
1.BEŞERİ T IB B İ  Ü R Ü N Ü N  ADI

N E O F L E K S  % 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U

2 .K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İL E Ş İM  

Etkin m a d d e  :

I-Ier 100  m l  ç ö z e l t i  10 g r a m  d e k s t r o z  a n h i d r a t  içer ir .

O z m o l a r i t e :  5 5 5  m O s ı n . ' L

Yardımcı  m a d d e le r  :

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç in  6.1 ‘e b a k ı n ı z .

3 . F A R M A S Ö T İ K  F O R M

İ n t r a v e n ö z  i n f i i z y o n  i ç in  çö z e l t i

4. K L İN İ K  Ö Z E L L İ K L E R

4.1. Terapöt i k  en d ik asyon lar

Y i i k s e k  k o n s a n t r a s y o n d a k i  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n i n  i n t r a v e n ö z  y o l d a n  u y g u l a n m a s ı y l a  v ü c u d a  

s u  v e  k a l o r i  s a ğ l a n ı r .  B u  ç ö z e l t i l e r  h a s t a n ı n  k l i n i k  d u r u m u n a  g ö r e  d i i i r e z i  uy a r a b i l i r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U  a ş a ğ ı d a k i  d u r u m l a r d a  e n d i k e d i r :

D e h i d r a t a s y o n .  k a r a c i ğ e r d e k i  d e p o  g l i k o j e n  e k s i k l i ğ i n e  b ağ l ı  a ş ı r ı  s ıv ı  k a y b ı n a  ba ğ l ı  g e l i ş e n  

aş ı r t  k a t a b o l i k  d u r u m l a r ,  k ıs ı t l ı  b e s i n  v e  s u  a l ım ı ,  d i y a r e .  k u s m a  y a  d a  t u z  d i ü r e z i n e  b a ğ l ı  

aş ı r ı  s ıv ı  k a y b ı  d u r u m l a n .

P a r e n t e r a l  b e s l e n m e  r e j i m l e r i n d e  k a l o r i  s a ğ l a m a k  a m a c ı y l a .  A ş a ğ ı d a k i  p a r e n t e r a l  b e s l e n m e  

g e r e k e n  d u r u m l a r d a ,  a z o l  k a y b ı n ı  ö n l e m e k  y a  d a  n e g a t i f  a z o t  d e n g e s i n i  d ü z e l t m e k  i ç in  

u y g u n  b i r  p r o t e i n  ( a z o t )  k a y n a ğ ı y l a  b i r l i k t e  k u l l a n ı l ı r :

•  A m e l i y a t  ö n c e s i  v e  a m e l i y a t  s o n r a s ı  d ö n e m l e r d e  y a  d a  a ğ ı r  k a r a c i ğ e r ,  b ö b r e k ,  k a l p  v e

m i d e - b a ğ ı r s a k  h a s t a l ı k l a r ı n d a  o l d u ğ u  g ib i  a ğ ı z d a n  b e s i n  v e  s u  a l ı m ı n ı n  k ı s ı t l a n d ı ğ ı  

d u r u m l a r .

•  P r o t e i n l e r i n  m i d e - b a ğ ı r s a k  s i s t e m i n d e n  e m i l i m i n i n  b o z u l d u ğ u  d u r u m l a r .

•  P r o t e i n l e r e  m e t a b o l i k  g e r e k s i n i m i n  i leri  d e r e c e d e  ar t t ığ ı  y a n ı k l a r  v b  g i b i  d u r u m l a r .



İ n s ü l i n e  ba ğ l ı  v e y a  b a ğ l ı  o l m a y a n  h i p o g l i s e m i  d u r u m l a r ı n d a  ( Y e n i  d o ğ a n  b e b e k  v e  sü t  

ç o c u k l a r ı n ı n  a k u t  s e m p t o m a t i k  h i p o g l i s e m i l e r i n d e  k a n  g l u k o z  d ü z e y l e r i n i n  n o r m a l e  

y ü k s e l t i l m e s i  d ah i l ) .

4 .2 .Pozoloji  ve uygulam a şekl i  

Pozoloj i /uygulama sıklığı  ve  süres i  :

U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f i i z y o n  h ız ı  h a s t a m n  y a ş m a ,  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  ve  b i y o l o j i k  d u r u m u n a ,  

l a b o r a t u v a r  d e ğ e r l e r i n e  v e  b i r l i k t e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .  

B a ş k a  b i r  i l ac ın  i n f ü z y o n u  i ç in  ç ö z ü c ü  o l a r a k  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a ,  s e ç i l e c e k  h a c i m  ç ö z ü l e r e k  

u y g u l a n a c a k  i l a c ı n  ö n e r i l e n  k u l l a n ı m ı n a  g ö r e  ka r a r l a ş t ı r ı l ı r .

U y g u l a m a  s ık l ığ ı  h a s t a n ı n  k l i n i k  d u r u m u n a  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .  H i p e r g l i s e m i  

g e l i ş i m i n i  ö n l e m e k  i ç in ,  i n l ı i z y o n  hız ı  h a s t a n ı n  g l u k o z  o k s i d a s y o n  k a p a s i t e s i n i  a ş m a m a l ı d ı r .  

B u  n e d e n l e  m a k s i m u m  g l u k o z  u y g u l a m a  h ız ı  5 0 0 - 8 0 0  m g / k g - s a a t  o l m a l ı d ı r .

U ygu lama şekli  :

U y g u l a m a  st er i l  a p i r o j e n  s e t l e r l e  i n t r a v e n ö z  y o l d a n  ya p ı l ı r .

U y g u l a m a y l a  i lgi l i  a y r ı n t ı l a r  i ç in  a y r ı c a  b ö l ü m  6 . 6 ' y a  b a k ı n ı z .

