KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
NEOFLEKS %5 DEKSTROZ % 0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler :
Her 100 ml ¢ozelti ;
Dekstroz anhidrat 5g
Sodyum kloriir 02 g
Elektrolit konsantrasyonlari:
—  Sodyum: 34 mEq/L
— Kloriir: 34 mEg/L
Yardimci madde :

Yardimei maddeler igin 6.1°¢ bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Kusma, ishal, renal hastaliklar ve diiiretiklerin agin kullanim: gibi sodyum ve klor kaybinin, su
kaybindan daha az oldugu dehidratasyon durumlarinin tedavisinde sivi, elektrolit ve

karbonhidrat kaynagi olarak kullamilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :

Uygulanacak doz her hasta icin hekimi tarafindan; birlikte uygulanan diger tedaviler dikkate
alinarak ve hastanin yasi, viicut agirhigi, klinik ve biyolojik durumuna (asit-baz dengesine)
gore ve Szellikle de hastanin hidrasyon durumuna gore belirienmelidir.

NEOFLEKS %5 DEKSTROZ % 0.2 SODYUM KLORUR SOLUSYONU, % 0.45ve %
0.9 oraninda sodyum kloriir igeren %5 dekstrozlu ¢ézeltilere oranla daha az oranda
sodyum ve kloriir i¢cerdifinden ameliyat Gncesi ve sonrasi bakiminda, ekstraseliiler sivi
kayiplarimi kargilayarak bobrek fonksiyonlarini baglatabilecek ilk hidrasyon ¢ozeltisi olarak
tercih edilmektedir.

Genel olarak erigkin, addlesan ve yaglilarda 24 saatte 500 - 3000 ml, bebek ve gocuklarda ise




24 saatte 20-100 ml/kg'lik dozlar yeterli olmaktadir.

Uygulama sikligi hastanin klinik durumuna gére hekim tarafindan ayarlanir. Erigkin ve
yaslilarda genellikle genelde 24 saatte 40 ml/kg, pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 ml’kg
inflizyon hizi 6nerilir (bebeklerde saatte 6-8 ml/kg, 1-6 yag arast gocuklarda saatte 4-6 ml’kg ve
6 yagindan biiyiik gocuklarda ise saatte 2-4 ml/kg).

Hiperglisemi geligimini nlemek igin, inflizyon hiz1 hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini
asmamalidir. Bu nedenle maksimum glukoz uygulama hizt 500-800 mg/kg/saat olmalidir.
Uygulama sekli :

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Hastalar NEOFLEKS %5 DEKSTROZ %02 SODYUM KLORUR SUDAKI
SOLUSYONU uygulamasi sirasinda idrar ¢ikist ve serum sodyum ve elektrolit
konsantrasyonlart agisindan dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklegtirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin ozel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanim agirhigina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gére hekim tarafindan ayarlanir.

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

— 0-10kg : 100 ml’kg/giin

~ 1020 kg : 1000 ml+ 10 kg iizeri her kilo igin 50 ml/giin

- >20kg :1500 ml + 20 kg iizeri her kilo igin 20 ml/gtin

Geriyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik

durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Cézelti sodyum ya da kloriir uygulamasimn klinik olarak zararlt oldugu durumlarda
kontrendikedir.

Dekstroz igeren ¢ozeltiler musir kaynaklh iriinlere asint  duyarhiliit olan hastalarda

kontrendikedir.




4.4.0zel kullamim uyarilari ve énlemleri

intravensz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner ddem olugturacak sekilde sivi ve/veya
soliit yiiklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantihidir.
Periferik ve pulmoner ddeme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme niski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Sodyum igeren g¢ozeltiler, konjestif kalp yetmezligi olanlarda, ciddi bobrek yetmezligi
olanlarda ve odemle birlikte sodyum retansiyonu olan hastalarda dikkatle kullamlmalidir.
Bobrek iglevleri azalmig hastalarda, sodyum iyonu igeren gozeltilerin uygulanmasi, sodyum
retansiyonuna yol agabilir.

Potasyum igermeyen ¢ozeltilerin agin uygulamasi durumu dnemli bir hipokalemi durumuna
yol agabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli  ve
gerekirse tedaviye potasyum eklenmelidir.

