KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI BFS

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢ozeltide:

Dekstroz monohidrat 5009

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

3. FARMASOTIK FORM
Intravendéz infizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.
Berrak, gozle gorunir partikil icermeyen c¢ozelti.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kusma, ishal, renal hastaliklar ve ditretiklerirakullanimi gibi sodyum ve klor kaybinin,
su kaybindan daha az offly dehidratasyon durumlarinin tedavisinde sivikteddt ve
karbonhidrat kayna olarak kullantlir.

Ameliyat 6ncesi ve sonrasli bakiminda, ekstrasel§ier kayiplarini kanlayarak bdbrek
fonksiyonlarini bglatabilecek ilk hidrasyon sivisi olarak kullanilir.

Bunlarin yaninda kan transflzyonu ile birlikte agrisivi verilmesi istenen hastalarda tercih
edilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / Uygulama siklgl ve siresi

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi hastanigiya, a&irligina, klinik ve biyolojik durumuna
(asit-baz dengesine) ve birlikte uygulanan tedagiee hekim tarafindan ayarlanir.

Genel olarak doktor tarafindangka tirli 6nerilmediyse egkin, addlesan ve yhlarda 24
saatte 500-3000 ml, bebek ve ¢ocuklarda ise 24es2@t100 ml/kg dozunda onerilir.

Uygulama sikig hastanin Kklinik durumuna goére hekim tarafindamariir. Ergkin ve
yaslilarda genellikle genelde 24 saatte 40 ml/kg, patlik vakalarda saatte ortalama 5 ml/kg
inflzyon hizi 6nerilir (bebeklerde saatte 6-8 mJ/kep ya arasi ¢cocuklarda saatte 4-6 mi/kg
ve 6 ygindan buyuk ¢ocuklarla ergenlerde ise saatte 2Hdgnl

Hiperglisemi gekimini énlemek icin, inflizyon hizi hastanin glukoksaasyon kapasitesini
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asmamalidir. Bu nedenle maksimum glukoz uygulama%0#£-800 mg/kg/saat olmalidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yolgapilir.

Hastalar %5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI uygulamasi
sirasinda idrar ciki ve serum sodyum ve elektrolit konsantrasyonlarsiadan dikkatli bir
sekilde takip edilmelidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boélim 8y@ bakiniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:

Bu populasyona 6zel gercesdieilen bir calsma bulunmadyindan, 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 hetamafindan ayarlanir.

Bu populasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ndék@unda Onerilir ve bu doz vicut
agirh gina gore gagidaki sekilde ayarlanir:

0-10 kg : 100 ml/kg/gln
10-20 kg : 1000 ml + 10 kg tzeri her kilo icin 5Q/gin
> 20 kg : 1500 ml + 20 kg Uzeri her kilo i¢in 20/giln

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

4.3. Kontrendikasyonlar
Cozelti sodyum ya da Kklorir uygulamasinin klinikaralk zararli oldgu durumlarda
kontrendikedir.

* Hipervolemi

e Hipernatremi

* Hiperkalemi

« Kalp yetmezlgi

e Akut iskemik inme

» Laktik asidoz

* Genel 6dem ve asitle seyreden siroz

» Bobrek, karagier ve kal yetmezjji hastalarindaki 6dem
» Kafa travmasindan sonraki ilk 24 saatte

» Kontrol altina alinmamidiyabet
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Dekstroz iceren cozeltiler misir kaynakl drinlessirt  duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Uyarilar:

Intraventz cozeltilerin uygulanmasi, serum elektréddnsantrasyonunda dillisyongira
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6demstaracaksekilde sivi ve/veya soliit
yuklenmesine yol acabilir. Dilisyon riski elekttolkonsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner 6deme yol acabilen konjegdtifumlarin gelime riski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla g orantihidir.

Sodyum iceren cozeltiler, konjestif kalp yetmgrliolanlarda, ciddi bobrek yetmegii
olanlarda ve 6demle birlikte sodyum retansiyonunoteastalarda dikkatle kullaniimalhdir.
Bobrek glevleri azalmg hastalarda, sodyum iyonu iceren c¢ozeltilerin uggoiasi, sodyum
retansiyonuna yol acabilir.