Özel  popülasyonlara i lişkin ck bilgiler:

Böbrek  / K ara ci ğer  yetmezliğ i :

B u  p o p ü l a s y o n a  ö z e l  g e r ç e k l e ş t i r i l e n  b i r  ç a l ı ş m a  b u l u n m a d ı ğ ı n d a n ,  b u  h a s t a  g r u b u  İçin  ö z e l  

b i r  d o z a j  Öner is i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

Pediyatrik popülasyon:

U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f ü z y o n  h ız ı ,  e r i ş k i n l e r d e k i  g i b i  h a s t a n ı n  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  v e  b i y o l o j i k  

d u r u m u n a  v e  b i r l i k t e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .

Geriyatrik popülasyon:

U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f ü z y o n  h ız ı ,  e r i ş k i n l e r d e k i  g ib i  h a s t a n ı n  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  v e  b i y o l o j i k  

d u r u m u n a  v e  b i r l i k l e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .

4.3. K ontrend ikasyon lar

H i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i  a ş a ğ ı d a k i  d u r u m l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r .

•  K a f a  içi v e y a  i n t r a s p i n a l  k a n a m a l a r .

•  Ş id d e t l i  d e h i d r a t a s y o n  d u r u m l a n .

•  A m i r i  d u r u m l a r ı .

•  H e p a t i k  k o m a .

•  M ı s ı r  v e  m ı s ı r  ü r ü n l e r i n e  a l e r j i s i  o l d u ğ u  b i l i n e n  h a s t a l a r .



4.4.ÖzeI kul lan ım u y a n l a r ı  vc  önlemleri

P a r e n t e r a l  t e d a v i n i n  u z a m a s ı  y a  d a  h a s t a n ı n  d u r u m u n u n  g e r e k t i r d i ğ i  z a m a n  s ı v ı  d e n g e s i ,  

e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n l a n  v e  a s i t - b a z  d e n g e s i n d e k i  d e ğ i ş i k l i k l e r i  i z l e m e k  i ç in  k l i n i k  

d e ğ e r l e n d i r m e  v e  p e r i y o d i k  l a b o r a t u v a r  t e s t l e r i n i n  y a p ı l m a s ı  ge r e k l i d i r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ' n u n  b i r  l i t r e s i  3 4 0  kca l  k a l o r i  s a ğ la r .  D e k s t r o z  

i ç e r en  ç ö z e l t i l e r ,  k e n d i l e r i n d e  a ç ı k ç a  v e y a  k l i n i k t e  f a rk  e d i l e m e y e c e k  d ü z e y d e  d i y a b e t  

b u l u n d u ğ u  b i l i n e n  h a s t a l a r d a  d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

S o d y u m  e k s i k l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a ,  s o d y u m s u z  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n i n  i n t r a v e n ö z  in f i i z y o n l a  

u y g u l a n m a s ı  p e r i f e r i k  k o l l a p s  v e  o l i g ü r i v e  yo!  a ç a b i l i r .

B u  ç ö z e l t i l e r i n  u z u n  s ü r e l e r l e  i n t r a v e n ö z  i n f ü z y o n l a  k u l l a n ı l m a s ı  u y g u l a m a  y e r i n d e n  

b a ş l a y a r a k  y a y ı l a n  b i r  t r o m b o f i e b i t  d u r u m u n a  yo l  a ç a b i l i r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ' n u n  o z m o l a r i t e s i  5 5 5  m O s m l i t r e d i r .  H i p e r t o n i k  

d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i ,  u y g u n  b i r  ş e k i l d e  s e y r e l t i l m e d e n  p e r i l e ı i k  b i r  v e n  y o l u y l a  

u y g u l a n d ı k l a r ı n d a  v e n l e r d e  i r i t a s y o n .  h a s a r  v e  t r o m b o z a  yol  aç a b i l i r .  B u  y ü z d e n ,  aş ı r ı  

h i p e r t o n i k  ç ö z e l t i l e r i n  b i iy t ik  b i r  m e r k e z i  v e n e .  o l a n a k  v a r s a  v e n a  c a v a  s ı ı p e r i o r a  y e r l e ş t i r i l m i ş  

i n t r a v e n ö z  b i r  k a t e t e r  y o l u y l a  u y g u l a n m a l a r ı  ö n e r i l m e k t e d i r .

Ö z e l l i k l e  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  o l m a k  ü z e r e ,  d o l a ş ı m ı n  aş ı r ı

y ü k l e n m e s i n d e n  k a ç ı n m a k  i ç in  d i k k a t  e d i l m e l i d i r .  B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  g l u k o z  

t o le r a n s ı  b o z u l a b i l i r .

H a s t a l a r a  ç o k  f a z l a  m i k t a r d a  h i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i s i  u y g u l a n m a s ı  ö n e m l i  b i r  

h i p o k a l e m i y l e  s o n u ç l a n a b i l i r .  S e r u m  p o t a s y u m  d ü z e y l e r i n e  b a k ı l a r a k ,  g e r e k i r s e  ek  

p o t a s y u m  ı ı y g u l a n m a l  ıdi r.

Ö z e l l i k l e  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  o l m a k  ü z e r e  d o l a ş ı m ı n  a ş ı n  y ü k l e n m e s i n d e n  

k a ç ı n m a k  i ç in  d i k k a t  e d i l m e l i d i r .  H i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n i n  u y g u l a n m a s ı ,  s e r u m  

e le k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n u n d a  d i l ü s y o n .  aş ı r ı  h i d r a s y o n .  k o n j e s t i f  d u r u m l a r  v e y a  p u l m o n e r  

ö d e m  o l u ş t u r a c a k  ş e k i l d e  s ıv ı  v e  v e y a  s o l ü t  y ü k l e n m e s i n e  y o l  a ç a b i l i r .  D i l ü s y o n  r isk i  

e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n u y l a  t e r s  o r a n t ı l ı d ı r .  P e r i f e r i k  v e  p u l m o n e r  ö d e m e  yo l  açabi len 

kon jes t i f  du r um la r ın  ge l i şm e  riski ise çözel t ideki  el ektrol i t  k o n s a n t r a s y o n u y l a  d o ğ r u  o r a n t ı l ı d ı r .  

