KULLANMA TALIMATI
POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON iCIN COZELTI
Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 500 gram glukoz \gerir.

Yardimet maddeler: Steril enjeksiyonluk su

[ )

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkil sizin igin dnemli bilgiler icermektedir,

. « Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumayd ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir. bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacn kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandignize séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Tla¢ hakkmda size énerilen dozun disinda

yliksek veya digiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. ;. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDA Ki IV INFUZYON ICIN COZEL TI nedir ve ne
3 . icin kullamlr?

2 POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTIyi
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI nasd
kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTInin
saklanmast




Bashiklar1 yer almaktadir.

1. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI TV INFUZYON iCIN COZELTI nedir ve ne
icin kullamilir?

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON {CIN COZELTI viicuttan kaybedilen
ya da agiz yoluyla yeterli diizeyde alinamayan karbonhidratlarn yetine konmasinda, viicudun
enerji ihtiyacinin bir baliimiini kargilamak amactyla kullaniian damar igi yoldan uygulanan bir
gozeltidir.

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON iCIN COZELTL. 100, 150, 250, 500
ve 1000 mililitre hacminde PVC torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Amelivat oncesi ve ameliyat sonrasi dénemlerde va da a@iw karaciger, bobrek, kalp ve mide-
bagirsak hastaliklarinda oldugu gibi agizdan besin ve su ahmimin kisitlandig durumlarda,
proteinlerin mide-bagirsak sisteminden emiliminin bozuldugu durumlarda ya da vicudun
proteiniere gereksinimin ileri derecede arttif yanik gibi durumlarda uygun bir protein kaynagiyla
birlikte kullanihr.

icerdigi ghukoz (seker) nedeniyle kan sekerinin diistigu bazi durumlarda da kullamiabilen
POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN GOZELTI viicuda kaloti
yaninda su da sagladigindan viicudun susuz kaldip1 bazi durumlarin (kisithi su alimu, ishal, kusma
ya da agiri idrar yapmaya bagls asir1 sivi kaybt durumlar) tedavisinde de kullanibir.

POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI TV {NFUZYON ICIN COZELTI, konsantre formda
bulunan bazi damar igi uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan dnce seyreltilmesi
amaciyla da kullaniimaktadar.

jlag yalmzca toplardamar icine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set) aracilifiyla uygulanir.

5. POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKi 1V INFUZYON iCIN COZELTIyi
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI birgok hastada
emnivetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar
varsa ya da geker hastasiysamz doktorunuz bu ilac size uygulamamaya karar verebilir.

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI'yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ




Daha dnce POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI, igerdigi
etkin madde olan dekstrozu ya da yardimct maddeleri igeren ilaglar aldigimzda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hinftil solunum, deri dokintiileri, kagintt ya da
viicudunuzda sisme gibi belirtiler olugtuysa bu ilaci KULLANMAYINIZ.

Ayrica misir kaynakli Uriinlere karst alerjiniz varsa da bu ilact KULLANMAYINIZ.
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danmisinz.

Bu ilag agagidaki durumlarda da sizde kullaniimamalidir:
. Kafa i¢i kanamalar.
- Viicudun agir bir gekilde susuz kaldigs durumlar.
- idrar ¢ikaramadigimz durumlar (aniiri durumlart).
- Karaciger hastaigina bagli koma.

POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON iCiN COZELTIyi asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

. Gizli ya da agikar seker hastahfiniz varsa veya herhangi bir nedenle karbonhidratlara

kars: tahammiilstizligliniiz varsa;

- Viicudunuzdaki tuz miktari azalmissa;

- Kalp yetmezliginiz varsa (dolagim sisteminizde agim bir stvi birikimi olabilir);

- Bobrek yetmezliginiz varsa (bu durumda sekere tahammiiliiniiz azalabilir)

bu ilag size dikkatle uygulanacakur.

Ayrica bu ilag gok diisiik dogum agiritkh yenidogan bebeklerde de dikkatle uygulanacaktir (kanmn
stvi kisminin yoguniugunda artiga ve buna bagh kafa i¢i kanama riskinde artisa neden olabilir).

ilact kullanmaktayken ozellikle de size uygulanan damar ici tedavinin uzamasl durumunda
tedaviyi yiiriiten doktorunuz tarafindan tekrar muayene edilebilirsiniz ve size gesitli kan tahlilleri
yapilabilir.

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Ayrica yalnizca torba saglam ve sizdirmiyorsa, icindeki ¢ozelti berraksa kullaniimahidir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V iINFUZYON iCiN COZELTI’nin yiyecek ve
icecek ile kullanilmasi




POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI damar yoluyla
uygulanan bir ilactir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilegimi

yoktur.