Potasyum icermeyen co6zeltilerigia uygulamasi durumu 6nemli bir hipokalemi dururaun
yol acabilir. Serum potasyum dizeyleri normal dieyde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.

Onlemler:
COzelti hipervolemi, bobrek yetmegij triner yollarin tikaniki, kalp yetmezfii olasiligi
veya gikar kalp yetmezfi durumlarinda dikkatli kullaniimahdir.

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

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

Sodyum iceren c¢ozeltiler, kortikosteroid veya Wastropin kullanan ya da ger nedenlerle
vicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkgtjulanmahdir. Konjestif kalp yetmegii
eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskygemezlik durumunda, 6zellikle de
hastalar cerrahi sonrasi dénemde ya dgi yigeler sodyum iceren c¢ozeltiler dikkatle
uygulanmalidir.

Dekstroz igeren ¢Ozeltiler diabetes mellitus @ldwilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intoleransi dlastalara dikkatle uygulanmalidir.

Hipertonik dekstroz co6zeltilerinin parenteral uymuimi sirasinda hipokalemi gabilir.
Bobrek glevleri iyi olan a¢ hastalara, 6zellikle hastanigitdlis tirt ilaglarla tedavi altinda

oldugu durumlarda, dekstroz ¢ozeltileri yeterli potasyeklenerek uygulanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir ska ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek ic¢in, kargtirma kleminden hemen sonra, uygulamadan dnce ve uygusamsinda
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belirli aralarla inflizyonu yapilacak son kamda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadgi kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollli bir inflzyon pompasiyla yapilesa, sisenin timuyle bgalmadan 6nce
pompanin c¢ajmasinin durmg olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

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

Yalnizca ¢Ozelti berraksaise s&lam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun sdreli parenteral uygulamalarda ya da hastdamimunun gerektirdi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyondar asit-baz dengesindeki gilgklikleri
izlemek amaciyla klinik deerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yalrdir. Normal
deserlerden 6nemli derecede sapmalar gorgilishidle dekstrozun sodyum klorirli ¢ozeltileri
ya da alternatif ctzeltilerle bu gerlerin normale dondurilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyari ve 6énlemler:
Dekstrozun sodyum Klorurli ¢ozeltilerinin pediyktrhastalarda etkinlik ve guvenigli
usuliine uygun duzenlengnie kontrolli caymalarla gésterilmeniir.

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikadga etkili ve gulvenilirdir (Bkz.
Endikasyonlar). Literatirde pediyatrik hastalardaellikle de yenidganlarda ve ik
dogum airhkh bebeklerde hiperglisemi/hipoglisemi riskniartms olmasi nedeniyle
intraven6z dekstroz dozunun ve uygulama hizininkatle ayarlanmasi gerekti
bildiriimektedir. Pediyatrik hastalarda, dzellikte yenidganlarda ve dfilk dasum girlikli
bebeklerde desktroz kullaniminda serum glukoz kanasyonlarinin yakindan izlenmesi
gerekir.

Yenidasanlarda ya da ¢ok kicik bebeklerde sivi ve elektiehgesi ¢cok az miktarlarda sivi
uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir. Yeng@dmlarin, 6zellikle de bobreklevleri heniiz
tam gelsmems ve sivilarla solltleri atma yetefiekisitli olan miadindan 6nce gmus
yenidgzanlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi aljymdrar miktari ve serum elektrolit
duzeyleri yakindan izlenmelidir (Bkz. “Uyarilar” V@ozoloji ve uygulam&ekli” bolumleri).

Yaslilarda kullanimla ilgili uyari ve dnlemler:

Dekstrozun sodyum klorurlt ¢ozeltileri ile gercedtielen klinik calismalarda, yglilarin 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 bulunamatm

Genel olarak ygi hastalarda doz dikkatle secilmelidir. sfidarda karacter, bobrek veya
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kardiyak glevlerin azalmyg olabilecei, birlikte baska ilaclarin da kullanilabilege ya da
tedavi edilmeye c¢alilan durumdan ba hastaliklarin da bulunabilegeltstnulerek genelde
tedaviye doz araiinin en altindaki dozlarla flanmasi onerilir.