Ç o k  d ü ş ü k  d o ğ u m  a ğ ı r l ı k l ı  y e n i d o ğ a n  b e b e k l e r d e  d e k s t r o z  e n j e k s i y o n l a r ı n ı n  a ş ı r ı  y a  d a  hız l ı  

u y g u l a n m a s ı  s e r u m  o z m o l a l i t e s i n d e  v e  o la s ı  b e y i n  İçi h e m o r a j i d e  a r t ı ş a  n e d e n  o l a b i l i r .



4.5 .Diğcr  t ıbbi  ürünler  ile etki leş imler  ve  diğer  etki leşim şekilleri

E l e k t r o l i t  i ç e r m e y e n  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i ,  e r i t r o s i t l e r d e  a g l o m e r a s y o n  y a  d a  h e m o l i z  

o la s ı l ı ğ ı  y ü z ü n d e n  k a n l a  b i r l i k t e  a y n ı  i n f ü z y o n  se t i  a r a c ı l ı ğ ı y l a  u y g u l a n m a m a l ı d ı r .

K o r t i k o s t e r o i d  v e y a  k o r t i k o t r o p i n  a l m a k t a  o l a n  h a s t a l a r d a  h i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n i n  

u y g u l a n m a s ı  s ı r a s ı n d a  d i k k a t  g e r e k i r .  Ç ö z e l t i n i n  h i p e r g l i s e m i k  e t k i s i  d i y a b e t l i l e r d e  in sü l in  

g e r e k s i n i m l e r i n i  d e ğ i ş t i r e b i l i r .

4.6.Gebel ik  ve  laktasyon  

Genel  tavs iye

G e b e l i k  k a t e g o r i s i  C ' d i r .

Ç o c u k  d o ğ u r m a  potansiyeli  buluna kad ın lar /D oğum kontrolü (K ontr aseps iyon)

H i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n i n  g e b e  k a d ı n l a r d a  k u l l a n ı m ı n a  i l i ş k i n  y e t e r l i  ver i  m e v c u t  

d e ğ i ld i r .

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  ça l ı ş m a la r ,  g e b e l i k  /  v e - v e y a  e m b r i y o n a l  /  fetal ge l i ş i m  ■ ve-  

v e y a  d o ğ u m  f v e - v e y a  d o ğ u m  so nr as ı  g e l i ş im  üz e r in d ek i  e tk i l e r  b a k ı m ı n d a n  ye te r s i z d i r  

(b kz .  K ı s ı m  5.3) .  İ n sa n l a r a  y ö n e l ik  p o ta n s iy e l  r isk b i l i n m e m e k t e d i r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U  y a ş a m s a l  ö n e m i  o l a n  d u r u m l a r  için gerekl i  

o l m a d ı k ç a  g e b e l i k  d ö n e m i n d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

Gebelik dönemi

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  a r a ş t ı r m a l a r ,  g e b e l i k  v e - v e y a  e m b r i y o n a l  1 fetal  g e l i ş im  /  v e - v e y a  

d o ğ u m  /  v e - v e y a  /  d o ğ u m  so nr as ı  g e l i ş i m  ü ze r in d ek i  e t k i l e r  b a k ı m ı n d a n  y e t e r s i z d i r  (B kz .  

B ö l ü m  5.3).  İ n s a n l a r a  yö n e l ik  p o ta n s i y e l  r i sk  b i l i n m e m e k t e d i r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ,  e l d e  ed i l e b i l e c ek  y a r a r ı n  fet i ise o la s ı  r i sk le r in  

ü z e r i n d e  o l d u ğ u  d u r u m l a r  d ı ş ı n d a  g e b e l e r d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

L i t e ra tü r de  t r a v a y  v e  d o ğ u m  e y l e m i n d e  d e k s t r o z  v e  s o d y u m  k l o r ü r  i ç e r en  ç ö z e l t i l e r i n  ku l l an ı ld ığ ı  

b i ld i r i lmiş t i r .  A n n e  ve  f e t u su n  sıvı d e n g e s i ,  g l u k o z  ve  e l ek t ro l i t  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  ile a s i t - b az  

d e n g e s i  d ü z e n l i  o l a r a k  v e y a  h as ta  y a  d a  f e tu s u n  d u r u m u  g e r ek t i r d iğ i  z a m a n  d eğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .

Laktasyon dönemi

D e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n in  i n t r a v e n ö z  in l t i z .yonunun  e m z i r m e  d ö n e m i n d e  u y g u l a n m a s ı n ı n  b e b e k l e r  

ü z e r in e  b i l i n en  b i r  a d v e r s  e tk i s i  yo k tu r .  H e r h a n g i  b i r  ş ü p h e  d u r u m u n d a  h a s ta  e m z i r m e m e ! i d i r .  

Ü rem e yeteneği  / fertilite

D e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i n in  i n t r a v e n ö z  i n f ı i z y o n u n u n  ü r e m e  y e t e n e ğ i  üz e r in d ek i  e tki ler i  

a r a ş t ı r ı lm a m ış t ı r .



4.7. Arııç vc  m akine kul lanımı  üzerindeki  etki ler

İ n f i i z y o n  y o l u y l a  u y g u l a n a n  ç ö z e l t i l e r i n  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  a r a ç  k u l l a n ı m ı  p r a t ik  y ö n d e n  

m ü m k ü n  d e ğ i l d i r .  K u l l a n ı l d ı k t a n  s o n r a  a r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n m a  ü z e r i n d e  b i l i n e n  b i r  e t k i s i  

y o k t u r .

