortikosteroid ya da kortikotropin tedavisi gdren veya diger tuz

birikimi olan hastalarda dikkatli uygulanmaldir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadintar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Multipl elektrolit ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullammuna iligkin yeterli veri mevcut
degildir. _
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve-

veya / dofum / ve-veya / dofum sonrast geligim {zerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinemcktedir.

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU yasamsal énemi olan durumlar igin gerekli olmadikga
gebelik doneminde kullamimalidir.

Gebelik donemi

Sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerle hayvan iireme galiymalan  gergeklegtirilmemigtir,
ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU'nun gebe kadinlara uygulandifinda fetusta hasara ya da
ireme yeteneginde bozulmaya yol agip agmayacafit da bilinmemektedir. ISOLYTE-M %5
DEKSTROZLU gebe kadintarda ancak gok gerekliyse kullanidmalidir.

Dogum

Literatirde travay ve dofum eyleminde dekstroz ve sodyumn kloriir igeren ¢lzeltilerin
kullaniidig bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlan
ile asit-baz dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdifi zaman
degerlendiriimelidir.

Laktasyon démncmi

Bu ilacin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir, Birgok ilacin anne siitline gectifi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU dikkatle
kullaniimalider.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

infizyon yoluyla uygulanan gizeltilerin kullamim sirasinda arag¢ kullanime pratik yonden
miimkiin degildir. Kullantldiktan sonra arag ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢bzeltideki iyonlann eksiklifi ya da fazlalifindan kaynaklanabilir; bu
nedenle elektrolit dilzeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica seyreltilerek uygutanan
ek ilaglanin da advers etkilere yol agabilecefi konusunda uyamk olunmahdir. BSyle bir
durumda, uygulanan ek ilacin {iriin bilgisine bakilmahidir. Uygulama sirasinda yan etki
goriildiigiinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu degeriendirilmeli ve uygun tedavi
onlemleri alinmalidir.




Klinik ¢ahigmalarda ve pazarlama sourasi yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki sikhk derecelerine gore listelenmistir,

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

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor:  Akut hemolitik anemi (fosfor eksikliine bagli)
Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Odem (hipcrnatremiye bagli); Konjestif kalp yetmezliginde afirlagma
{hipernatremiye  bagh),  Asidoz  (hiperkioremiye  bagli); Doku
oksijenizasyonunda bozulmalar (fosfor cksiklifine bagh)

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Hiperiritabilite, psikotik davrams (hipomagnezemiye bagli)
Sinir sistemi hastaliklary

Bilinmiyor: Mental konfiizyon (hiperpotasemiye bagh); Merkezi sinir sistemi islevierinin
azalmast (hipermagnezemiye bagl).

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:  Aritmiler, kalp bloku, clektrokardiyografide anormallikler, kelp durmasi
(hiperpotasemiye bagi); Kalp iglevlerinin azaimasi (hipermagnezemiye bagl);
Tasikardi (hipomagnezemiye bagli)

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Hipotansiyon (hiperpotasemiyc ya da hipermagnezemiye bagh); Dolagim
kollaps: (hipermagnezemiye bagl:); Hipertansiyon (hipomagnezemiye bagl)

Solunum, gégits bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Seolunum  felci  (hiperpotasemiye  bagli);  Solunum  depresyonu
(hipermagnezemiye bagl);

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Bulant,, kusma, karin agrisi, diyare (¢bzelti igindeki potasyuma bajil); Barsak
dilatasyonu, ileus (hipopotasemiye bagli).

Deri ve deri alt doku hastaliklari
Bilinmiyor:  Sicak basmast, terleme (hipermagnezemiye bagh),
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Ekstremitelerde paresteriler, refloks kayby, kas felei (hiperpotasemiye bagh);
Noromiiskiiler islevin bozulmasi (hipopotasemiye bapl); Kramplar, tetani,
kaslarda hipereksitabilite (kalsiyuma oranla fazla miktarda alinan fosfora bagl)

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastaliklar
Bilinmiyor:  Halsizlik (hiperpotasemiye bagli};



Cerrahi ve hibbi prosediirler

Bilinmiyor: Febnl reaksiyonlar, enjeksiyon vyerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde
baglayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit, ekstravazasyon ve hipervolemi,

4.9 Doz agimi ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasinda hastada sivi ya da solitlere bagh agin bir yiiklenme gorildiigilinde,
hastanin durumu degerlendirilerek diizeltici tedavi dnlemleri nygulane.