Bu ilaclar buyuk oranda boébrekler yoluyla atiimaktave bu nedenle bobreklevlerinin
bozuld@gu hastalarda bu ilaclara katoksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek slevlerinde azalma ghlarda gencg eskinlere gore daha fazla oranda gori@diden,
yasll hastalarda doz seciminde dikkatli olunmalidigblkek glevlerinin izlenmesi yararli
olabilir (Bkz. “Uyarilar” bolimd).

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum iceren cozeltiler, kortikosteroid ve karbesadon alan hastalarda sodyum ve su
tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Dekstroz iceren cozeltiler, yeterli elektrolit ig@yorsa kan transfizyonu ile birlikte
uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit aglomerasywnsebep olabilirler.

CoOzeltiye ilag eklengii zaman son kagimin pH degeri ve iyon konsantrasyonu konusunda
dikkatli olunmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Dekstrozun sodyum klorurl ¢6zeltilerinin cocukgdama potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanimina ilgkin yeterli veri mevcut daldir.

Gebelik donemi
Dekstrozun sodyum klorlrli ¢ozeltilerinin gebe kdaida kullanimina igkin 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.

%5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI yasamsal ¢nemi olan
durumlar icin gerekli olmadikca gebelik donemindddniimalidir.

Dekstrozun sodyum klorarlt ¢ozeltileriyle hayvarerine ¢cakmalari gerceklgiriimemistir.

%5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI’'nin gebe kadinlara
uygulandginda fetusta hasara ya da Ureme ydiiewe bozulmaya yol acip acmaygcaa
bilinmemektedir. %5 DEKSTROZZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI gebe

5/12



kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimalidir.

Dogum:

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI'nin travay ve dgum eylemi
sirasinda kullanil@ginda dgum eyleminin suresi tzerindeki etkileri, forsepdi®um ya da
diger girisimler Uzerindeki etkileri veya yeniganda yapilmasi gerekli gbr girisimler
Uzerindeki etkileriyle belign daha sonraki buyime, getie ve fonksiyonel olgunmasi
tzerindeki etkileri bilinmemektedir.

Dogum sirasinda inflizyonu yapifainda, annedeki glukoz yiklenmesinin fetal hipeeghs,
hiperinsilinemi ve asidoz ile daha sonra neonaibdlisemi ve sarifia yol acabilecg
dUsUnulmdtir. Konuyu argtiran diger argtirmacilar bu tir etkilerin kanitlarini bulamagm.

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

kullanildig: bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve el@ktkonsantrasyonlari
ile asit-baz dengesi duzenli olarak veya hasta gafedusun durumu gerektigdi zaman
deserlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne sitine gegip gecn@gdilinmemektedir. Birgok ilacin anne sutline ggcti
bilindiginden emzirmekte olan annelerde %5 DEKSTR@OTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI dikkatle kullaniimalidir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan cozeltilerin kullanimraminda ara¢ kullanimi pratik yonden
mudmkin dgildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanmizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler cozeltideki iyonlarin ve dekstmozeksiklgi ya da fazlakindan

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

Uygulama sirasinda yan etki gorugdinde inflizyon durdurulmali hastanin durumu
deserlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmahdi

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar» (1/1,000 ila <1/100);
seyrek $1/10,000 ila < 1/1,000); cok seyrek (<1/10,000)jnmiyor (eldeki veriler ile
hareket edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor:  Su tutulmasi ve 6dem; Konjestif kalptgeezliginde a&irlasma (hipernatremiye
bagll); Asidoz (hiperkloremiye b&#i); Sivi ve elektrolit dengesizlikleri*;
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Hiperglisemi ve dehidratasyon**

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:  Bas agrisi, bg donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konvulsiyamlkoma ve
olum (hipernatremiye )

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:  Tasikardi (hipernatremiye ki)

Vaskuler hastaliklar

Bilinmiyor:  Hipertansiyon (hipernatremiye §la

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Pulmoner 6dem, solunum depresyonu véursem durmasi (hipernatremiye
bagli)

