KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ISOHOSP 1/3 BF&V. inflzyon ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢ozeltide:

Dekstroz monohidrat 3.33¢g

COzeltinin iyon konsantrasyonlari:
- Sodyum: 51.3 mEq/|
- Klordr: 51.3 mEg/|

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon icin steril ve apirojen ¢ozelti.
Berrak, g6zle gorunur partikil icermeyen ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

— Terleme, kusma ve mide aspirasyonu gibi nedenlkldelir kaybinin sodyum kaybinaie
ya da daha fazla olgu durumlar.

— Kan transfuizyonu ile birlikte ayrica sivi verilmiskenen hastalar.

— Ameliyat 6ncesi ve sonrasi bakiminda, ekstraseRilarkayiplarinin karlanarak bdbrek
islevlerinin baglatilmasinda ilk hidrasyon ¢ozeltisi olarak.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / Uygulama sikIgl ve siresi

Uygulanacak doz ve infliizyon hizi hastanigiya, g&irligina, klinik ve biyolojik durumuna
(asit-baz dengesine) ve birlikte uygulanan tedagiyee hekim tarafindan ayarlanir.

Genel olarak doktor tarafindanska turli 6nerilmediyse efkin, addlesan ve yhlarda 24
saatte 500-3000 ml, bebek ve ¢ocuklarda ise 24es2@t100 ml/kg dozunda oOnerilir.

Uygulama sikig hastanin klinik durumuna goére hekim tarafindamarknir. Ergkin ve
yaslilarda genellikle genelde 24 saatte 40 ml/kg, pattik vakalarda saatte ortalama 5 ml/kg
inflzyon hizi 6nerilir (bebeklerde saatte 6-8 mJ/keb ya arasi ¢cocuklarda saatte 4-6 mi/kg
ve 6 yagindan buylk ¢cocuklarla ergenlerde saatte 2-4 ml/kg)

Hiperglisemi gekimini 6nlemek icin, inflizyon hizi hastanin glukoksmasyon kapasitesini
asmamalidir. Bu nedenle maksimum glukoz uygulama%0#£-800 mg/kg/saat olmalidir.
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Uygulamasekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yolgapilir.

HastalariISOHOSP 1/3 uygulamasi sirasinda idrars¢ike serum sodyum ve elektrolit
konsantrasyonlari acgisindan dikkatli ekilde takip edilmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar icin ayrica bélim 6y@ bakiniz.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:

Bu populasyona 0zel gercefdieilen bir calsma bulunmadiindan, bu hasta grubu icin 6zel
bir dozaj dnerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
Uygulanacak doz ve infliizyon hizi, gkinlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetdrafindan ayarlanir.

Bu populasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ndkmunda onerilir ve bu doz vicut
agirh gina gore gagidaki sekilde ayarlanir:

0-10 kg : 100 ml/kg/glin
10-20 kg : 1000 ml + 10 kg tzeri her kilo i¢in 5@/gin
20 kg : 1500 ml + 20 kg tzeri her kilo i¢in 20 nilfg

Geriyatrik populasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, gkinlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetdrafindan ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

COzelti sodyum ya da Klorlr uygulamasinin klinikaralk zararli oldgu su durumlarda
kontrendikedir:

— Ekstraseluler hiperhidrasyon veya hipervolemi

— Sivi ve sodyum retansiyonu, yaygin ddem

— Ciddi bobrek yetersiz# (oliguri veya andrili)

— Kompanse olmayan kalp yetersgzli

— Hipernatremi

— Hiperkloremi

— Siroz (asit olan)

— Metabolik stress durumlari gibi glukoz intoleradarumlari
— Kompanse olmayan diyabetik koma

— Hiperozmolar koma

— Hiperlaktatemi

— Kansekerinin airl yiksek oldgu durumlar
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Dekstroz iceren c¢oOzeltiler misir kaynakh drtnlesgirt duyarhligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektréddonsantrasyonunda diliisyongira
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner ddemstaracaksekilde sivi ve/veya solit
yuklenmesine yol acabilir.

Dilusyon riski elektrolit konsantrasyonuyla tersonlidir. Periferik ve pulmoner édeme yol
acabilen konjestif durumlarin ggine riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyolaugigzru
orantilidir.

