KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin maddesi:
Her 100 ml soliisyon 5g dekstroz igerir.
Ozmolarite: yaklagik 277,47 mOsm/litre
Yardimci1 maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ve apirojen soliisyon.

Soliisyon berrak ve renksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

- LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU karbonhidrat ve sivi eksikliginin tedavisinde
endikedir.

- LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU parenteral uygulamalarda ge¢imli oldugu

ilaclarin seyreltici sollisyonu olarak da kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; hastanin yasi, viicut agirligi, klinik durumu ve
laboratuvar c¢aligmalarina dayanilarak belirlenmelidir. Tedavi sirasinda serum glukoz

konsantrasyonlar1 dikkatle izlenmelidir.

Karbonhidrat ve sivi eksikliginin tedavisi i¢in onerilen dozlar: Erigkin, addlesan ve yaslilarda 24

saatte 500 - 3000 ml’dir.



Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulama siklig1 ve doz, hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir.
Uygulama sekli:

Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir (periferik ya da santral venlerden).
Uygulama hizi

Hiperglisemi gelisimini 6nlemek i¢in, inflizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini

asmamalidir.

Bu nedenle erigkinler i¢in verilebilecek en yiiksek doz dakikada 5 mg'1, bebek ve cocuklarda ise

yas ve toplam viicut agirligina bagh olarak dakikada 10-18 mg/kg't asmamalidir.

Seyreltici olarak kullanildigr durumlarda infiizyon hizi, seyreltilen ilacin 6nerilen dozuna gore

ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg

—0-10 kg: 100ml/kg/giin

—10-20 kg: 1000 ml + 10 kg tizeri her kilo i¢in 50 ml/giin
—>20 kg: 1500 ml + 20 kg iizeri her kilo i¢in 20 ml/giin
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda da eriskin dozlar1 kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dekompanse diyabette, metabolik stres durumlar1 gibi glukoz intoleranst durumlarinda,
hiperozmolar koma durumlarinda, hiperglisemi durumlarinda ve hiperlaktatemi durumunda

kontrendikedir.

Dekstroz igeren soliisyonlar misir ya da musir iiriinlerine karsi asir1 duyarliligi bulunan kisilerde

kontrendike olabilir.



4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

- LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU izotonik bir soliisyondur. Yiiksek hacimli
inflizyonlar, su zehirlenmesi durumlarinda veya oligiiri/aniiri ile seyreden agir bobrek
yetmezligi, kardiyak ve/veya pulmoner yetmezlik vakalarinda dikkatli bir izlem altinda

uygulanmalidir.

- LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun uygulanimi hiperglisemiye yol agabilir.
Olusgabilecek bir hiperglisemi durumu iskemik beyin hasarini arttirabilecegi ve iyilesmeyi
geciktirebileceginden, akut iskemik inmelerden sonra LAFLEKS %5 DEKSTROZ
SOLUSYONU’nun kullanilmamasi énerilir.

- Kafa travmasin takip eden ilk 24 saat i¢inde glukoz soliisyonu infiizyonu uygulanmamali ve

intrakraniyal hipertansif donemlerde kan glukoz diizeyi yakindan izlenmelidir.
- Tiim 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.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya diabetes mellituslu hastalarda glukoz toleransi
bozulabilir. Bu gibi hastalara LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU uygulandiginda
kan glukoz diizeyleri yakindan izlenmeli ve gerekirse insiilin ve/veya potasyum

gereksinimleri yeniden belirlenerek tedavi buna uygun diizenlenmelidir.
- Ozmotik dilirez riskini azaltmak icin yavas infiizyon hiz1 kullanilmalidir.

- Elektrolitsiz dekstroz soliisyonlari, kan transfiizyonu ile birlikte, infiizyon Oncesinde veya
sonrasinda ayni infiizyon setinden uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit kiimelesmesine

neden olabilirler.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Tim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi kullanim Oncesi ek ilaglarla ge¢imliligi hekim
tarafindan degerlendirilmelidir. Ilave edilecek ilaglar uygulama 6ncesi gegimlilik agisindan
beraberinde verilen kullanim kilavuzuna gére degerlendirilmelidir. ilaglarin %35 dekstroz
icine ilavesi sonrasinda renk degisimi, ¢6ziinmeyen partikiiller ve kristallesme olmadigindan

emin olunmalidir.



- Soliisyona eklenen bazi ila¢ veya soliisyonlar gecimsiz olabilir.Soliisyona 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 herhangi bir etkisi yoktur.
Gebelik donemi

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU nun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri

mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan calismalar, 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

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon donemi

Soliisyona herhangi bir ila¢ katilacaksa, kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin gebelik ve

laktasyondaki kullanimi ayrica degerlendirilmelidir.
4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

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

yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun 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 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket

edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

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

Bilinmiyor:  Poliiiri

Cerrahi ve tibbi prosediirler***

Bilinmiyor:  Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agri1 ya da reaksiyon; Ven iritasyonu;
Enjeksiyon uygulanan bodlgeden 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 baglh goriilebilen advers etkiler

Soliisyona eklenen ilaglara bagli advers reaksiyonlar da goriilebilir; bu istenmeyen etkilerin

niteligini eklenen ilacin 6zellikleri belirler.
Istenmeyen bir etki gériilmesi durumunda infiizyon sonlandiriimalidir.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk ©Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin 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: 0 312 218 35 99).
4.9 Doz asimi ve tedavisi

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun hizli veya uzun siire uygulanmasi
hiperozmolarite, dehidratasyon, hiperglisemi, hiperglukoziiri ve ozmotik diiireze (hiperglisemiye
bagli) yol acabilir. Hastalarda siv1 yiiklenmesine bagli 6dem ve su intoksikasyonu (hiponatremi

ile birlikte) gelisebilir.



