KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ sudaki I.V. infiizyon i¢in ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin maddeler:

Her 100 ml ¢6zelti 5 g dekstroz anhidr igerir.
Osmolarite: yaklasik 277,47 mOsm/litre

Kalori: 170 kcal/litre

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in boéliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar:

— POLIFLEKS %5 DEKSTROZ karbonhidrat ve s1v1 eksikliginin tedavisinde endikedir.

— POLIFLEKS %5 DEKSTROZ parenteral uygulamalarda gecimli oldugu ilaglar seyreltmek
i¢cin de kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; hastanin yasi, viicut agirligi, klinik durumu ve
laboratuvar ¢alismalarmma dayanilarak Dbelirlenmelidir. Tedavi sirasinda serum glukoz
konsantrasyonlar1 dikkatle izlenmelidir.

Karbonhidrat ve s1v1 eksikliginin tedavisi i¢in Onerilen dozlar: Eriskin, addlesan ve yaslilarda 24
saatte 500 - 3000 ml’dir.

Uygulama sikhigi ve siiresi:
Uygulama siklig1 ve doz, hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanar.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir (periferik ya da santral venlerden).
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Uygulama hiz::
Hiperglisemi gelisimini 6nlemek i¢in, infiizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini
asmamalidir.

Bu nedenle erigkinler icin verilebilecek en yiiksek doz dakikada 5 mg', bebek ve ¢ocuklarda ise
yas ve toplam viicut agirligina bagh olarak dakikada 10-18 mg/kg't asmamalidir.

Seyreltici olarak kullanildigi durumlarda infiizyon hizi, seyreltilen ilacin 6nerilen dozuna gore
ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir
dozaj onerisi bulunmamaktadir.

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

Bu popiilasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda onerilir ve bu doz viicut agirligina
gore agagidaki sekilde ayarlanir:

— 0-10 kg: 100 ml/kg/gilin

— 10-20 kg: 1000 ml + 10 kg tizeri her kilo i¢in 50 ml/giin

— >20Kkg: 1500 ml + 20 kg tizeri her kilo i¢in 20 ml/giin

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda da erigkin dozlar1 kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dekompanse diyabette, metabolik stres durumlari gibi glukoz intoleransi durumlarinda,
hiperosmolar koma durumlarinda, hiperglisemi durumlarinda ve hiperlaktatemi durumunda
kontrendikedir.

Dekstroz igeren ¢ozeltiler, misir ya da misir iirlinlerine karsi asir1 duyarliligi bulunan kisilerde
kontrendike olabilir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

- POLIFLEKS %5 DEKSTROZ izotonik bir ¢ozeltidir. Yiiksek hacimli infiizyonlar, su
zehirlenmesi durumlarinda veya oligiliri/aniiri ile seyreden agir bobrek yetmezligi, kardiyak
ve/veya pulmoner yetmezlik vakalarinda dikkatli bir izlem altinda uygulanmalidir.
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— Dekstroz ¢ozeltilerinin uygulanimi hiperglisemiye yol agabilir. Olusabilecek bir hiperglisemi
durumu iskemik beyin hasarmi arttirabilecegi ve iyilesmeyi geciktirebileceginden, akut
iskemik inmelerden sonra POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ‘un kullanilmamasi dnerilir.

— Kafa travmasini takip eden ilk 24 saat iginde dekstroz inflizyonu uygulanmamali ve
intrakraniyal hipertansif donemlerde kan glukoz diizeyi yakindan izlenmelidir.

— Tim intravendz infiizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

— Uygulamalar diizenli olarak dikkatli bir gézlem altinda yiiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 6zellikle de kan glukoz diizeyleri izlenmelidir.

— Hiperglisemi olusursa infiizyon hizi ayarlanmali veya insiilin uygulanmalidir. Gerektiginde
parenteral potasyum ilavesi yapilmalidir.

— Dekstroz iceren ¢ozeltiler diabetes mellitus oldugu bilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intoleransi olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

— Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya diabetes mellituslu hastalarda glukoz toleransi
bozulabilir. Bu gibi hastalara POLIFLEKS %5 DEKSTROZ uygulandiginda kan glukoz
diizeyleri yakindan izlenmeli ve gerekirse insiilin ve/veya potasyum gereksinimleri yeniden
belirlenerek tedavi buna uygun diizenlenmelidir.

— Osmotik diiirez riskini azaltmak i¢in yavas inflizyon hizi kullanilmalidir.

— Elektrolitsiz dekstroz cozeltileri, kan transfiizyonu ile birlikte, infiizyon Oncesinde veya
sonrasinda ayni infiizyon setinden uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit kiimelesmesine
neden olabilirler.

— Potasyum i¢ermeyen ¢ozeltilerin asir1 uygulamast durumu énemli bir hipokalemi durumuna
yol acgabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse
tedaviye potasyum eklenmelidir.

— Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli
aralarla inflizyonu yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

— Uygulama kontrollii bir inflizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan 6nce
pompanin c¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

—  Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulanir. intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

— Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi kullanim o6ncesi ek ilaglarla ge¢imliligi hekim
tarafindan degerlendirilmelidir. ilave edilecek ilaglar uygulama oncesi gecimlilik agisindan
beraberinde verilen kullanim kilavuzuna gére degerlendirilmelidir. Ilaglarin POLIFLEKS %5
DEKSTROZ igine ilavesi sonrasinda renk degisimi, ¢oziinmeyen partikiiller ve kristallesme
olmadlglndan emin olunmalidir.
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- Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢ozeltiler gegimsiz olabilir. Cozeltiye baska maddeler
eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve karisana kadar ¢alkalanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
POLIFLEKS %35 DEKSTROZ ‘un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar ilizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Doktor tarafindan kesin gerekli goriilmedigi siirece (hastanin bagka bir intravendz sivi ile tedavi
edilemedigi durumlar disinda) gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ¢ok gerekli olmadik¢a emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda arag kullanimi pratik yonden miimkiin
degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makina kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ‘un kullanimi sirasinda goriilen istenmeyen etkiler asagidaki
sekildedir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(=1/10,000 1ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Sivi ve elektrolit dengesizlikleri*; Hiperglisemi ve dehidratasyon**
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Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Politiri

Cerrahi ve tibbi prosediirler***

Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agri ya da reaksiyon; Ven iritasyonu;
Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak yayilan vendz tromboz ve filebit gelisimi; Damar
disina sizma; Hipervolemi.

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.
** Genellikle yanlis parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.
*** Uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler

Cozeltiye eklenen ilaglara bagli advers reaksiyonlar da goriilebilir; bu istenmeyen etkilerin
niteligini eklenen ilacin 6zellikleri belirler.

Istenmeyen bir etki gdriilmesi durumunda infiizyon sonlandiriimalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk OSnem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ‘un hizli veya uzun siire uygulanmasi hiperosmolarite,
dehidratasyon, hiperglisemi, hiperdekstroziiri ve osmotik diiireze (hiperglisemiye bagli) yol
acabilir. Hastalarda siv1 yiiklenmesine bagli 6dem ve su intoksikasyonu (hiponatremi ile birlikte)
gelisebilir.

Asir1 doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagh belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin 6zelliklerine baglhdir.

Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iligkili
belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapditik Grubu: Parenteral beslenme ¢ozeltileri / Karbonhidratlar
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POLIFLEKS %5 DEKSTROZ, her 100 ml soliisyonda 5 gram dekstroz anhidr (CsH120s) icerir.
Dekstroz anhidrin molekiiler agirlig: 180,2°dir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ, litresinde 170 kcal kalori saglar. Dahas1 dekstroz infiizyonuyla
iyonik olmayan bir hidrasyon saglanmis olur.

Dekstroz soliisyonlar1 parenteral beslenmede karbonhidrat kaynagi olarak da verilir. Ancak bunun
i¢cin daha ¢ok daha konsantre formlar tercih edilir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ’un farmakodinamik ozellikleri, etkin maddesi olan ve hiicresel
metabolizmada temel enerji kaynagi olan dekstrozun o6zelliklerinden ibarettir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ osmolaritesi yaklasik 277,47 mOsm/I olan hemen hemen izotonik
bir ¢ozeltidir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ, Klinikte elektrolit icermeyen hidrasyon saglamak icin kullanilir ve
hastanin klinik durumuna bagl olarak diiirezi uyarabilir.

Cozeltiye eklenen ilaglarin farmakodinamik 06zellikleri, eklenen ilacin farmakodinamik
ozellikleriyle aynidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ intravendz uygulama igin gelistirilmis bir {iriin oldugundan bu
boliimle ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Dagilim:
Dekstroz 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 dekstrozun yaklasik %95'i viicutta
kalir.

Biyotransformasyon:

Dekstroz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak enerji
saglar ve biiyiik oranda karbondioksit ile suya doniisiir.

Eliminasyon:
Biyotransformasyon sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, su ise esas olarak bobrekler yoluyla

az miktarda ise ter, feces ve soluk havasiyla atilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan POLIFLEKS
%5 DEKSTROZ‘un preklinik giivenlilik ¢alismalar1 bulunmamaktadir. Klinik uygulama
durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmez.

Cozeltinin i¢ine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak degerlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ’a ilag eklemeden 6nce bu
ilaclarin ¢ozelti ile gecimli olup olmadig1 degerlendirilmelidir.

Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya cokelme, c¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin gegimli olup olmadigina karar
vermek, uygulamayr yapan hekimin sorumlulugundadir. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ ’a
eklenecek ilacin gecimli olup olmadigina eklenecek ilacin kullanma talimati faydalanarak karar
verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden énce POLIFLEKS %5 DEKSTROZ’un pH'sinda ¢oziiniir ve stabil
oldugu dogrulanmalidir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ, i¢ine gecimli bir ilag eklendikten hemen sonra kullanilmalidir.
Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

Kullanim sirasinda raf omrii:

Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigt ~ durumlarda  saklama  kosulunun  ve  siiresinin  belirlenmesi  ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu islemin valide edilmis aseptik
kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8 °C arasinda 24 saatten uzun degildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir
yerde saklaymiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 ml PVC; 50, 100, 150, 250, 500 ve 1000 m1’lik PVC ve PP torbalarda.
Uriiniin setli ve setsiz olmak {izere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanma Talimat
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullanmilmahdar.
Uygulama seti lriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek i¢in, baska
infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infilizyon oncesi ve sirasinda
katilabilir. Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once belirlenmis
olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak {izere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmas1 ya da yanlis uygulama teknigi, tirline pirojen kontaminasyonuna bagl
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son
verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmig torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

A¢mak icin:
1. D1s ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
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2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.
3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigimi sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢cinde yabanci madde i¢ermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbayi asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba icine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama cikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karigsmasi saglanir.

Dikkat: igine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters c¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti ve
ek ilacin karismasi saglanir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB. Mah. Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel :0282675 14 04

Faks : 0282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI

Bu be%géy%)%aylh Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyRG83Z1Axak1US3k0Q3NRZW56
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 05.10.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 05.04.2010

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyRG83Z1Axak1US3k0Q3NRZW56
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