Cozelti 51.3 mmol/l (51.3 mEqg/l) sodyum (Nave 51.3 mmol/l (51.3 mEq/l) klorur (Gl
icerir; Ozmolaritesi yakkak 270.7 mOsm/I'dir.

Bobrek glevleri azalmg hastalarda, sodyum iyonu iceren c¢ozeltilerin uggoiasi, sodyum
retansiyonuna yol acabilir. Sodyum iceren cozeltilkortikosteroid veya kortikotropin
kullanan ya da der nedenlerle vicudunda tuz retansiyonu olan leasial dikkatli
uygulanmalidir.

Konjestif kalp yetmezfii eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskydemezlik
durumunda, 6zellikle de hastalar cerrahi sonrasediile ya da ya iseler sodyum iceren
cozeltiler dikkatle uygulanmalidir.

Sodyum klorur iceren cozeltiler hipervolemi, higersiyon, pre-eklampsi, kalp yetmeili
periferik ya da pulmoner 6dem, bobreklev bozuklgu, Uriner yollarin tikanikgu,
aldosteronizm ya da sodyum birikimiylesKili hastalik durumlarinda dikkatli kullaniimahdir

Prematire veya yeni @ganlarda bobrek fonksiyonlari tam etoadgl icin asiri sodyum
atilamaz. Bu nedenle sodyum Kklordr infizyonlariusersodyum dizeyleri takip edilerek
uygulanmalidir.

Kafa travmasini takip eden ilk 24 saat icinde glulgeren c¢ozeltilerin inflizyonu kontrendike
olmamakla birlikte kafa ici tansiyonun agitidonemlerde kan glukoz diizeyi yakindan takip
edilmelidir.

Glukoz iceren c¢ozeltilerin infizyonu hiperglisemiyeden olabilir. Hiperglisemi, iskemik
beyin hasarini arttiragendan ve iyilemeyi geciktirecginden akut iskemik inme
durumlarinda glukoz iceren c¢ozeltilerin kullanilmasn 6nerilir. Hiperglisemi gelimini
onlemek icin, inflzyon hizi hastanin glukoz oksidas kapasitesini smamalidir (Bkz.
Bolum 4.2). Hiperglisemi okmasi durumunda inflizyon hizi ayarlanmali veya insil
uygulanmalidir.
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Diyabet veya bobrek yetersigii olan hastalarda glukoz toleransi bozulabilir. Bibi
hastalara uygulanginda kan glukoz diizeyleri yakindan takip edilmedi gerekirse insulin
velveya potasyum uygulanmassditlmelidir.

Dekstroz iceren c¢ozeltiler diabetes mellitus @lawbilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intoleransi dlastalara dikkatle uygulanmalidir.

Potasyum icermeyen cozeltilerigia uygulamasi durumu énemli bir hipokalemi dururaun
yol acabilir. Serum potasyum duzeyleri normal dieeyde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.

Gerektgi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, malker ve vitaminler de
eklenmelidir.

Asirl nazogastrik irigasyon, kusma, ishal ya da gastestinal fistilden drenaj gibi
elektrolitlerin gir1 kaybi durumunda ek elektrolit uygulanmasi gelekr.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir ska ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, kargtirma sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uyguamsinda
belirli aralarla inflizyonu yapilacak son kamda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadgi kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrolli bir infizyon pompasiyla yapilesa, sisenin timuyle bgalmadan 6nce
pompanin c¢ajmasinin durmgl oldusuna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler aracgiyla intravendz yoldan uygulanirintravenéz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte birggirilmesi onerilir.

Yalnizca ¢Ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklatlasasa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun sdreli parenteral uygulamalarda ya da hastdommunun gerektirdi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar asit-baz dengesindeki gilgklikleri
izlemek amaciyla klinik deerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yamlrdir. Normal
deserlerden dnemli derecede sapmalar gorgilshdle dekstrozun sodyum klortrlt ¢ozeltileri
ya da alternatif ¢ozeltilerle bu gierlerin normale dondurilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyari ve 6énlemler:

Dekstrozun sodyum Klorurli c¢ozeltilerinin pediyltrhastalarda etkinlik ve guvenigl
usuliine uygun dizenlengnie kontrolli caymalarla gésterilmeniir.