Asir1 doz, soliisyona eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagli belirti ve semptomlar bu eklenen

ilacin 6zelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilacla
iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek

tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri / Karbonhidratlar
ATC kodu: BOSBAO03

Dekstroz soliisyonlar1 parenteral beslenmede karbonhidrat kaynagi olarak da verilir. Ancak

bunun i¢in daha ¢ok daha konsantre formlar tercih edilir.

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun farmakodinamik 6zellikleri, etkin maddesi olan

ve hiicresel metabolizmada temel enerji kaynagi olan glukozun 6zelliklerinden ibarettir.

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU ozmolaritesi yaklasik 277,47 mOsm/l olan hemen

hemen izotonik bir soliisyondur.

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU, klinikte elektrolit icermeyen hidrasyon saglamak

i¢in kullanilir ve hastanin klinik durumuna bagh olarak diiirezi uyarabilir.

Soliisyona eklenen ilaglarin farmakodinamik o6zellikleri, eklenen ilacin farmakodinamik

ozellikleriyle aynidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU intravendz uygulama igin gelistirilmis bir iiriin

oldugundan bu boliimle ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Dagilim:



Glukoz saatte 0.5 g/kg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En
yiiksek inflizyon hizi olan saatte 0.8 g/kg hizinda, uygulanan glukozun yaklasik %95'i viicutta
kalir.

Biyotransformasyon:

Glukoz viicutta kolaylikla pirlivik 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, feges ve soluk havasiyla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Soliisyonun bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan
LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun preklinik giivenlilik  calismalar

bulunmamaktadir. Klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmez.

Soliisyon i¢ine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak degerlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su
6.2. Gecimsizlikler

Tiim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’na ilag

eklemeden once bu ilaglarin soliisyon ile ge¢imli olup olmadig degerlendirilmelidir.

Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar

vermek, uygulamayr yapan hekimin sorumlulugundadir. LAFLEKS %5 DEKSTROZ



SOLUSYONU’na eklenecek ilacin gegimli olup olmadigma eklenecek ilacin prospektiisiinden

faydalanarak karar verilmelidir.

Soliisyona ilag eklemeden &nce LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun pH'sinda

¢Oziinlir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nu, i¢ine gecimli bir ila¢ eklendikten hemen sonra

kullanilmalidir.

Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3. Raf omri
24 ay

Soliisyona herhangi bir madde eklemeden énce LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU’nun

pH'sinda ¢6ziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.
Kullanmim sirasinda raf omrii:

Mikrobiyolojik ag¢idan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigr  durumlarda  saklama  kosulunun ve  siiresinin  belirlenmesi ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu islemin valide edilmis aseptik

kosullarda yapilmadig1 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 saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

LAFLEKS %5 DEKSTROZ SOLUSYONU 100, 150, 250, 500 ve 1000 ml PP (Polipropilen)

Torbada. Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis soliisyonlar saklanmamalr; intravendz uygulamanin

yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulamayla ilgili diger ozel onlemler:



Infiizyon yapilacak soliisyonlar kullanimdan once gdzle kontrol edilmelidir; yalnizca berrak,
partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigli bozulmamis {rlinler kullanilmalidir. Uygulama seti {irline

ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,

baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Soliisyon steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi sivi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda inflizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan son {iriiniin

izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan once belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin soliisyonla tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren soliisyonlar, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

uzere saklanmamalidir.

Soliisyona ek ilag katilmas1 ya da yanlis uygulama teknigi, pirojen kontaminasyonuna bagli ates
reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son

verilmelidir.
Torbayr acmak igin:

Dikkat: Kullamm éncesine kadar dis torbasindan c¢ikarilmamalidir. I¢ torba iiriiniin steril

kalmasini saglar.

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gormiigse

kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aginiz.
3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
4. Torba i¢indeki soliisyonun berrakligini ve i¢cinde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.
Uygulama hazirliklary:
1. Torbayi asiniz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica bastiriniz. Soliisyonun hastaya

uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:



Dikkat: Tim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi, iirline eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.

* Uygulama oncesi ilag¢ ekleme:

1. Torbanin ila¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle uygulanir.

3. Soliisyon ve ig¢ine eklenen ila¢ iyice karigtirilir. Potasyum klorlir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama c¢ikisina, yukari pozisyondayken hafif¢e vurularak ilacin soliisyonla

tiimiiyle karigmasi saglanir.
DikKkat: Igine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidir.
» Uygulama swrasinda ilag ekleme:
1. Setin klempi kapatilir.
2. TIlag uygulama ucu dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle uygulanir.
4. Soliisyon askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikist ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak

soliisyon ve ek ilacin karigmasi saglanir.

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