KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
%30 DEKSTROZ OSEL sudaki IV infiizyonluk hipertonik ¢6zelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her 100 mL ¢6zelti 30 gram dekstroz monohidrat icerir.
Osmolarite: 1515 mOsm/L

Yardimer maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon igin berrak, renksiz, steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Yiiksek konsantrasyondaki dekstroz c¢ozeltilerinin intravendz yoldan uygulanmasiyla viicuda
su ve kalori saglanir. Bu ¢ozeltiler hastanin klinik durumuna gore diiirezi uyarabilir.

%30 DEKSTROZ OSEL asagidaki durumlarda endikedir:

Dehidratasyon, karacigerdeki depo glikojen eksikligine bagli asir1 sivi kaybina baglh gelisen
asir1 katabolik durumlar, kisitli besin ve su alimi, diyare, kusma ya da tuz ditirezine bagl asir
stvi kaybt durumlari.

Parenteral beslenme rejimlerinde kalori saglamak amaciyla. Asagidaki parenteral beslenme
gereken durumlarda, azot kaybin1 6nlemek ya da negatif azot dengesini diizeltmek i¢in uygun
bir protein (azot) kaynagiyla birlikte kullanilir:

— Ameliyat 6ncesi ve ameliyat sonrasi donemlerde ya da agir karaciger, bobrek,
kalp ve mide-bagirsak hastaliklarinda oldugu gibi agizdan besin ve su aliminin
kisitlandig1 durumlar.

— Proteinlerin mide-bagirsak sisteminden emiliminin bozuldugu durumlar.

— Proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttig1 yaniklar vb gibi durumlar.

Insiiline bagli veya bagli olmayan hipoglisemi durumlarinda (Yeni dogan bebek ve siit
cocuklarmin akut semptomatik hipoglisemilerinde kan glukoz diizeylerinin normale
ylkseltilmesi dahil).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Uygulanacak doz ve infiizyon hiz1 hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna,
laboratuvar degerlerine ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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Baska bir ilacin inflizyonu i¢in ¢oziicii olarak kullanildiginda, segilecek hacim c¢oziilerek
uygulanacak ilacin 6nerilen kullanimina gore kararlastirilir.

Uygulama siklig1 hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir. Hiperglisemi
gelisimini 6nlemek i¢in, inflizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini agmamalidir.
Bu nedenle maksimum glukoz uygulama hiz1 500-800 mg/kg/saat olmalidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel
bir dozaj onerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Hipertonik dekstroz ¢ozeltileri asagidaki durumlarda kontrendikedir.

— Kafaici veya intraspinal kanamalar.

— Siddetli dehidratasyon durumlari.

— Aniri durumlari.

— Hepatik koma.

— Masir ve musir Uriinlerine alerjisi oldugu bilinen hastalar.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Parenteral tedavinin uzamasi ya da hastanin durumunun gerektirdigi zaman sivi dengesi,
elektrolit konsantrasyonlar1 ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri izlemek ic¢in klinik
degerlendirme ve periyodik laboratuvar testlerinin yapilmasi gereklidir.

%30 DEKSTROZ OSEL bir litresi 1020 kcal kalori saglar. Dekstroz igeren ¢ozeltiler,
kendilerinde agik¢a veya klinikte fark edilemeyecek diizeyde diyabet bulundugu bilinen
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Sodyum eksikligi olan hastalarda, sodyumsuz dekstroz ¢ozeltilerinin intravendz inflizyonla
uygulanmasi periferik kollaps ve oligiiriye yol agabilir.