Potasyumlu gdzeltilerin doz agimi durumunda infizyona son verilerek serumdakn potasyumu
azaltacak su Snlemler alinir: - :

- Her 20 gram dekstroza 10 dnite kristalize insiilin katilmis %10 ya da %25 oransndaki
dekstrozun sudaki solilsyonundan saatte 300-500 ml uygulamr. o

- Oral ya da retansiyon cnemasi geklinde sodyum ya da amonyum sHdus katyon deblstlrmc,
regineleri kullanilarak potasyum absorbsiyonu ve degiisticmesi uygulanabilir.

- Gerekirse hemodiyaliz ya da periton diyaltzi yapdir. Potasyum igeren besin ve ilaglar
birakilmalidir.  Ancak dijitalize hastalarda plazmadaki potasyum dilzeyinin hizla
dilsirdimesinin dijital toksisitesine yol agabilecedi unutulmamalidir.

Agin miktarda fosfor -replasmani uygulanmasi hipokalsemik tetaniye yol aql;:abilir.
Hipokalsemiyi dnlemek igin fosfor uygulamasing her zaman kalsiyum destegi eslik etmelidi.

Asin doz, ¢bzeltive cklenen ilaglara bagh ise, agirt doza baglh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin dzellikierine baglidir. Tedavi sirasinda yanhiglikla doz agilirsa, uygulamaya son
verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iliskili belitti ve semptomlar ag¢isindan izlenmelidir.
Gerektiginde semptomatik ve destek tedavilert uygulanmalidir.

S.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakedinamik SzeHikler
Farmakoterapitik grup: Intravendz ¢dzeltiler / Elektrolit dengesini etkileyen ¢zeltiler
ATC kodu: BO5BBO02

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU intravendz kullamima yonelik steril, stabil ve pirojensiz bir
gozeltidir. Bakteriyostatik madde icermez.

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU elektrolit, kalori ve hidrasyon igin su kaynagi saglar.
Hastanen klinik durumuna bagih olarak diiirezi uyarabilir.

Sodyum, ekstraseliller sivinin baghca katyonudur. Etkisini primer olarak wiicuttaki suyun
daflimy, stvi dengesi ve vitcut stvilarinin ozmotik basincin kontrolil ile gdsterir. Sodyum
aynt zamanda kloriir ve bikarbonat ile birlikte vicut sivilarinin asit-baz dengesinin
diizenlenmesiyle de iliskilidir.

Potasyum intraselbler stvilarin ana katyonudur, Karbonhidrat dagilimi ve protein sentezinde
yer altr, sinir iletimi ve &zellikle kalp kasinda olmak lizere kas kasiimasinda kritik bir rol
oynar.

Ekstraseliiler sivinin baslica anyonu olan kloriir, sodyum metabolizmasimi yakindan izler ve
viicudun asit-baz dengesinde olan degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler
ile yansitlir,




Fosfat, en dnemli intraseliiler anyondur; substratlann metabolizmas: igin enerji saglar ve
hemen hemen tiim organ ve dokularda gergeklesen Onemli metabolik ve enzimatik
reaksiyonlarda yer ahr. Kalsiyuam dilzeyleri Gzerinde dizenleyici etkisi vardir,. asit-baz
dengesi iizerinde tampon bir etkisi bulunur ve hidrojen iyonlarintn bébrekierden atthhminda
primer 10l oynar.

Asetat, hidrojen iyonu alicist olan organik bir iyondur ve bikarbonatin karbondioksit ve suya
metabolize olmasinda yardimeidhr. Yeterli miktartarda oldugunda atkalinizan bir ajan olarak
ig goriir.

Dekstroz kalori kaynag olarak ig goriir. Dekstroz hizla metabolize olur, viicuttaki protein ve
azot kaybini azaltabilir, glikojen depolanmasini tegvik eder ve yeterli dozlarda verildiffinde
ketozisi azaltir ya da dnler.

5.2 Farmakokinetik jzellikler
Genel dzellikler

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU’nun farmakokinetik  Ozellikleri, bilegenlerinin
dzelliklerinden olugur,

Emilim:

intravendz yoldan uypulanan ilaglar igindeki ctkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir,

Dagihim:

Glukoz organizmadaki insiilinle iligkili olarak hizla hiicrelerin igine geger.