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplausama hissi, tukirik miktarinda
azalma (hipernatremiye §la)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiyeslg

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kaslarda seyirme ve serglae (hipernatremiye )

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor:  Bobrek yetmezfii (hipernatremiye bzl); Polilri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor:  Ates, halsizlik (hipernatremiye @)

Cerrahi ve tibbi prosedurler *

Bilinmiyor:  Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesie enfeksiyon; Lokal gu ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanangedlen bglayarak yayilan
vendz tromboz ve filebit ggimi; Damar dgina sizma; Hipervolemi

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.

** Genellikle yanls parenteral uygulama sonucunda gorilen adversetkil

*** Uygulama teknigine bali gorulebilen advers etkiler

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

Istenmeyen etkilerin gérilme durumunda infiizyon lkesli, hasta dgerlendiriimeli, uygun
terapotik onlemler alinmali ve gerekli gorugdinde sisede kalan ¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyii dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sdlar. Salik meslegi mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfaD 312 218 35 99)
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasindgirainfizyona bgli sivi ya da solut yiklenmesi gorulirse, hasta
yeniden dgerlendirilmeli ve uygun dizeltici tedavileregenmalidir.

Bobreklerden sodyum atiliminin bozuk agidudurumlarda, fazladan sodyum retansiyonu
pulmoner ve periferik 6deme neden olabilir. Sodykiorir terap6tik dozlarda verilginde
nadiren hipernatremi odur. Hipernatreminin en ciddi etkisi uyuklama hale \bilingte
bulaniklga yol acarak daha sonra konvilsiyon, koma, soluryetmezIgi ve ©6lime
ilerleyebilen beyin dehidratasyonudur.gbir semptomlar arasinda susama, tukirik ve goz
yasl salgilanmasinda azalma, qtessikardi, hipertansiyon, Baagrisi, bg donmesi/sersemlik
hali, huzursuzluk, iritabilite ve halsizlik bulunktadir.

Klordr iceren tuzlarin @ri dozda uygulanmasi asgteici etkiye neden olan b,r bikarbonat
kaybina yol acabilir.

Dekstroz iceren izoozmotik ¢ozeltilerin uzun stcdtirak ya da hizli uygulanmasi 6dem ve su
intoksikasyonuna neden olabilir.

Dekstroz iceren ¢ozeltilerin uzun sdreli olarak da hizli uygulanmasi hiperglisemiye ve
buna bl olarak da hiperozmolarite, dehidratasyon, hipegziri ve ozmotik dilireze neden
olabilir.

Tedavi sirasinda yaslikla doz gilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulaitegia
iliskili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelid@erektginde bu semptomlara yonelik
semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
%5 DEKSTROZIiZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI'nin, farmakodinamik ve

farmakokinetik 6zellikleri icegiinde bulunan glukoz, sodyum ve klorireshéir.

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Elektrolit dengesini etkileyen c¢o6zeltiler/Karbodratli
elektrolit ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5BB02

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

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondutraseliler kloriir kirmizi kan hiicreleri 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 bg olarak ditrezi uyarabilirler. Glukoz tamamen at&ilize olarak viicut protein
ve azot kayiplarini azaltir, glikojen depolanmasamitirir. Yeterli dozlarda verildinde
ketozisi azaltir veya engeller.

Karbonhidratli sodyum Kklorur ¢ozeltileri, vicudurvisve elektrolit eksiklikleri ile birlikte
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kalori gereksiniminin bir bolimund katamak amaciyla gafiirilmi stir. Bu ¢ozeltiler terleme,
kusma, mide aspirasyonu gibi nedenlerle klorir kaybsodyuma @t ya da daha fazla
oldugu durumlarda yararli sonug verirler.