4.8. İs tenmeyen etki ler

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U  h i p e r g l İ s e m i y e .  s ıv ı  d e n g e s i n d e  b o z u k l u k l a r a  

( h i p e r v o l e m i )  v e  e l e k t r o l i t  d ü z e y l e r i n d e  d e ğ i ş i k l i k l e r e  ( h i p o k a l e m i .  h i p o m a g n e z e m i  v e  

h i p o f o s f a t e m i )  n e d e n  o la b i l i r .

U y u u l a m a  t e k n i ğ i n e  ba ğ l ı  g ö r ü l e b i l e n  a d v e r s  e t k i l e r  a r a s ı n d a  febr i l  r e a k s i y o n l a r ,  

e n j e k s i y o n  y e r i n d e  e n f e k s i y o n ,  e n j e k s i y o n  y e r i n d e  b a ş l a y a r a k  y a y ı l a n  v e n ö z  t r o m b o z  y a  d a  

f l eb i t ,  e k s t r a v a z a s y o n  v e  h i p e r v o l e m i  b u l u n u r .

H i p e r t o n i k  ç ö z e l t i l e r i n  ç o k  h ız l ı  i n f ü z y o n u  lo k a l  ağ r ı  v e  v e n ö z  i r i t a s y o n a  yo l  a ç a b i l i r .  

U y u u l a m a  h ız ı  h a s t a  t o l e r a n s ı n a  g ö r e  a y a r l a n m a l ı d ı r .  U y g u l a m a  i ç in  m ü m k ü n  o l a n  e n  g e n i ş  

p e r i f e r i k  v e n  v e  o l a b i l d i ğ i n c e  i n c e  b i r  i ğ n e n i n  s e ç i l m e s i  ö n e r i l i r .  B u  tü r  e t k i l e r i n  e r k e n d e n  

f a r k e d i l e r e k  u y g u n  t e d a v i l e r i n  u y g u l a n a b i l m e s i  i ç in  u y g u l a m a  s ı r a s ı n d a  h a s t a l a n n  d e v a m l ı  

o l a r a k  i z l e n m e s i  g e r e k i r .

S e y r e l t i l e r e k  t o r b a d a k i  s ı v ı y l a  u y g u l a n a n  e k  i l a ç l a r ın  d a  a d v e r s  e t k i l e r e  yo l  a ç a b i l e c e ğ i  

k o n u s u n d a  u y a n ı k  o l u n m a l ı d ı r .  B ö y l e  b i r  d u r u m d a ,  u y g u l a n a n  e k  i l a c m  ü r ü n  b i l g i s i n e  

b a k ı l m a l ı d ı r .

İ s t e n m e y e n  e t k i l e r i n  g ö r ü l m e  d u r u m u n d a  i n f ü z y o n  k e s i l m e l i ,  h a s l a  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i ,  u y g u n  

t e r a p ö t i k  ö n l e m l e r  a l ı n m a l ı  v e  g e r e k l i  g ö r ü l d ü ğ ü n d e  t o r b a d a  k a l a n  ç ö z e l t i  i n c e l e m e  i ç in  

s a k l a n m a l ı d ı r .

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ' n a  ba ğ l ı  b i l d i r i l e n  y a n  e t k i l e r  i ç in  şu  s ı k l ı k  

s ı r a l a m a s ı  k u l l a n ı l m ı ş t ı r :  Ç o k  y a y g ı n  ( 1 /1 0 ) .  y a y g ı n  ( I I 0 0  i la  <1 10).  y a y g ı n  o l m a y a n

( 1 , 1 . 0 0 0  i la < 1 / 1 0 0 ) .  s e y r e k  (1 1 0 . 0 0 0  ila <1 1 .0 0 0) ;  ç o k  s e y r e k  ( < l  1 0 . 00 0 ) .  b i l i n m i y o r  

( e l d e k i  v e r i l e r d e n  h a r e k e t l e  t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .

Bağış ıkl ık  sis temi  bozuklukları

S e y r e k :  A l e r j i k  r e a k s i y o n l a r  ( ç ö z e l t i  i ç in e  e k l e n e n  i l a c a  bağ l ı ) .

B i l i n m i y o r :  A n a f i l a k t i k  r e a k s i y o n ;  H i p e r s e n s i t i v i t e

M e ta bo l i zm a ve b es len m e b o z u k l u k l a n

Y a y g ı n :  E l e k t r o l i t  b o z u k l u k l a r ı  v e  h i p e r g l i s e m i .

Y a y g ı n  o l m a y a n :  1 l e m o d i l ü s y o n  v e  h i p e r v o l e m i .



Deri vc deri  altı doku  bozuklukları

Y a y g ı n :  T e r l e m e

Gene l  b o zu kl u kl ar  ve u y g u l a m a  bö lges ine il işkin has ta l ık lar

Y a y g ı n  o l m a y a n :  A l e ş .  l i t r e m e ,  febr i l  r e a k s i y o n l a r ,  e n j e k s i y o n  b ö l g e s i n i n  e n f e k s i y o n u

Sev rek :  T  r o m b o f l e b i l

Ar a şt ı r m al ar

Y a y g ı n  o l m a y a n :  G l u k o z i i r i .

4.9 .Doz aşımı  vc tedavis i

D o z  a ş ı m ı n ı n  t ip i k  b a ş l a n g ı ç  i şa re t l e r i  e k s t r a s e l ü l e r  s ı v ı d a  a r t ı ş ,  h i p e r g l i s e m i .  h e m o g l o b i n  

v e  h e m a t o k r i t t e  a z a l m a ,  s e r u m  e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  d ü ş m e ,  p o t a s y u m u n  

h ü c r e l e r d e n  e k s t r a s e l ü l e r  a r a l ı ğ a  g e ç i ş i  v e  p l a z m a  o z m o l a r i t e s i n d e  a r t ı ş t ı r .