Sodyum dagilim dokulara gdre depisir: kas, karacifer, bobrek, klkll‘dak ve deride hizl,
critrosit ve ndrontarda yavas, kemikte isc ¢ok yavagtr.

Kloriir esas olarak hiicre dis1 sivilarda daghhr.

Potasyum hiicre igine, hiicre digindaki konsantrasyonunun 40 katina ulagana kadar aktif
transport ile girer. Glukoz, insiilin ve oksijen potasyumun hiicre igine girigini kolaylagtirir.
Ekstrascliiler stvidaki pH degisiklikler plazma potasyum konsantrasyonunun defismesine
neden olur.

Magnezyum esas olarak hiicre igi sivilarda dagihr (8zellikle yumusak dokulann hiicrelerinin
i¢inde)

Fosfat esas olarak hiicre igi sivilara dagdir. Fosfatin en 6nemli komponentlerinden olap
fosforun normal serum diizeyi 0.3-0.45 mg/l kadardir.

Bivotransformasyon:
Dekstroz hizla metabolize olarak karbondioksit ve suya déniigiir.

Radyoaktif olarsk isarctlenmig sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma Smrii, enjekte
edilen sodyutnun %699 igin 11-13 giin ve kalan % 1'i igin bir yiidir.

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

Potasyum glomeriillerde filtre edilir, proksimal tiblerden geti emilir ve distal tiibiillerde Na-K
degisimi e sekrete edilir. Potasyumun tiibiiller sckresyonu, hidrojen iyon degisimi, asit-baz
dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.



Plazma fosfati glomeriitlerden filtre edilir ve %380'den fazlast tibillerden geri emili.

Asetat, yal asidi sentezinin nihai karbon kaynady olan asctil - koenzim A'ya ¢evrildikten
sonra, Krebs siklusunda tam oksidasyona ufirayarak metabolize edilir.

Organizmaya sodyum tuzu scklinde infiizyon yoluyla verilen asctat, bir hidrojen iyonu alarak,
tiketilen her asctat iyonu yeriae bir bikarbonat iyonu saglar ve hizla karbondioksit ve suya
metabolize olur. Asetat iyonu, primer olarak kaslarda ve diger periferik dokularda metabolize
edilir.

Glukonik asidin tuzu olan sodyum glukonat sodywn ve glukonik aside déniitir. Glukonik
asit, Ozellikle karacifierde metabolize olur. Metabolizmas: pentoz-fosfat sikiusu yoluyla
fosforilasyon big¢imindedir. Glukonat en sonunda karbondioksit ve suya ayrlw ve
metabolizmas) sirasinda bikarbonat katkisinda bulunur.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atibr fakat aym zamanda bilyilk ¢oguntugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atifar.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolia az miktarda ise feges ve
ter ile atilir.

Potasyumun %80-90"1 esas olarak bébrekler ile atilir. Geri kalan disky ile ve ¢ok az bir kismu
da terleme ile athir.

Fosfatlar renal yolla atilirfar. Fosfatin en dnemli komponentlerinden olan ve normal serum
dilzeyi 0.3-0.45 mg/l kadar olan fosforunsa bébreklerden atilima mekanizmas: kesin olarak
bilinmemekle beraber, plazmadaki fosfatin bobreklerden siiziildiikten sonra %85-90 oraninda
tiibiillerden geri emildigi ve D vitamininin bu orani arttirdif kabul edilir,

Glukonat ve asetat karbondioksit ve suya metabolize olurlar. Karbondioksit solunum yolayla,
su ise dncelikle renal yolla olmak Gizere, digkiyla, terle ve solunum yoluyla atilir.

Dogrusallik / dofirusal ohmayan duruin:

[SOLYTE-M bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani
terap6tik dozlarda verildiklerinde dojirusal bir farmakokinetik davranig gdsterir.

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU’ya ilag eldendiginde, bu ilaglarnin farmakokinetigi
kullanilan ilaca baghdur.

5.3 Klinik bncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmastnin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gorillmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini deferlendirmek amaciyia ISOLYTE-M %5
DEKSTROZLU ile ¢alismalar yapilmamigtir.