Ayrica, hastalara Y tipinde intraventz bir inflizyoimaziyla bir yandan kan, gér yandan
elektrolitsiz dekstroz ¢ozeltilerinin uygulanmasiasinda eritrositlerde psédoaglitinasyonlar
meydana gelmektedir. Bunlar hemolizle sonuclanniaiga transfiizyon reaksiyonlarina yol
acabilirler. Kan ile sudaki dekstroz cozeltileraamdaki bu gec¢imsigi ortadan kaldirmak
icin, dekstroz iceren c¢ozeltilere bir miktar elehir katilmasi gerekmektedir. %0.9 oraninda
sodyum klorir iceren %5 dekstroz ¢ozeltileri kamidikte ayni anda verilebilirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

%5 DEKSTROZ IZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI'nin, farmakokinetik
Ozellikleri, bilesenlerinin (dekstroz, sodyum ve klorir) 6zellikleten olgur.

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

Dagilim:

Glukoz saatte 0.5 g/kg’a kadar olan dozlarda glikge yol agmaksizin uygulanabilir. En
yuksek inflzyon hizi olan saatte 0.8 g/kg hizingaulanan glukozun yakje&k %95’ vicutta
kalir.

Sodyum daihmi dokulara gére d@sir: kas, karagier, bobrek, kikirdak ve deride hizl,
eritrosit ve néronlarda yayakemikte ise cok yaw#ir.

Klorur esas olarak hiicresisivilarda dailir.

Biyotransformasyon:

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

Radyoaktif olarak saretlenm§ sodyum t*Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma émri, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 gln ve kalan %gin bir yildir.

Klorir, sodyum metabolizmasini yakindan izler vecwdun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olanglgklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:
Glukozun biyotransformasyonu sonucu saln karbondioksit akgerlerle, su ise esas olarak

bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feces vellsblavasiyla atilir.

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

Klorir metabolik olarak sodyumu izlegiinden esas olarak renal yolla az miktarda ise feees
ter ile atilir.
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Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:

%5 DEKSTROZ iZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI’'nin bilesimindeki
elektrolitler ve glukoz vicutta eksikliklerini tammayacak oranda yani terapoétik dozlarda
verildiklerinde dgrusal bir farmakokinetik davrangosterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bileenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik béeleri oldgundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gorilmesi bekiedginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite Gzerindeki etkilerini @erlendirmek amaciyla %5 DEKSTROZ
[ZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI ile calsmalar yapiimangtir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayr olardikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gecgimgii onceden dgerlendiriimelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozelti herhangi birilag&arstirimamalidir.

Cozeltiye ilag eklemeden once %5 DEKSTROZOTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI'nin pH’sinda suda ¢6ziinebilir ve stabil ofudgsrulanmalidir.

%5 DEKSTROZIZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI ile gegimsiz ilaclardan
bazilari:

— Ampisilin sodyum

— Mitomisin

— Amfoterisin B

— Eritromisin laktobinat

Gecimsiz oldgu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaktinda, d@rudan sik almayan bir yerde saklanmaldir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

%5 DEKSTROZIiZOTONIK SODYUM KLORUR COZELTSI BFS, 500 mL ve 1000
mL’lik transparan dgik yogunluklu polietilen (LDPE}ise ve kapakli ambalajlarda, infizyon
setli / setsiz olarak sunulmaktadir.
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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 butinligh bozulmams  Grlnler
kullaniimalidir.

Uygulama seti tUrtine #iirildikten sonra uygulamaya en kisa stredgdvanalidir.

Sisedeki reziduel havaya pla olarak meydana gelebilecek bir hava embolismetek igin,
bagka inflzyon sivilariyla seri @anti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti ara@lyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidirs@me
hava girmemesi icin uygulama setinden, kullanime@nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kallarda bir gne yardimi ile inflizyon dncesi ve sirasinda kaililab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6nce belirlenmplmalidir.

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

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanuygulama tekrgi, Grine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon foe$i durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepapanamalidir.

Ek ila¢c ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde olgiwm gibi, trine eklenecek tim maddeler Urlnle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan énce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

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

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulannaisiseler saklanmamalidir.
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Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

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

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

Bu pozisyondaykesiseye hafifce vurularak ¢cozelti ve ek ilacin kkanasi sglanir.

6. Siseyi eski konumuna getirerek kiemp acilir ve uygudgendevam edilir.
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