Eritrositlerde kiimelenmeye yol agabileceginden, dekstroz ile birlikte % 0.20, % 0.30 veya %
0.33 oraninda sodyum kloriir igeren ¢ozeltiler, kanla aym infizyon hattindan
uygulanmamahdir.

Onlemler:

Cozelti hipervolemi, bobrek yetmezligi, iiriner yollarin tikanikligi, kalp yetmezligi olasilif
veya agikar kalp yetmezligi durumlarinda dikkatli kullanilmalidr.

Asin  nazogastrik irigasyon, kusma, ishal ya da gastrointestinal fistiilden drenaj gibi
elektrolitlerin asir1 kayb1 durumunda ek elektrolit uygulanmas: gerekebilir.

Gerektigi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de
eklenmelidir.

Sodyum igeren gozeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan ya da diger nedenlerle
viicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmahdir. Konjestif kalp yetmezligi
eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskiller yetmezlik durumunda, ozellikle de
hastalar cerrahi sonras: dénemde ya da yash iscler sodyum igeren g¢ozeltiler dikkatle
uygulanmalidir.

Dekstroz igeren gozeltiler diabetes mellitus oldugu bilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intolerans: olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.
Hipertonik dekstroz g¢ozeltilerinin parenteral uygulanimi sirasinda  hipokalemi geligebilir.
Bébrek iglevieri iyi olan ag hastalara, dzellikle hastamin digitalis tiirii ilaglarla tedavi altinda

oldugu durumlarda, dekstroz gozeltileri yeterli potasyum cklenerek uygulanmalidir.




Cozeltiye cklenecek herhangi bir bagka ilagla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, kanigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla inflizyonu yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yaptlacaksa, torbanin tiimityle bogalmadan énce
pompanin galigmasimin  durmug olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olugabilir.

Cozelti, steril setler aracihiiyla intravendz yoldan uygulanir.  Intravenoz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Yalmizca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklart saglamsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar: ve asit-baz dengesindeki degigikliklen
izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir. Normal
degerlerden nemli derecede sapmalar goriildiigiinde dekstrozun sodyum kloriirli ¢ozeltileri

ya da altematif ¢ozeltilerle bu degerlerin normale dondiiriilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanmim

Dekstrozun sodyum kloriirlii g¢ozeltilerinin pediyatrik hastalarda etkinlik ve glivenirligi,
usuliine uygun diizenlenmis ve kontrollii caligmalarla gosterilmemigtir.

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikasyonlarda etkili ve givenilirdir (Bkz.
Endikasyonlar). Literatiirde pediyatrik hastalarda, &zellikle de yenidoganlarda ve digiik
dogum agirlikli bebeklerde hiperglisemi/hipoglisemi riskinin artmig olmasi nedeniyle
intravendz dekstroz dozunun ve uygulama hizimin dikkatle ayarlanmasi gerektigi
bildirilmektedir. Pediyatrik hastalarda, 6zellikle de yenidoganlarda ve diigitk dogum agirlikli
bebeklerde desktroz kullamminda serum glukoz konsantrasyonlarimin yakindan izlenmesi
gerekir.

Yenidoganlarda ya da gok kiigiik bebeklerde sivi ve elektrolit dengesi cok az miktarlarda sivi
uygulanmastyla bile etkilenebilmektedir. Yenidoganlarn, dzellikle de bobrek iglevleri heniiz
tam gelismemis ve sivilarla soliitleri atma yetenegi kisith olan miadindan 6nce dogmug
yenidoganlarin tedavisinde dikkatli olunmahdir. Sivi alimi, idrar miktan ve serum elektrolit

diizeyleri yakindan izlenmelidir (Bkz. “Uyartlar™ ve “Pozoloji ve uygulama gekli” boliimleri).




i e

Yashlarda kullanim

Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltileri ile gergeklestirilen klinik ¢aligmalarda, yaglilarin geng
erigkinlere gore daha farkli yanit verip vermediklerini belirlenebilmesine yetecek kadar 65 yas
ve iizeri kisi yer almamustir. Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yaghlarla geng eriskinler
arasinda yanitta farkliliklar bulunamamigtir.

Genel olarak yash hastalarda doz dikkatle secilmelidir. Yaghlarda karaciger, babrek veya
kardiyak islevlerin azalmig olabileceg, birlikte bagka ilaglarin da kullanilabilecegi ya da
tedavi edilmeye ¢alisilan durumdan bagka hastaliklarin da bulunabilecegi dugiintlerek
genelde tedaviye doz aralifinin en altindaki dozlarla baglanmasi Snerilir.