Bu c¢ozeltilerin uzun siirelerle intravenéz infiizyonla kullanilmasi uygulama yerinden
baslayarak yayilan bir tromboflebit durumuna yol agabilir.
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%30 DEKSTROZ OSEL osmolaritesi 1515 mOsm/L. Hipertonik dekstroz ¢ozeltileri, uygun
bir sekilde seyreltilmeden periferik bir ven yoluyla uygulandiklarinda venlerde iritasyon,
hasar ve tromboza yol agabilir. Bu yiizden, asir1 hipertonik ¢ozeltilerin biiyiik bir merkezi
vene, olanak varsa vena cava superiora yerlestirilmis intravendz bir kateter yoluyla
uygulanmalar1 6nerilmektedir. Ozellikle kalp yetmezlii olan hastalarda olmak iizere,
dolagimin asir1 yiiklenmesinden kaginmak i¢in dikkat edilmelidir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda glukoz tolerans1 bozulabilir.

Hastalara ¢ok fazla miktarda hipertonik dekstroz ¢ozeltisi uygulanmasi Onemli bir
hipokalemiyle sonuglanabilir. Serum potasyum diizeylerine bakilarak, gerekirse ek potasyum
uygulanmalidir.

Ozellikle kalp yetmezligi olan hastalarda olmak iizere dolasimimn asir1 yiiklenmesinden
kacinmak icin dikkat edilmelidir. Hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin uygulanmasi, serum
elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir1 hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner
O0dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski
elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol acgabilen
konjestif durumlarin gelisme riski ise c¢ozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru
orantilidir.

Cok diisiik dogum agirlikli yenidogan bebeklerde dekstroz enjeksiyonlarinin asir1 ya da hizh
uygulanmas1 serum osmolaritesinde ve olasi beyin i¢i hemorajide artisa neden olabilir.

Bu {iriin toksik olabilen aliiminyum igerir. Uzun siireli parenteral uygulamalarda eger bobrek
islevleri bozuksa aliiminyum toksik diizeylere ulasabilir. Prematiire yenidoganlar bobrekleri
heniiz tam gelismemis oldugundan ve alliminyum iceren kalsiyum ve fosforlu cozeltilere
gereksinimleri daha fazla oldugundan 6zellikle risk altindadir.

Arastirmalar parenteral yoldan giinde 4 - 5 mcg/kg’dan daha yiiksek miktarlarda aliiminyum
alan prematiir yenidoganlar ve bobrek islevleri bozuk hastalarda merkezi sinir sistemi ve
kemik toksisitesiyle iligkili diizeylerde aliiminyum birikimi olduguna isaret etmektedir.
Birikim daha diisiik uygulama hizlarinda bile olabilmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Elektrolit icermeyen dekstroz ¢ozeltileri, eritrositlerde aglomerasyon ya da hemoliz olasilig1
yiizinden kanla birlikte ayn1 inflizyon seti araciligiyla uygulanmamalidir.

Kortikosteroid veya kortikotropin almakta olan hastalarda hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin
uygulanmas1 sirasinda dikkat gerekir. Cozeltinin hiperglisemik etkisi diyabetlilerde insulin
gereksinimlerini degistirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(Bkz. Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

%30 DEKSTROZ OSEL yasamsal onemi olan durumlar icin gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonras1 gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

%30 DEKSTROZ OSEL, elde edilebilecek yararin fetlise olasi risklerin izerinde oldugu
durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren c¢ozeltilerin
kullanildig1 bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlari
ile asit-baz dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdigi zaman
degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Dekstroz ¢ozeltilerinin intravendz inflizyonunun emzirme doneminde uygulanmasinin
bebekler iizerine bilinen bir advers etkisi yoktur. Herhangi bir siiphe durumunda hasta
emzirmemelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Dekstroz  ¢Ozeltilerinin  intravendz  inflizyonunun {ireme yetene8i Tlizerindeki etkileri
arastirilmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanmimui iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢dzeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik ydnden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma tizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
%30 DEKSTROZ OSEL hiperglisemiye, sivi dengesinde bozukluklara (hipervolemi) ve elektrolit
diizeylerinde degisikliklere (hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi) neden olabilir.

Uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler arasinda febril reaksiyonlar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendéz tromboz ya da flebit,
ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.
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Hipertonik c¢ozeltilerin ¢ok hizli infiizyonu lokal agri ve vendz iritasyona yol agabilir.
Uygulama hizi hasta toleransina gére ayarlanmalidir. Uygulama i¢in miimkiin olan en genis
periferik ven ve olabildigince ince bir ignenin secilmesi Onerilir. Bu tiir etkilerin erkenden
fark edilerek uygun tedavilerin uygulanabilmesi i¢in uygulama sirasinda hastalarin devamli
olarak izlenmesi gerekir.

Seyreltilerek sisedeki siviyla uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabilecegi
konusunda uyanik olunmalidir. Bdyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine
bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin goriilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapotik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde sisede kalan c¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

%30 DEKSTROZ OSEL bagl: bildirilen yan etkiler i¢in su siklik siralamasi kullanilmastir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila

<1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (¢6zelti i¢ine eklenen ilaca bagl).
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon; Hipersensitivite
Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Yaygin: Elektrolit bozukluklar1 ve hiperglisemi.

Yaygin olmayan: Hemodiliisyon ve hipervolemi.

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Terleme.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme, febril reaksiyonlar, enjeksiyon bolgesinin enfeksiyonu
Seyrek: Tromboflebit

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Glukoziiri.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e-
posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Doz asiminin tipik baslangi¢ isaretleri ekstraseliiler sivida artig, hiperglisemi, hemoglobin ve
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hematokritte azalma, serum elektrolit konsantrasyonlarinda diisme, potasyumun hiicrelerden
ekstraseliiler aralia gegisi ve plazma osmolaritesinde artigtir.

Bobrek  fonksiyonlart normal olan hastalarda doz asimi-uygulanan ¢dzeltinin
hiperozmolaritesine bagli olarak- az ya da bol bir ozmotik diiireze yol acgar; buna
elektrolitlerin, 6zellikle de potasyumun kaybi eslik eder.

Infiize edilen hipertonik karbonhidrat ¢dzeltilerinin su baglama kapasitelerinin fazla olmasi
nedeniyle, doz asimi durumunda ozmotik dilirez sirasinda az ya da ¢ok dehidratasyon olusur.

Dehidratasyon ilk basta artan plazma osmolaritesinin azalmasiyla karekterizedir. Bu nedenle
doz asimindan hemen sonra diigen hemoglobin ve hematokrit diizeyleri, diiirez sirasinda asagi
yukar1 normal denilebilecek degerlere geri doner.

Diiirez yavas gelisirse, glukoz asir1 dozuyla birlikte metabolik bozukluklar olusabilir; bu
durum ozellikle laktik asit yapimi ve pH azalmasiyla karakterizedir. Diilirez olugsmazsa, bu
durumda dolasim asir1 yiiklenmesiyle iliskili semptomlar — 6zellikle 6dem (pulmoner 6dem
dahil) ve intraseliiler potasyumda agir bir azalma goriilebilir.

Doz asiminin tedavisi, doz asiminda alinacak diger onlemler

Uyegun diizeyde diiirez varsa:

Ozmoditirezle kaybedilen sivi ve spesifik elektrolitleri (6zellikle potasyumu) yerine koymak
amaciyla, serum elektrolit diizeylerini, sivi dengesini ve asit-baz durumunu siirekli izleyerek
hafifce hipotonik bir elektrolit ¢ozeltisinin uygulanmasi onerilir.

Kaybedilen sivi ve major elektrolitleri yerine koymak icin Onerilebilecek bir ¢ozeltinin
formiilasyonu su sekildedir: Her 1000 ml ¢ozeltide yaklasik 120 mmol sodyum, 30 mmol
potasyum, 150 mmol kloriir. Kaybedilen diger elektrolitler de yerine konmalidir.

Ditirezle kaybedilen net siv1 ve elektrolitleri yerine koymak yaninda, bir asit-baz dengesizligi
varsa, bu durum da laboratuvar degerleri siirekli izlenerek diizeltilmelidir.