B ö b r e k  f o n k s i y o n l a r ı  n o r m a l  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z  a ş ı m ı  - u y g u l a n a n  ç ö z e l t i n i n  

h i p e r o z m o l a r i t e s i n e  b a ğ l ı  o l a r a k -  a z  y a  d a  bo l  b i r  o z m o t i k  d i i i r e z e  y o l  aç a r :  b u n a  

e l e k t r o l i t l e r in .  Ö ze l l ik l e  d e  p o t a s y u m u n  k a y b ı  e ş l i k  ed e r .

İnRiz e  e d i l e n  h i p e r t o n i k  k a r b o n h i d r a t  ç ö z e l t i l e r i n i n  su  b a ğ l a m a  k a p a s i t e l e r i n i n  f a z la  o l m a s ı  

n e d e n i y l e ,  d o z  a ş ı m ı  d u r u m u n d a  o z m o t i k  d i ü r e z  s ı r a s ı n d a  a z  y a  d a  ç o k  d e h i d r a t a s y o n  

o l u şu r .

D e h i d r a t a s y o n  i lk b a ş l a  a r t a n  p l a z m a  o z ı n o l a r i t e s i n i n  a z a l m a s ı y l a  k a r e k t e r i z e d i r .  B u  n e d e n l e  

d o z  a ş ı m ı n d a n  h e m e n  s o n r a  d ü ş e n  h e m o g l o b i n  v e  h e m a t o k r i t  d ü z e y l e r i ,  d i ü r e z  s ı r a s ı n d a  

a ş a ğ ı  y u k a r ı  n o r m a l  d e n i l e b i l e c e k  d e ğ e r l e r e  ge r i  d ö n e r .

D i ü r e z  y a v a ş  g e l i ş i r s e ,  g l u k o z  aş ı r ı  d o z u y l a  b i r l i k t e  m e t a b o l i k  b o z u k l u k l a r  o l u ş a b i l i r ;  b u  d u r u m  

Ö ze l l ik l e  l a k t i k  a s i t  y a p ı m ı  vc p H  a z a l m a s ı y l a  k a r a k t e r i z e d i r .  D i ü r e z  o l u ş m a z s a ,  b u  

d u r u m d a  d o l a ş ı m  aş ı r ı  y ü k l e n m e s i y l e  i l i şk i l i  s e m p t o m l a r  özell ikle Ö d e m  ( p u l m o n e r  ö d e m  

d a h i l ) -  v e  i n t r a s e l ü l e r  p o t a s y u m d a  a ğ ı r  b i r  a z a l m a  g ö r ü l e b i l i r .

Doz  aş ımının tedavisi ,  d o z  aş ım ında al ınacak diğer  Önlemler

U v ü i ı n  d ü z e y d e  d i i i r e z  v a r s a :

O z ı n o d i i t r e z l e  k a y b e d i l e n  s ıv ı  v e  s p e s i f i k  e l e k t r o l i t l e r i  ( ö z e l l i k l e  p o t a s y u m u )  y e r i n e  

k o y m a k  a m a c ı y l a ,  s e r u m  e l e k t r o l i t  d ü z e y l e r i n i ,  s ıv ı  d e n g e s i n i  v e  a s i t - b a z  d u r u m u n u  s ü r e k l i  

i z l e y e r e k  h a f i f ç e  h i p o l o n İ k  b i r  e l e k t r o l i t  ç ö z e l t i s i n i n  u y g u l a n m a s ı  ö n e r i l i r .



K a y b e d i l e n  s ı v ı  v e  m a j ö r  e l e k t r o l i t l e r i  y e r i n e  k o y m a k  i ç in  ö n e r i l e b i l e c e k  b i r  ç ö z e l t i n i n  

f o r m ü l a s y o n u  ş u  ş e k i l d e d i r :  H e r  1 0 0 0  ml  ç ö z e l t i d e  y a k l a ş ı k  120 m m o l  s o d y u m .  3 0  m m o l  

p o t a s y u m .  150  m m o l  k lo r ü r .  K a y b e d i l e n  d i ğ e r  e l e k t r o l i t l e r  d e  y e r i n e  k o n m a l ı d ı r .

Di i i r e z le  k a y b e d i l e n  n e t  s ıv ı  v e  e l e k t r o l i t l e r i  y e r i n e  k o y m a k  y a n ı n d a ,  b i r  a s i t - b a z  

d e n g e s i z l i ğ i  v a r s a ,  b u  d u r u m  d a  l a b o r a t u v a r  d e ğ e r l e r i  s ü r e k l i  i z l e n e r e k  d ü z e l t i l m e l i d i r .  

O l i ü ü r i / a n ü r i  d u r u m u n d a  d o z  a s ı m ı n ı n  t e d a v i s i :

S o n  ç a r e  o l a r a k  k a r b o n h i d r a t s ı z  ç ö z e l t i l e r  k u l l a n ı l a r a k  p e r i t o n  d i y a l i z i  y a  d a  e k s t r a k o ı p o r a l  

h e m o d i y a l i z  y a p ı l a b i l i r .

5 .F A R M A K O L O J İ K  Ö Z E L L İ K L E R

%  10 D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ’n u n .  o z m o l a r i t e s i  5 5 5  m O s m / l i t r e d i r .  B i r  l i t resi  

3 4 0  kca l  k a l o r i  s a ğ l a r .