Bu ilaglar biiyiik oranda bdbrekler yoluyla atilmaktadir ve bu nedenle bobrek iglevlerinin
bozuldugu hastalarda bu ilaglara kargi toksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek iglevlerinde azalma yaghlarda geng erigkinlere gore daha fazla oranda gorildiginden,

yash hastalarda doz seciminde dikkatli olunmalidir; bobrek islevlerinin izlenmesi yararl

olabilir (Bkz. “Uyanlar” boliimii).

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum igeren ¢ozeltiler, kortikosteroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve su
tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Dekstroz iceren gozeltiler, kan transfiizyonu ile birlikte uygulanmamahidir, hemoliz ve eritrosit

aglomerasyonuna sebep olabilirler.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli buluna kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dopum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NEOFLEKS %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU yasamsal

snemi olan durumlar icin gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

T 5



Gebelik donemi

Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltileriyie hayvan iireme cahismalar1 gergeklegtiriimemigtir.
NEOFLEKS %35 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU’nun gebe
kadinlara uygulandifinda fetusta hasara ya da iireme yeteneginde bozulmaya yol agip
agmayacag da bilinmemektedir. %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SOLUSYONU
gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimahidir.

Doguin :

NEOFLEKS %35 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU’nun travay
ve dogum eylemi sirasinda kullamldiginda dogum eyleminin siiresi iizerindeki etkiler, forsepsle
dogum ya da diger girigimler tizerindeki etkilen veya yenidoganda yapilmasi gerekli diger
girisimler {izerindeki etkileriyle bebegin daha sonraki biiyiime, gelisme ve fonksiyonel
olgunlagmas: iizerindeki etkileri bilinmemcktedir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerin
kullanildig1 bildirilmistir. Anne ve fetusun sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlar ile
asitbaz dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdigy  zaman
degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip gegmedigi  bilinmemektedir. Birgok ilacin anne  siitiine gegtigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde NEOFLEKS %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM
KLORUR SUDAKI SOLUSYONU dikkatle kullaniimahdr.

4.7. Arag ve makine kullammi iizerindeki etkiler
Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullammi pratik yonden

miimkin degildir. Kullanildiktan sonra arag ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi

yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢dzeltideki iyonlarnin ve dekstrozun cksikligi ya da fazialigindan
kaynaklanabilir; bu nedenle sodyum ve klorir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.
Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaglann da advers etkilere yol agabilecegi konusunda
uyantk olunmahdir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin tiriin bilgisine bakilmalidir.
Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde infizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmahdir.

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 hastahiklar

Bilinmiyor:  Su tutulmast ve 8dem; Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma (hipernatremiye
bagh); Asidoz (hiperkloremiye bagl); Sivi ve elektrolit dengesizlikleri*;
Hiperglisemi ve dehidratasyon**

Sinir sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Bag agrisi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve
oliim (hipernatremiye bagli)

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Tagikardi (hipernatremiye bagli)

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagl)

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmast (hipernatremiye
bagli)

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tikiirik miktarinda
azalma (hipernatremiye bagli)

Deri ve deri alti doku hastahklan

Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan

Bilinmiyor: Kaslarda seyirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bibrek ve idrar hastahklar

Bilinmiyor; Bobrek yetmezligi (hipernatremiye baglh); Polidri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastahiklar

Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagli)

Cerrahi ve tibbi prosediirler=**

Bitinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agn ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanan bélgeden baglayarak yayilan
vendz tromboz ve filebit geligimi; Damar digina s1izma; Hipervolemi
* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.

*+ Genellikle yanhs parenteral uygulama sonucunda gériilen advers etkiler.
*+*% Uygulama teknigine bagh goriilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglann da advers etkilere yol agabilecegi konusunda

olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

[stenmeyen etkilerin gorilme durumunda infizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli,

uyanik

uygun




terapotik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde torbada kalan ¢dzelti inceleme igin

saklanmalidir.