Hamilelik
jlact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damsunz.

Doktorunuz tarafindan pzellikle uygun goriilmediki takdirde, gebelik doneminde POLIFLEKS
04,50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN COZELTI'yi kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyd eczactnizd
danisinz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsamz, bu durumu dokiorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan ozellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV
INFUZYON ICIN GOZELTI"yi kullanmayiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI TV INFUZYON ICIN COZELTI nin arag ya da
makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON iCiN COZELT{’nin iceriginde
bulunan baz yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTI nin iceriginde
bulunan yardimei maddelere kars: bir duyarliliginmz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etla
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almay1 planlyorsamz, aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza bildiriniz.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON [CIN COZELTI. bazt ilaglarla
gecimsizdir. Gegimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢ozeltive eklenmemeli: bu ilaglarin seyreltilmesi
icin baska ¢ozeltiler tercih edilmelidir. Cozehiye eklenecek herhangi baska bir ilacla olabilecek
bir gegimsizlik riskini en aza indirmek igin, karistirma isleminden hemen sonfa, uygulamadan




snce ve uygulama sirasinda belirli aralarla uygulamasi yapslacak son karsimda herhangi bir
bulantklik veya gokelme olup olmadig saplik gorevlisi rarafindan kontrol edilecektir.

POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON ICIN C(")ZELTL steroid cinsinden
ilag kullanan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veyd son zamanlardd
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkanda hilgi veriniz.

3. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V iNFUZYON iCIN COZELTI nasil
kullanithr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciuz olduguna ve size ne zaman uygulanacagmna
doktorunuz karar verecektir. Buna yaginiz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma nedenine
gore karar verecektir. Doktorunuz size ayrl bir tavsiyede bulunmadikea bu talimatlar takip
ediniz.

ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Doktorunuz POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI TV INFUZYON iCIN COZELTI ile
tedavinizin ne kadar siirecegini size bitdirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen
sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlanmza uygun bir plastik boru (set) aracthgiyla kullanthr.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar igin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamayl dneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yaghlarda kullamm:
Uygulanacak doz ve uygulama hzi, eriskinlerdeki gibi hastanin apithigina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullanim duramlart:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI IV INF {7ZYON ICIN COZELTI'nin etkisinin GOk
gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI
SOLUSYONU kullandiysamiz:

POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICIN COZELTI'yi  kullanmantz
gerekendenfazlas:m kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konugunuz.

Doz asimunin tipik baglangi¢ isaretleri arasinda viicuttaki su diizeyinde artig, kan sekeri artigt, kan
degerlerinde (hemoglobin ve hematokrit) azalma, kandaki tuz yogunluklarinda azalma ve kanin
yogunlugundaki artis bulunur.

Bébrek fonksiyonlart normal olan hastalarda doz agmi durumunda idrar gikig artar ve buna
viicuttaki tuzlarin kaybr eslik eder. Idrar ¢ikiginin arimasina bagh olarak viicutta derecesi degisik
bir susuz kalma durumu (dehidratasyon) olusur.

idrar miktarinda artig olmadig durumlarda kan dolagiminin asiri yliklenmesiyle iliskili belirtiler
(viicutta su birikimi ve hiicre igi potasyum diizeylerinde azalma) goriilebilir.

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON iCIN COZELTI’yi kullanmayi
unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI 1V INFUZYON ICiN COZELTI ile tedavi
sonlandinidigmmda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadur.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POLIFLEKS 04,50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON iCIN COZELTI’nin
iceriginde bulunan maddelere duvarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde stralanmigtis:
- Yaygmn : 10 hastamn 1’inden az, fakat 100 hastanin I’inden fazia goriilebilir.
- Yaygn olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1"inden fazla goriilebilir.
- Seyrek : 1000 hastann 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Asagdakilerden biri olursa, POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKI TV INFUZYON
iCIN COZELTI’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- llacin uygulandigi bolgede kaginttlt Kizanklik/kabartkiik, yanma hissi;

. Solunum sikintisi, hinltli solunum, gogiiste agri;

. Viicutta asirt sicaklik ya da sogukluk hissi;

- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tim viicutta sisme;

- Bas donmesi, bayiima hissi;




- Kalpte ¢arpinti.
Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin POLIFLEKS %30 DEKSTROZ SUDAKI 1V
INFUZYON {CIN COZELTI’ye kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatinilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.