5.1 F a rm a k o d in a m ik  özell ikler

F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  P a r e n t e r a l  b e s l e n m e  ç ö z e l t i l e r i .  K a r b o n h i d r a t l a r

A T C  k o d u :  B 0 5 B A 0 3

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ' n u n  o z m o l a r i t e s i  5 5 5  m O s m / i i t r e d i r .  B i r  l i t re si  

3 4 0  kca l  k a l o r i  s a ğ la r .  H i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i  v ü c u t t a  k a l o r i y i  v e  h i d r a s y o n  i ç in  

ge r e k l i  s u y u  s a ğ l a r l a r .  B u  ç ö z e l t i l e r  h a s t a n ı n  k l i n i k  d u r u m u n a  b a ğ l ı  o l a r a k  d iü r e z i  

u ya r a b i l i r l e r .

G l u k o z  t a m a m e n  m e t a b o l i z e  o l a r a k  v ü c u t  p r o t e i n  v e  a z o l  k a y ı p l a r ı n ı  az a l t ı r ,  g l i k o j e n  

d e p o l a n m a s ı n ı  a r t t ı r ı r .  Y e te r l i  d o z l a r d a  v e r i l d i ğ i n d e  k e t o z i s i  a z a l t ı r  v e y a  e n g e l l e r .  B u  n e d e n l e  

y ü k s e k  k o n s a n t r a s y o n d a k i  g l u k o z  ç ö z e l t i l e r i  e s a s  o l a r a k  p a r e n t e r a l  b e s l e n m e  r e j i m l e r i n d e  

ka l o r i  s a ğ l a m a k  a m a c ı y l a  k u l l a n ı l m a k t a d ı r .

P a r en te ra l  b e s l e n m e n i n  e n d i k e  o l d u ğ u  a m e l i y a t  ö n c e s i  v e  a m e l i y a t  s o n r a s ı  d ö n e m l e r d e  ya  

d a  a ğ ı r  k a r a c i ğ e r ,  b ö b r e k ,  k a l p  v e  m i d e - b a ğ ı r s a k  h a s t a l ı k l a r ı n d a  o l d u ğ u  g ib i  a ğ ı z d a n  b e s in  ve  

su  a l ı m ı n ı n  k ı s ı t l a n d ı ğ ı  d u r u m l a r d a ,  p r o t e i n l e r i n  m i d e - b a ğ ı r s a k  s i s t e m i n d e n  e m i l i m i n i n  

b o z u l d u ğ u  d u r u m l a r d a  v e  p r o t e i n l e r e  m e t a b o l i k  g e r e k s i n i m i n  i ler i  d e r e c e d e  a r t t ığ ı  y a n ı k l a r  v b  

g ib i  d u r u m l a r d a  a z o t  k a y b ı n ı  ö n l e m e k  y a  d a  n e g a t i f  a z o t  d e n g e s i n i  d ü z e l t m e k  i ç in  u y g u n  b i r  

p r o t e i n  ( a z o t )  k a y n a ğ ı y l a  b i r l i k t e  k u l l a n ı l ı r l a r .

B u n u n  d ı ş ı n d a  h i p o g l i s e m i  d u r u m l a r ı n d a  d a  ( Y e n i  d o ğ a n  b e b e k  v e  s ü t  ç o c u k l a r ı n ı n  a k u t  

s e m p t o m a t i k  h i p o g l i s e m i l e r i n d e  k a n  g l u k o z  d ü z e y l e r i n i n  n o r m a l e  y ü k s e l t i l m e s i  d a h i l )  

k u l l a n ı l a n  h i p e r t o n i k  d e k s t r o z  ç ö z e l t i l e r i  s a ğ l a d ı k l a r ı  ka lo r i  y a n ı n d a  h i d r a s y o n  i ç in  g e r e k l i  

s u y u  d a  s a ğ l a d ı k l a r ı n d a n  d e h i d r a t a s y o n .  k a r a c i ğ e r d e k i  d e p o  g l i k o j e n  e k s i k l i ğ i n e  ba ğ l ı  aş ı r ı



s n  ı k a y b ı n a  b a ğ l ı  g e l i ş e n  aş ı r ı  k a l a b o l i k  d u r u m l a r ,  k ıs ı t l ı  b e s i n  v e  s u  a l ı m ı ,  d i y a ı e .  k u s m a  y a  d a  

t u z  d  i d r e z i n e  b a ğ l ı  a ş ı r ı  s ıv ı  k a y b ı  d u r u m l a r ı n d a  d a  k ı ı l l a n ı l m a k l a d ı ı .

5. 2 .F arm akokine t i k  özell ikler

G l u k o z  v ü c u t t a  k o l a y l ı k l a  p i r ü v i k  a s i t  v e y a  l a k t ik  a s i t  y o l u  i le  m e t a b o l i z e  o l a r a k  e n e r j i  s a ğ l a r  

v e  b ü y ü k  o r a n d a  k a r b o n d i o k s i t  i le  s u y a  d ö n ü ş ü r .

E m i l i m :

İ n t r a v e n ö z  y o l d a n  u y g u l a n a n  i l a ç l a r  i ç i n d e k i  e t k in  m a d d e l e r  u y g u l a m a d a n  h e m e n  s o n r a  

m a k s i m u m  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n a  u laş ı r .

Dağılım:

G l u k o z  s a a t t e  0 .5  g / k g ' a  k a d a r  o l a n  d o z l a r d a  g l ı ı k o z ü r i y e  yo l  a ç m a k s ı z ı n  u y g u l a n a b i l i r .  

E n  y ü k s e k  in f i i z y o n  h ız ı  o l a n  s a a t t e  0 .8  g / k g  h ı z ı n d a ,  u y g u l a n a n  g l u k o z u n  y a k l a ş ı k  ° o9 5 ' i  

v ü c u t t a  kal ı r .