(COzelti igine katilan ilaglann eroniyeti ayrr olarak dikkate ahinmalidir,
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime: maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit




Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2, Gecimsizlikler

Cozeltive eklenecek ilacin gecimliligi &nceden deferlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamas: durumlarinda ¢dzeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir,

flag cklenmesi sonrast renk degisiklii velveya c¢dkelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadifim kontro! ederek eklenen ilacin gegimli olup olmadifiina karar
vermek, uygulamay yapan hekimin sorumiulufundadir. [SOLYTE-M %5 DEKSTROZLU’ya
cklenecek ilacin gegimli olup olmadifina eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar
verilmelidir,

Cozeltiye ilag eklemeden dnce ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU'nun pH's1 olan 5.0°de (4.0«
6.0) ¢Oziiniir ve stabil oldugu dogrulanmatidir.

ISOLYTE-M %5 DEKSTROZLU, i¢ine gevimli bir ilag eklendikten hemen sonra
kuflanilmalidir.

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar cklenmemelidir,

6.3. Raf 6mra
12 ay,
fcine ilag eklendikten sonraki raf dmrii;

- Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullamimalidir. Hemen
kullanilmadifl durumlarda saklama kogulunun ve siivesinin belirlenmesi ilag eklemesini
veya seyreltmeyi yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu iglemin valide edilmis aseptik
kosullarda yaptimadig1 durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten uzun degildir.

6.4. Saklamaya ybnelik dzel tedbirler
Ozel bir muhafaza sarti yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmaledir.

6.5. Ambalajm nitelifi ve icerigi
500 ve 1000 mi'lik Medifleks torbalarda

Uriiniin setli ve setsiz olmak Gzere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi tirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzcl tnlemler
Kullanma Talimata

Kullamm oncesi ¢Ozclti kontrol edilmelidir.

Uygulama steri] apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalntzea berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinligl bozulmamig dirtinler kullanimaldir,



Uygulama seti Griine iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidsr,
Kullamm 8ncesine kadar dig torbasindan gikaritmamalidir.

Torbadaki rezidiicl havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini Snlemek igin,
bagka infiizyon sivilanyla seri bagtanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmahdir. Sisteme
hava girmemesi igin uygulama setinden, kullamm 6ncesi sivi gegirilmelidir,

Ek ifaglar, aseptik kogullarda bir ignc yardimu ile inflizyon Oncesi ve suasinda ka_l;labilir.
Olugan son Griiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan énce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan dnce eklenmis ilacin ¢dzeltiyle tiimiiyle karlsmls oimas: gereklidir. Ek
ilag igercn gozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kultaniimalidir; daha sonra kutlamimak
lizere saklanmamalidur,

Cozeitiye ek ilag katilmasi ya da yanhs uygulama teknigi, Girline pirojen kontaminasyonuna
bagh ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gorillmesi durumunds inflizyona
hemen son verilmelidir,

Tek kullammbiktir,

Kismen kullanmilmis ¢dzeltiler saklanmamalidir. Kismen kullandmug torbalari yeniden
hastaya uygulanan sistemlere baglamayiniz.

Acmak igin;

1. Dig ambalajin saglamlifint ve sizintt olup olmadifim kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordilyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadifini sikarak kontrol ediniz.

4. Torba i¢indeki ¢dzeltinin berrakliint ve iginde yabanct madde igermedigini kontrol ediniz.
Uygulama hazirhiklan;

1. Torbayi asimiz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikarimz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulams ucuna sikica batinniz. Cozeltinin set icinden
gegirilerek hastaya uygulanmasi i¢in setin kullamm talimatina uyutroalidir,

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢izeltilerde oldugu gibi, lirline eklenecek tiim maddeler Giriinle
gegimli olmalidr, Uriine ckleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 8nce son kansirninda
gegimiilik kontrol edilmelidir.

Uygulama Oncesi itac ckleme

1. llag uyguiama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhigindaki bir ignesi olan cnjektorle ilag vygulama ucundan
uygufanie.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtmlir. Potasyum klordir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukart pozisyondayken hafifge vurularak kangmasi sagianir.

Dikkat: Icine ek ilag uygulanmus torbalar saklanmamalidir.



Uygulama sirasinda ilag ekleme

. Setin klempi kapatilir,
2. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.
3

. Eklenccek ilag 19-22 gauge kalnlifindaki bir inesi olan enjektéile ilag uygulama ucundan
uygulanir.

:'“

Torba askisindan ¢ikanlir ve ters govrilir.

5. Bu pozisyondayken torbamin uygulama ¢ikigt ve enjeksiyon girisine hafifge vurularak
¢Ozelti ve ek ilacin karismas saglanir.

6. Torbay: eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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