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikadgada etkili ve guvenilirdir (Bkz.
Endikasyonlar). Literatirde pediyatrik hastalardagellikle de yenidganlarda ve dfilk
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dogum airhkh bebeklerde hiperglisemi/hipoglisemi riskniartms olmasi nedeniyle
intraven6z dekstroz dozunun ve uygulama hizininkatle ayarlanmasi gerekti
bildirilmektedir. Pediyatrik hastalarda, Ozellikile yenidganlarda ve diuk dasum gsirhikli
bebeklerde desktroz kullaniminda serum glukoz katngayonlarinin yakindan izlenmesi
gerekir.

Yenidasanlarda ya da ¢ok kucik bebeklerde sivi ve elegktiehgesi cok az miktarlarda sivi
uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir. Yengdmlarin, 6zellikle de bdbreklevleri heniiz
tam gelsmems ve sivilarla solltleri atma yetefiekisith olan miadindan 6nce gmus
yenidgzanlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi aljndrar miktari ve serum elektrolit
duzeyleri yakindan izlenmelidir.

Yaslilarda kullanimla ilgili uyanrive dnlemler:

Dekstrozun sodyum klorurlt ¢ozeltileri ile gercefiglen klinik calismalarda, ygilarin geng
eriskinlere gore daha farkli yanit verip vermediklenirbelirlenebilmesine yetecek kadar 65
yas ve Uzeri ksi yer almamgtir. Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yhlarla gencg
eriskinler arasinda yanitta farkliliklar bulunamatmi

Genel olarak ygi hastalarda doz dikkatle secilmelidir. gfidarda karacier, bobrek veya
kardiyak glevlerin azalmg olabilecei, birlikte bagka ilacglarin da kullanilabilege ya da

tedavi edilmeye calilan durumdan bgka hastaliklarin da bulunabilegelUstinilerek genelde
tedaviye doz araiinin en altindaki dozlarla flanmasi onerilir.

Bu ilaclar bluyuk oranda bébrekler yoluyla atiimaktave bu nedenle bdbreklevlerinin
bozuld@gu hastalarda bu ilaclara katoksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek slevlerinde azalma yhlarda geng egkinlere gore daha fazla oranda gori@ddden,
yasl hastalarda doz sec¢iminde dikkatli olunmalidigbkek glevlerinin izlenmesi yararh
olabilir (Bkz. “Uyarilar” bolimu).

Her doz glikoz icerir. Bu, diabetes mellitus haataida g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi Grtin her dozunda sodyum ihtiva eder. Brudy kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar icin gozéninde bulundurulmalidir.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum iceren cozeltiler, kortikosteroid ve karbesalon alan hastalarda sodyum ve su

tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Dekstroz iceren cozeltiler, yeterli elektrolit ig@yorsa kan transfiizyonu ile birlikte
uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit aglomerasywnsebep olabilirler.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullaniminaskiti yeterli veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Dekstrozun sodyum klorirlt ¢ozeltilerinin gebe kddida kullanimina ikin yeterli veri
mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geh / ve-
veya / dgum / ve-veya / dgum sonrasi galim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kisim 5.3)insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ISOHOSP 1/3 y@mmsal onemi olan durumlar icin gerekli olmadik¢dali& doneminde
kullaniilmamalidir.

Dekstrozun sodyum klorirlt ¢ozeltileriyle hayvarerine cakmalari gerceklgiriimemistir.
ISOHOSP 1/3'iin gebe kadinlara uygul@mdda fetusta hasara ya da Ureme yeliene
bozulmaya yol acip acmayagada bilinmemektediriSOHOSP 1/3 gebe kadinlarda ancak
cok gerekliyse kullaniimalidir.

Dogum:

ISOHOSP 1/3'lin travay ve gom eylemi sirasinda kullaniiginda dgum eyleminin siiresi
tzerindeki etkileri, forsepsle gam ya da dier girisimler Uzerindeki etkileri veya
yenidgzanda yapilmasi gerekli ggr girisimler Gzerindeki etkileriyle belgen daha sonraki
blyume, gelime ve fonksiyonel olgunganasi Gzerindeki etkileri bilinmemektedir.