B i y o t r a n s f o r m a s y o n :

G l u k o z  v ü c u t t a  k o l a y l ı k l a  p i r ü v i k  a s i t  v e y a  l a k t i k  a s i t  y o l u  i le  t a m a m e n  m e t a b o l i z e  o l a r a k  

en e r j i  s a ğ l a r  v e  b ü y ü k  o r a n d a  k a r b o n d i o k s i t  ile s u y a  d ö n ü ş ü r .

E l i m i n a s y o n :

G l u k o z u n  b i y o t r a n s f o r m a s y o n u  s o n u c u  o l u ş a n  k a r b o n d i o k s i t  a k c i ğ e r l e r l e ,  s u  i se  e s a s  o l a ı a k  

b ö b r e k l e r  y o l u y l a  a z  m i k t a r d a  i se  ter .  f e ç e s  v e  s o l u k  h a v a s ı y l a  at ı l ı r .

Doğrusallık / doğrusal olmayan durum:

% 1 0  D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U ' n u n  b i l e ş i m i n d e k i  g l u k o z  v ü c u t t a  e k s i k l i k l e r i n i  

t a m a m l a y a c a k  o r a n d a  y a n i  t e r a p ö t i k  d o z l a r d a  v e r i l d i k l e r i n d e  d o ğ r u s a l  b i r  f a r m a k o k i n e t i k  

d a v r a n ı ş  g ö s t e r i r .

5.3. Kl inik öncesi  güvenl i l ik  verileri

G l u k o z .  i n s a n  v e  h a y v a n  p l a z m a s ı n d a  n o r m a l  b i r  b i l e ş e n  o l a r a k  b u l u n d u ğ u n d a n ,  h a v v a n l a ı d a  

g ü v e n l i l i k  i le  i lgi l i  b i r  a r a ş t ı r m a  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

Ç ö z e l t i  i ç in e  k a t ı l a n  i l a ç l a n n  e m n i y e t i  ay r ı  o l a r a k  d i k k a t e  a l ı n m a l ı d ı r .

6.F A R M A S Ö T İ K  Ö Z E L L İ K L E R

6. 1.Yardım c ı  maddelerin  listesi

Enjeksiyonluk su



6.2.Geç imsiz l ikler

Ç ö z e l t i y e  e k l e n e c e k  i l a c ı n  g e ç i m l i l i ğ i  ö n c e d e n  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .  G e ç i m l i l i k  v e r i l e r i n i n  

b u l u n a m a m a s ı  d u r u m l a r ı n d a  ç ö z e l t i  h e r h a n g i  b i r  i l aç  i le kar ı ş t ı r ı lmamal ıd ı r .

Ç ö z e l t i y e  i l aç  e k l e m e d e n  ö n c e  °o  10 D E K S T R O Z  S U D A K İ  S O L Ü S Y O N U '  ı u ın d a  

ç ö z ü n e b i l i r  v e  s t a b i l  o l d u ğ u  d o ğ r u l a n m a l ı d ı r .

6.3 .R a f  önırii

3 6  ay

6.4 .Saklaınaya yön e l ik  özel ön lemler

25  " C n i n  a l t ı n d a k i  o d a  s ı c a k l ı ğ ı n d a ,  d o ğ r u d a n  ış ık a l m a y a n  b i r  y e r d e  s a k l a y ı n ı z .

6.5.Ambala j ın  niteliği  ve içeriği

100 m l .  150 m l .  2 5 0  m l .  5 0 0  m l  v e  1 0 0 0  m l ' l i k  p o l i p r o p i l e n  t o r b a l a r d a d ı r .

Ü r ü n ü n  set l i  v e  s e t s i z  o l m a k  ü z e r e  iki f o r m u  b u l u n m a k t a d ı r .

6.6.Beşcri  tıbbi ü rü nd en  arta kalan maddelerin imhas ı  ve  diğer  Özel ön le mler

K u l l a n ı l m a m ı ş  o l a n  ü r ü n l e r  y a  d a  a t ık  m a t e r y a l l e r  ' 1 ıbb i  A l ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i  

v e  “' A m b a l a j  A t ı k l a r ı n ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i k " l e r i n e  u y g u n  o l a r a k  i m h a  e d i l m e l i d i r .

K u l l a n ı m  ö n c e s i  ç ö z e l t i  k o n t r o l  e d i l m e l i d i r .

U y g u l a m a  st er i l  a p i r o j e n  s e t l e r l e  i n t r a v e n ö z  y o l d a n  y ap ı l ı r .

Yalnızca berrak, part iki i l süz  ve ambalaj  bütün lüğü  bo zu lm a m ış  ürünler  ku l lanı lmal ıdır .

U y g u l a m a  set i  ü r ü n e  i l i ş t i r i l d i k t e n  s o n r a  u y g u l a m a y a  e n  k ı s a  s ü r e d e  b a ş l a n m a l ı d ı r .

T o r b a d a k i  r ez id i i e l  h a v a y a  b ağ l ı  o l a r a k  m e y d a n a  g e l e b i l e c e k  b i r  h a v a  e m b o l i s i n i  ö n l e m e k  

i ç in ,  b a ş k a  i n l ü z y o n  s ı v ı l a r ı y l a  seri  b a ğ l a n t ı  y a p ı l m a m a l ı d ı r .

Ç ö z e l t i  s t er i l  u y g u l a m a  se t i  a r a c ı l ı ğ ı y l a  a s e p t i k  t e k n i k  k u l l a n ı l a r a k  u y g u l a n m a l ı d ı r .  S i s t e m e  

h a v a  g i r m e m e s i  i ç in  u y g u l a m a  s e t i n d e n ,  k u l l a n ı m  ö n c e s i  s ıv ı  g e ç i r i l m e l i d i r .