Oligiiri/aniiri durumunda doz asiminin tedavisi:

Son care olarak karbonhidratsiz ¢ozeltiler kullanilarak periton diyalizi ya da ekstrakorporal
hemodiyaliz yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri, Karbonhidratlar
ATC kodu: BOSBAO3

%30 DEKSTROZ OSEL osmolaritesi 1515 mOsm/L. Bir litresi 1020 kcal kalori saglar.
Hipertonik dekstroz ¢ozeltileri viicutta kaloriyi ve hidrasyon i¢in gerekli suyu saglarlar. Bu
cozeltiler hastanin klinik durumuna bagl olarak diiirezi uyarabilirler.

Glukoz tamamen metabolize olarak viicut protein ve azot kayiplarini azaltir, glikojen
depolanmasini arttirir. Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi azaltir veya engeller. Bu nedenle
ylksek konsantrasyondaki glukoz ¢ozeltileri esas olarak parenteral beslenme rejimlerinde
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kalori saglamak amaciyla kullanilmaktadir.

Parenteral beslenmenin endike oldugu ameliyat 6ncesi ve ameliyat sonras1 donemlerde ya da
agir karaciger, bobrek, kalp ve mide-bagirsak hastaliklarinda oldugu gibi agizdan besin ve su
allmmnin  kisitlandigr  durumlarda, proteinlerin  mide-bagirsak sisteminden emiliminin
bozuldugu durumlarda ve proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttig1 yaniklar
vb. gibi durumlarda azot kaybini 6nlemek ya da negatif azot dengesini diizeltmek i¢in uygun
bir protein (azot) kaynagiyla birlikte kullanilirlar.

Bunun disinda hipoglisemi durumlarinda da (yenidogan bebek ve siit ¢ocuklarinin akut
semptomatik hipoglisemilerinde kan glukoz diizeylerinin normale yiikseltilmesi dahil)
kullanilan hipertonik dekstroz ¢ozeltileri sagladiklar1 kalori yaninda hidrasyon igin gerekli
suyu da sagladiklarindan dehidratasyon, karacigerdeki depo glikojen eksikligine bagl asirt
stvi kaybina bagli gelisen asir1 katabolik durumlar, kisithi besin ve su alimi, diyare, kusma ya
da tuz diiirezine bagl asir1 siv1 kayb1 durumlarinda da kullanilmaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile metabolize olarak enerji saglar
ve biiylik oranda karbondioksit ile suya dontisiir.

Emilim:
Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Glukoz saatte 0.5 g/kg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En

yiiksek inflizyon hiz1 olan saatte 0.8 g/kg hizinda, uygulanan glukozun yaklagik %95'1 viicutta
kalir.

Biyotransformasyon:
Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak
enerji saglar ve biiyiik oranda karbondioksit ile suya doniistir.

Eliminasyon:
Glukozun biyotransformasyonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, su ise esas olarak

bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feges ve soluk havasiyla atilir.

Dogrusallik/dogrusalolmayandurum:
%30 DEKSTROZ OSEL bilesimindeki glukoz viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda
yani terapdtik dozda verildiginde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Glukoz, insan ve hayvan plazmasinda normal bir bilesen olarak bulundugundan, hayvanlarda
giivenlilik ile ilgili bir arastirma yapilmamaistir.

Cozelti i¢ine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin ge¢imliligi dnceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢6zelti herhangi bir ilag ile karistirllmamalidir.

Cozeltiye ilag eklemeden once %30 DEKSTROZ OSEL c¢oziinebilir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir yerde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
500 mL'lik cam siselerde. Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “’Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi’’
ve “”Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulamaya yonelik talimatlar

Kullanim 6ncesi ¢6zelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamuis iiriinler kullanilmahdir.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile inflizyon Oncesi ve sirasinda sisenin
tipasindan katilabilir. Olusan son {iriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢6zeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ila¢ igeren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilac katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iirline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.
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Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdar.

Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iirtinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesiilac ekleme

1. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise igine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: Icine ek ilag¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
2. Sisenin tipas1 dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin igine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.
5. Bupozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.
6. Sise eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI
Osel Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
192/75

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 30.06.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 20.04.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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