Literatirde travay ve dmm eyleminde dekstroz ve sodyum Klorlr iceren ¢iegh

kullanildig: bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve elgittkonsantrasyonlari
ile asit-baz dengesi dizenli olarak veya hasta gafeusun durumu gerektigi zaman
deserlendirilmelidir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin anne sitine gegip gecn@gdilinmemektedir. Birgok ilacin anne sitine ggicti
bilindiginden emzirmekte olan anneletf®OHOSP 1/3 dikkatle kullaniimalidir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Infizyon yoluyla uygulanan c¢ozeltilerin kullanimraminda arag kullanimi pratik yonden
midmkin dgildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanmizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler cozeltideki iyonlarin ve dekstmozeksiklgi ya da fazlagindan

kaynaklanabilir; bu nedenle sodyum ve klorir diesgin yakindan izlenmesi gereklidir.
Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advetkilere yol acabile@e konusunda
uyanik olunmahdir. Boyle bir durumda, uygulananlakin trin bilgisine bakilmalidir.

ISOHOSP 1/3 kullanimina pla bildirilen istenmeyen etkilesunlardir. Bu advers etkilerin
gorulme siklgl, izleyen kriterler kullanilarak gerlendirilmistir: Cok yaygin £1/10); yaygin

(>1/100 ila <1/10); yaygin olmaya®/@.000 ila < 1/100); seyrek>1/10.000 ila <1/1.000);
¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerdhareketle tahmin edilemiyor).

Kardiyak hastaliklar:
Cok yaygin: Kalp yetmed#i (kalp hastalarinda)

Vaskiler hastaliklar:

Cok yaygin: Hiperhidrasyon (politiri ile birlikte ya degil)
Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Cok yaygin: Akcger 6demi

Arastirmalar:

Cok yaygin: Asemptomatik elektrolit dengesi bozgkilu

Yaygin olmayan:  Hiponatremi

Cerrahi ve tibbi prosedurler*

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesie enfeksiyon; Lokalg@u ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanangedlen bglayarak
yayllan ventz tromboz ve filebit gglini; Damar dgina sizma;
Hipervolemi

* Uygulama tekngine bal gorilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers let&i yol acabilegg konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilagriin bilgisine bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin gorilme durumunda inflizyon lkesli, hasta dgerlendirilmeli, uygun
terapotik onlemler alinmali ve gerekli goruginde sisede kalan c¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Renal sodyum atiliminin bozuk olglu durumlarda @r kullanim ya da hizli infizyon
periferik 6dem ve akger 6demine yol acabilen su ve sodyum yuklenmesadem olabilir.
Bu gibi durumlarda diyaliz gerekebilir.

Terapotik dozlarda hipernatremi nadiren gadhilir. Hipernatreminin en énemli etkisi sirasi ile
somnolans, konflizyon, konvilsiyon, koma, solunurengzligi ve olim ile sonuclanabilen
beyin dehidratasyonudur. gar belirtiler susuzluk, takirik ve gbzyain azalmasi, aje
tagikardi, hipertansiyon, Bagrisi, sersemlik hissi, halsizlik, iritabilite ve ggiizluktar.

Klordr tuzlarinin airi yiklenmesi asidifiye edici etkisi ile bikarbdriaybina neden olabilir.

Glukoz iceren c¢ozeltilerin hizh veya uzun sire wipmmasi hiperozmolarite, dehidrasyon,
hiperglisemi, hiperglukozuri ve hiperglisemiyeghabozmotik ditireze neden olabilir.

Kaza ile olan ari inflzyon durumlarinda tedavi sonlandiriimali kasta uygulanan ilacin
semptom ve belirtilerini gbzlemek icin takip ediliéa. Gerektigi durumlarda ilgili semptom
ve belirtilere kag1 destekleyici tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

I[SOHOSP 1/3’lin, farmakodinamik ve farmakokinetik liieri iceriginde bulunan glukoz,
sodyum ve klorure lgdir.

COzelti her bir litresinde 33.3 g dekstroz 51.3 ng#edyum ve 51.3 mEq klorUr igerir.
Cozeltinin pH’si 4.0-7.0 arasindadir.

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:  Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler/Karbodhatli elektrolit
cOzeltileri

ATC kodu: B0O5BB02

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz)i gissitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, nametrasyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada énemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliler bir anyondutraseliler klorir kirmizi kan hicreleri ve
gastrik mukozada yuksek konsantrasyonda bulunuoriiKlgeri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.

Glukoz, hiucre metabolizmasinda asil enerji k@wha Bu c¢ozeltiler hastanin klinik
durumuna bgh olarak ditrezi uyarabilirler. Glukoz tamamen at@lize olarak viicut protein
ve azot kayiplarini azaltir, glikojen depolanmasamitirir. Yeterli dozlarda verildinde
ketozisi azaltir veya engeller.