E k  i laç la r ,  a s e p t i k  k o ş u l l a r d a  e n j e k s i y o n  u c u n d a n  b i r  i ğ n e  y a r d ı m ı  i le i n l ü z y o n  ö n c e s i  ve  

s ı r a s ı n d a  k a t ı l a b i l i r .  O l u ş a n  s o n  ü r ü n ü n  İ z o to n i s i t e s i  p a r e n t e r a l  u y g u l a m a  y a p ı l m a d a n  ö n c e  

b e l i r l e n m i ş  o l m a l ı d ı r .



H a s t a y a  u y g u l a m a d a n  ö n c e  e k l e n m i ş  i l ac ın  ç ö z e l t i y l e  t ü m ü y l e  k a r ı ş m ı ş  o l m a s ı  g e r e k l id i r .  Ek  

i laç i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r ,  i l aç  e k l e n m e s i n d e n  h e m e n  s o n r a  k u l l a n ı l m a l ı d ı r :  d a h a  s o n r a  k u l l a n ı l m a k  

ü z e r e  s a k l a n m a m a l ı d ı r .

Ç ö z e l t i y e  e k  i laç  k a t ı l m a s ı  y a  d a  y a n l ı ş  u y g u l a m a  t e k n iğ i ,  ü r ü n e  p i r o j e n  k o n t a m i n a s y o n u n a  

bağ l ı  a t e ş  r e a k s i y o n u n a  n e d e n  o l a b i l i r .  A d v e r s  r e a k s i y o n  g ö r ü l m e s i  d u r u m u n d a  i n f i i z y o n a  

h e m e n  s o n  v e r i l m e l i d i r .

T e k  k u l l a n ı m l ı k t ı r .  Kısmen  kul lanılmış  çözel ti ler sak lanmam al ıd ır .

K ı s m e n  k u l l a n ı l m ı ş  t o r b a l a n  y e n i d e n  h a s t a y a  u y g u l a n a n  s i s t e m l e r e  b a ğ l a m a y ı n ı z .

A ç m a k  için:

1. D ış  a m b a l a j ı n  s a ğ l a m l ı ğ ı n ı  v e  s ı z ın t ı  o l u p  o l m a d ı ğ ı n ı  k o n t r o l  e d i n i z ;  a m b a l a j  h a s a r  

g ö  rd i iys e  k u l l a n  m a y  ı n ı z.

2.  K o r u y u c u  d ı ş  a m b a l a j ı  y ı r t a r a k  aç ın ız .

3. K o r u y u c u  a m b a l a j  i ç i n d e k i  t o r b a n ı n  s a ğ l a m  o l u p  o l m a d ı ğ ı n ı  s ı k a r a k  k o n t r o l  e d i n i z .  T o r b a  

i ç in d e k i  ç ö z e l t i n i n  b e r r a k l ı ğ ı n ı  v e  i ç i n d e  y a b a n c ı  m a d d e  i ç e r m e d i ğ i n i  k o n t r o l  ed in iz .

Uyg ulama hazırl ıkları :

•  T o r b a y ı  a s ın ız .

•  U y g u l a m a  u c u n d a k i  k o r u y u c u  k a p a ğ ı  ç ı k a r ın ız .

•  U y g u l a m a  s e t i n i n  s p a y k ı m .  u y g u l a m a  u c u n a  s ı k ı c a  ba t ı r ı n ı z .

•  Ç ö z e l t i n i n  h a s t a y a  u y g u l a n m a s ı  i ç in  se t in  k u l l a n ı m  t a l i m a t ı n a  u y u l m a l ı d ı r .

Ek ilaç ekleme:

Dikkat: T t im  p a r e n t e r a l  ç ö z e l t i l e r d e  o l d u ğ u  g ib i ,  ü r i i n e  e k l e n e c e k  t ü m  m a d d e l e r  ü r ü n l e  g e ç i m l i  

o l m a l ı d ı r .  Ü r ü n e  e k l e m e  y a p ı l a c a k s a ,  h a s t a y a  u y g u l a m a d a n  ö n c e  s o n  k a r ı ş ı m ı n d a  g e ç i m l i l i k  

k o n t r o l  e d i l m e l i d i r .

Uygulama öncesi ilaç ekleme

• İ laç u y g u l a m a  ııcıı d e z e n f e k t e  edi l i r .

• Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir İğnesi olan enjektörle torba içine eklenir.

• Çözelti ve içine eklenen ilaç iyice karıştırılır. Potasyum klorür uibi yoğun ilaçlarda

torbanın uvmılama çıkışına. vukarı pozisyondayken hafifçe \ tınılarak karışması saülaıur.

Dikkat: İ ç in e  e k  i laç  u y g u l a n m ı ş  t o r b a l a r  s a k l a n m a m a l ı d ı r .

Uygulama sırasında Haç ekleme

•  S e t i n  k l e m p i  k a p a t ı l ı r .

•  İ laç  u y g u l a m a  u c u  d e z e n f e k t e  edi l i r .



• Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle ilaç uygulama ucundan 

uygulanır.

• Torba askısından çıkarılır ve ters çevrilir.

• Bu pozisyondayken torbanın uygulama çıkışı ve enjeksiyon girişine hafifçe vurularak 

çözelti ve ek ilacın karışması sağlanır.

• Torbayı eski konumuna getirerek klemp açılır ve uygulamaya devam edilir.

7. RUH SAT SAHİBİ

Adı : TURKTIPSAN SAĞLIK TURİZM EĞİTİM VE TİCARET A.Ş.

Adresi : Büğdüz Mahallesi Kaymakam Ali Galip Sokak No:28

06750 AKYURT. ANKARA 

Tel : 0 312 8441508

Faks : 0312 8441527

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)

210/40

9.İLK RUHSAT TA R İH İ /R U H S A T Y EN İLEM E TARİHİ

İlk ruhsat tarihi : 29.12.2006 

Ruhsat yenileme tarihi :

10.KÜB’ÜN Y EN İLEN M E TA RİH İ