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

Yaygn gorillen yan etkiler:
—  Viicuttaki tuz (elektrolit) diizeylerinde bozukluklar
—  Kan sekerinde yiikselmeler (hiperglisemi)

Yaygin olmayan gekilde gorillen yan etkiler: :

—  Kanin seyrelmesi (hemodiliisyon)

—  Viicutta su miktarinin artigina (hipervolemi) bagli viicudunuzda veya kol ya da
bacaklarimzda su toplanmasi (8dem), stk nefes alip verme, soluk ahp vermenizde
zorlasma, yatarken ya da merdiven cikarken nefes alip vermede zorlanma (konjestif kalp
yetmezligi belirtilert).

- Ates, titreme gibi tepkiler

—  Uygulamanin yapildigs yerde iltihaplanma

— ldrarla seker gikist

—  Terleme.

Seyrek goriilen yan etkiler:
—  Alerjik tepkiler (gozelti icine eklenen ilaca bagh).
~  Uygulamanm yapildigt yerden baslayarak toplardamarlanimiz boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da sislik (tromboflebit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagrsaniz
doktorunuzu veya eczucimzi bilgilendiriniz.




5. POLIFLEKS %50 DEKSTROZ SUDAKiI IV INFUZYON iCiN COZELT! nin

saklanmasi

POLIFLEKS %350 DEKSTROZ SUDA Ki 1v INFUZYON ICIN COZELTIyi cocuklarin
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C alt sicaklikta saklaymiz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali, uygulamanin yaptldigy saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS 9450 DEKSTROZ § UDAKI 1V
INFUZYON ICIN COZELTTyi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve Uretici  : POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.§.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlw TEKIRDAG
Tel :02826751404
Faks : 02826751405
Bu kullanma talimatt ... ... tarihinde onaylanmigtir.
ASAGIDAKI BILGILER BU JLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR

Bu ubbi iiriin sadece steril cihaz ve setlerle intravendz uygulama igin hazirlanmisur. Yalnizea
aseptik olarak intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Tek kullammliktir. Kismen kullanilmis  gozeltiler saklanmamali; intravendz uygulamanmn
yapildig1 saghk kurulugunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Parenteral ilaglar kullanimdan once gozle kontrol edilmelidir; yalnizea berrak, partikiilsiiz ve
ambalaj biitiinliigt bozulmanig {irtinfer kullaniimaldir.

Kullanimdan hemen oncesine kadar disindaki koruyucuyu cikarmayiniz; koruyucuyu cikardiktan
hemen sonra uygulamaya baglayiniz. Koruyucu dig kihf, iirlinii buharlasarak su igeriginin
azalmasindan korur. [¢ torba ise tiriiniin steril kalmasin saglar.




Dikkat: Torbadaki rezidiiel havaya baglh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini
snlemek icin, bagka inflizyon sivilariyla seri baglantt yapilmamaldur.

Agmak igin:

o Dis koruyucuyu kuilanimdan hemen dnce ¢ikarmiz. Koruyucu yirtilarak acihir ve torba agiga
¢ikarilir. Koruyucuyu ¢tkardiktan hemen sonra uygulamaya baslaymiz.

o Torbada sterilizasyon islemine bagli olarak bir miktar opaklasma goriilebilir. Bu normaldir,
soliisyonun kalite ve glivenirligini etkilemez. Opasite giderek kaybolacakur.

« Koruyucu ambalajindan ¢ikardiktan sonra torbanin saglam olup olmadigim sikarak kontrol
ediniz. S1zinti bulupursa tirlin kullaniimamabidir; sterilitesi bozulmus olabilir.

Uygulama hazirhklar:

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapags cikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya iligtiriniz.
4, Cozeltinin hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyuimahdur.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral cozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler Griinle gegimbi
oimalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son kansimuinda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme
|. Torbanmn ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
7. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhgindaki bir ignesi olan enjektorle torba igine eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kanistinlir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama ¢ikising, yukart pozisyondayken hafif¢e vurularak ilacin ¢ozeltiyle tiimilyle karigmast
saglanir.

Dikkat: Igine ek ilag uygulanmig torbalar saklanmamahdr.
Uygulama strasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. {lag uygulama ucu dezenfeke edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kahnligindaki bir ignesi olan enjektorie torbanin igine uygulanir.




4. Cozelti askisindan gikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama gikisi ve enjeksiyon girigine hafifce vurularak ¢Ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp acthr ve uygulamaya devam edilir.

DAMAR ICl UYGULANAN DIGER ILACLARLA UYGUNL UGU
Gegimliligi kamtlanana Kkadar bu iiriin bagka ilaglarla karstirimamalidir.

UYGULAMADAN SONRA
Kullamilmayan lirlin veya attk maddeler talimatlara uygun olarak imha edilmelidir.