Karbonhidratli sodyum klorr ¢ozeltileri, viicudurvisve elektrolit eksiklikleri ile birlikte
kalori gereksiniminin bir bolumunu katamak amaciyla gediirilmi stir. Bu ¢ozeltiler terleme,

8/14



kusma, mide aspirasyonu gibi nedenlerle klorir kaybsodyuma @t ya da daha fazla
oldugu durumlarda yararli sonug verirler.

Ayrica, hastalara Y tipinde intraven6z bir inflizyoimaziyla bir yandan kan, gér yandan
elektrolitsiz dekstroz ¢ozeltilerinin uygulanmasiasinda eritrositlerde psédoaglitinasyonlar
meydana gelmektedir. Bunlar hemolizle sonuclannimiga transfiizyon reaksiyonlarina yol
acabilirler. Kan ile sudaki dekstroz cozeltileraamdaki bu gec¢imsigi ortadan kaldirmak
icin, dekstroz iceren c¢ozeltilere bir miktar elekitr katilmasi gerekmektedir. %0.3 oraninda
sodyum klorir iceren dekstroz ¢ozeltileri kanldikie ayni anda verilebilirler.

Ameliyat 6ncesi ve sonrasi donemde, potasyumlu lg@ézeveriimeden Once, hastalardaki
bobrek glevlerinin bglamasi gerekmektedir. Ekstraseliler sivi kayipld&amilayarak bobrek
islevlerini baglatabilecek ilk hidrasyon sollsyonu olarak, icifid®.2 ya da %0.3 oraninda
sodyum klorir olan dekstroz ¢ozeltileri buyUk basdr tasir.

Ameliyatli hastalarda sivi tedavisi:

Ameliyatlardan ©Once, hastalarda gorulebilen en dnesmvi-elektrolit metabolizmasi
komplikasyonu, ekstraseliler sivi kaybinglbaehidratasyondur. Bu durum kusma, diyare,
rnide - barsak drenaji, tikangrbarsak bolimleri icine sivi dolmasi ya da travmagams
dokularda, sivilarin damarstina sizmasi gibi nedenlerle ¢lu. Aynca bulanti vestahsizlik
durumunda da genel olarak sivi alimi azglmi Hastalgin neden oldgu katabolizma
reaksiyonlari ve beslenememe durumu cok defa dokaasivi ve potasyum kaybina yol
acar. Bu durum, aclik katabolizrnasi ve ketozudbha dasiddetlenir. Agir intraselller
dehidratasyon, kan dalanindaki sivi hacmini dylesine azaltabilir ki, igln bir kanama ya
da plazma kaybi olmagi halde, hastalarda hipovolemiék olusabilir.

Bdyle hastalarin etkin bir parenteral tedaviyle Bya¢éa hazirlanmalari gerekir. Bobrek
islevlerini baglatabilmek icin ilk olarak %0.3 oranindag(aintraseltler kaybi olan hastalarda
%0.2 oraninda) sodyum klorir iceren dekstrozlu hdrasyon c¢ozeltisi 45 dakika iginde
verilir. Hasta yeteri kadar idrar ¢cikarmazsa yasdada ile alinan idrar miktari yeterli gise,
¢cOzeltinin uygulama hizi dortte bir indirilerek, giyamaya bir saat sonra devam edilir. Bu
sure sonunda da vyeterli idrar yoksa, hastanin kobilevleri ileri derecede bozulngu
demektir; klinik durum tekrar gézden gecirilmelidir

Hasta idrar ckarmaya @adiktan sonra vucutgaligina, serum elektrolit diizeylerine ve
anamneze dayanilarak sivi ve elektrolit kayiplaasdplanir. Ekstraselller kayiplarin
karsilanmasinda, multipl elektrolit c¢ozeltileri kulldm Agir asidozda, sodyum laktat,
bikarbonat ya da asetat verilmelidir. Huicre icigeyum eksikiini karsilamak amaciyla, bu

sivilara ayrica potasyum Klortr, asetat veya fdsbatmalidir.

Hastalardaki sivi ve elektrolit kayiplari yerinenklmktan sonra, gunlik sivi ve elektrolit
gereksinimlerinin kaflanmasi, idame elektrolit ¢ozeltileri ile @anir. Beslenmesi ileri
derecede bozulmuhastalarda, hipertonik dektroz cotzeltileriyle ddireenerji, amino asit
coOzeltileriyle protein sentezi igin gerekli amingitéer ve elektrolitler sanir.
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Kan kaybina bgi hipovolemide (kolloid kaybi), dekstran ya dasasta iceren cozeltiler,
albimin ya da tam kan kullaniimalidir.

Postoperatif donemdeki parenteral sivi gereksinihd@stanin ameliyattan onceki sivi -
elektrolit dengesine ve yapilan ameliyata gor@gie Hasta ameliyata iyi hazirlangsa, daha
onceki batin kayiplari yerine kongtur. Ameliyattan sonra yapilacak sivi tedavisi, Igin
sivi kayiplarini yerine koymak ve mide-barsak dpemb. yolla olan kayiplari karlamak
amacini guder. Ameliyat sonrasi donemde daima lktamsu ve tuz retansiyonu vardir.
Aynca yalarin ve dokularin katabolizmasinaghaolarak bir miktar sivi serbesgimesi olur.

Bu nedenle, ameliyattan hemen sonra, stres reaksigecinceye kadar, verilen sivi hacmi az

olmaldir. Genel olarak ameliyat sonrasi sivi teslaagagidaki sekilde 6zetlenebilir:

1. Komplike olmamg iyilesme donemi: Vicut sivilari dengede, beslenmesi byibrek
islevleri normal, elektif endikasyonlarda ve orta etsrde cerrahi travmayagnams
hastalarda ortalama 1.5 litre idame elektrolit tiizie ameliyat sonrasi ilk gutndeki
gereksinimi kagilar. Bundan sonragsz yolundan beslenmeye gecilir.

Yukaridaki hastalarla ayni 6zelliklere sahip, ancateliyat sonrasi drenaj ya da
aspirasyon uygulanan hastalarda, uzunca bir séraeykoyma ve idame tedavisine gerek
duyulur. Bu hastalardaki parenteral sivi tedaviesgpami sOyle olmalhdir: Ameliyat
sonrasi ilk ginde yapilacak idame sivi tedavisiayidakinin (a maddesi) aynidir. Bu
Sivlya, ayrica drenaj ve aspirasyon yoluyla kayleedisivi ve spesifik elektrolitler
eklenmelidir (Hasta yeterli sivi algi halde, postoperatif su ve elektrolit retansiyonu
oliguriye yol acabilir. Hastayi siviyla fazla yukbemek icin, hergtin tartarak sivi dengesi
kontrol edilmelidir).

2. Normal homeostatik mekanizmalarin ileri derecedeulthgu komplike iyilesme dénemi:
Acil olarak buyik ameliyat gecirmive ameliyattan dnce kalp-damalevleri normal olan
hastalarda ameliyat sonrasi su ve tuz retansiyoedemyle hastanin fazla siviyla
yuklenmemesi igin, ilk gin %0.2 sodyum Kklorir iggndekstroz ¢ozeltisinden 1.5 litre
uygulanir. Ayrica, ameliyat dncesi ve sonrasindaemi barsak sisteminden olan sivi
kayiplari, uygun cozeltilerle kafanir. Hastanin idrar miktari yeterli dizeylerestiktan
sonra, idame sivi tedavisinde idame c¢o6zeltilerigulir.

Ameliyattan sonraki ikinci ginde hastgizdan sivi alamayacak durumdaysa, parenteral
sivi ve elektrolit tedavisine devam edilir. Vicuizgyinin metrekaresi baa verilen 1.3
litre idame elektrolit ¢ozeltisi, gunlukla sivi - elektrolit agini kapamaya yeterlidir.

Protein katabolizmasini 6nlemek amaciyla, hipekiatekstroz ¢ozeltilerinden bir miktar
kalori salanabilir. Doku tamirinde gerekli amino asitler ,ismino asit kombinasyonlari
iceren c¢oOzeltilerle karlanir.

Acil olarak buylik ameliyat gecirgive ameliyattan dnce kalp-damalevleri bozuk olan
hastalarda, her hasta bireysel olarak konunun uzim@kimlerin denetiminde izlenerek
gereksiz metabolik komplikasyonlar énlenmelidir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

ISOHOSP 1/3'un, farmakokinetik 6zellikleri, bjknlerinin (dekstroz, sodyum ve kloriir)
Ozelliklerinden olgur.

Emilim:
Intraventz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkiraddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlaringula

Dagilim:

Glukoz saatte 0.5 g/kg’a kadar olan dozlarda glikge yol agcmaksizin uygulanabilir. En
yuksek inflizyon hizi olan saatte 0.8 g/kg hizinggulanan glukozun yakjg&k %95’i viicutta
kalir.

Sodyum daihmi dokulara gére desir: kas, karagier, bobrek, kikirdak ve deride hizli,
eritrosit ve noéronlarda yayakemikte ise cok yaw#ir.

Klorlr esas olarak hiicrestsivilarda dailir.

Biyotransformasyon:

Glukoz vicutta kolaylikla pirtvik asit veya laktésit yolu ile tamamen metabolize olarak
enerji sglar ve biyuk oranda karbondioksit ile suya dgiirt

Radyoaktif olarak saretlenmi sodyum tNa) enjeksiyonu sonrasi yarilanma 6mri, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 glin ve kalan %gdih bir yildir.

Klorir, sodyum metabolizmasini yakindan izler vecudun asit-baz dengesinde olan
desisiklikler kloriir konsantrasyonunda olangigklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:

Glukozun biyotransformasyonu sonucu sala karbondioksit akgerlerle, su ise esas olarak
bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feces vellsblavasiyla atilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat aymmasada biyik ggunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ildiati

Klorir metabolik olarak sodyumu izleginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feees
ter ile atilir.

Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:
ISOHOSP 1/3’uin bikgmindeki elektrolitler ve glukoz viicutta eksikliklai tamamlayacak
oranda yani terapotik dozlarda verildiklerindezdesal bir farmakokinetik davrapgosterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bilgenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik péieleri oldigundan ve klinik

uygulama durumunda toksik etkilerin gorulmesi bekiedginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite tzerindeki etkilerini gerlendirmek amaciyldSOHOSP 1/3 ile
calismalar yapilmanstir.

Cozelti icine katilan ilaclarin emniyeti ayri ollrdikkate alinmalidir.
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecgimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gecim@ii 6nceden dgerlendirilmelidir. Gecimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozelti herhangi birila&arstiriimamalidir.

Cozeltinin pH’si 4.0-7.0 arasindadir. Cozeltiye; ieklemeden 6ncESOHOSP 1/3’tin pH’si
olan 4.0 ile 7.0 arasinda suda ¢6zlnebilir ve btddbiigu dazrulanmalidir.

ISOHOSP 1/3 ile gecimsiz ilaglardan bazilar:

* Ampisilin sodyum

* Mitomisin

* Amfoterisin B

» Eritromisin laktobinat

Gecimsiz oldgu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda, dgrudan ik almayan bir yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ISOHOSP 1/3, 250 mL ve 500 mL'lik transparansidii yogunluklu polietilen (LDPE)
infizyonsise ve kapakli ambalajlarda inflizyon setli/setsizakesunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yolgapilir.

Yalnizca berrak, partikilsiz ve ambalaj batinligt  bozulmams drtnler
kullaniimahdir.

Uygulama seti Urtne #iirildikten sonra uygulamaya en kisa stredgdranalidir.

Sisedeki rezidiel havaya pla olarak meydana gelebilecek bir hava embolisimetnek icin,
baska inflzyon sivilariyla seri ganti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti ara@ilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidirsteime
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanime8nsivi gecirilmelidir.
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Ek ilaclar, aseptik kallarda bir gne yardimi ile inflizyon dncesi ve sirasinda kailitab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6nce belirlenmblmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklegitacin ¢ozeltiyle tumuyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hememradullaniimalidir; daha sonra kullaniimak
Uizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanuygulama tekr@i, Uriine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon te$i durumunda infizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.
Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepananamalidir.

Ek ilac ekleme

Dikkat: Tum parenteral c¢ozeltilerde olglu gibi, Griine eklenecek tim maddeler Urinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan 6nce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhdaki bir gnesi olan enjektorlgise icine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgtirilir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulannaisiseler saklanmamaldir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhhdaki bir gnesi olan enjektorlesisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondaykegiseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin kkamasi sglanir.

6. Siseyi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygudgtendevam edilir.
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