4.9.Doz agimi ve tedavisi
Parenteral tedavi sirasinda agiri infiizyona bagh sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta

yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
NEOFLEKS % 5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU'nun,
farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri igeriginde bulunan glukoz, sodyum ve kloriire
baghdir.
5.1.Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapitik grup:  Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler / Karbonhidratl:

elektrolit ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5BB02
Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, norotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada énemli rol oynar.
Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmuzi kan hiicreleri ve
gastrik mukozada yiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri
emilimini takip eder.
Glukoz, hiicre metabolizmasinda asil enerji kaynagidir. Bu g¢ozeltiler hastanin klinik
durumuna bagli olarak diiirezi uyarabilirler. Glukoz tamamen metabolize olarak viicut protein
ve azot kayiplanini azaltir, glikojen depolanmasini arttinr. Yeterli dozlarda verildiginde
ketozisi azaltir veya engeller.
Karbonhidratl: sodyum kloriir ¢ozeltileri, viicudun sivi ve elektrolit eksiklikleri ile birlikte
kalori gereksiniminin bir bolimiinii kargilamak amaciyla gelistirilmigtir. Bu ¢ozeltiler
terleme, kusma, mide aspirasyonu gibi nedenlerle kloriir kaybinin sodyuma esit ya da
daha fazla oldugu durumlarda yararli sonug verirler.
% 0.2 oraninda sodyum kloriir igeren %S5 dekstrozlu gozeltiler, % (.45 ve % 0.9 oraninda
sodyum kloriir igerenlere oranla daha az oranda sodyum ve kloriir igerdiginden ameliyat
oncesi ve sonrast bakiminda, ekstraseliiler sivi kayiplanini kargilayarak bobrek fonksiyonlarini

baglatabilecek ilk hidrasyon ¢&zeltisi olarak tercih edilir.




5.2.Farmakokinetik izellikler

Genel dzellikler

NEOFLEKS %5 DEKSTROZ % 0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU'nun,
farmakokinetik 6zellikler, bilegenlerinin (dekstroz, sodyum ve klorlir) 6zelliklerinden olugur.
Intravendz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagilim:

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

Sodyum dagihimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bébrek, kikirdak ve deride hizh,
eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Kloriir esas olarak hiicre digi sivilarda dagilir.

Bivyotransformasyon:

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

Radyoaktif olarak igaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma &mirii,
enjekte edilen sodyumun %99'u igin 11-13 giin ve kalan % 1'i igin bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasim yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:

Glukozun biyotransformasyonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, suise esas olarak
bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feges ve soluk havasiyla atilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayni zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla
gen emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve
ter ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

NEOFLEKS %5 DEKSTROZ % 0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU'nun

bilegimindeki elektrolitler ve glukoz viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapdtik

dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranig gosterir.
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5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmastnin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gorilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amactyla NEOFLEKS %5
DEKSTROZ %02 SODYUM KLORUR SUDAKiI SOLUSYONU ile ¢ahgmalar
yaptlmamigtir.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamas: durumlarinda ¢ézelti herhangi bir ilag ile karighrilmamalidir.

Cozeltiye ilag eklemeden once NEOFLEKS %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM
KLORUR SUDAKI SOLUSYONU'nun pH'sinda (pH 3.5-6.5) suda ¢oziinebilir ve stabil
oldugu dogrulanmalidir.

NEOFLEKS %S5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU ile
gecimsiz ilaglardan bazilari:

- Ampisilin sodyum

- Mitomisin

- Amfotensin B

- Eritromisin laktobinat

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

NEOFLEKS %5 DEKSTROZ %0.2 SODYUM KLORUR SUDAKI SOLUSYONU glukoz
icerigi nedeniyle psodoagliitinasyona neden olabileceginden masif kan transfiizyonlari ile

ayni inflizyon setinden uygulanmamalidir.

6.3.Raf 6mrii
36 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel 6nlemler

(zel bir muhafaza sart! yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 1gik almayan bir
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yerde saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
250 mL ve 500 mL’lik polipropilen torbalardadr.

Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel onlemler

Kullanma Talimati

Kullanim 8ncesi ¢dzelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizea berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullaniimahdir.
Uygulama seti iiriine iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki reziditel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini Snlemek icin,

bagka infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamahidir.

Cozelti steril uygulama seti aracihiiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

hava girmemesi igin uygulama setinden, kullanim dncesi sivi gecirilmelidir.
Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardum ile inflizyon &ncesi ve sirasinda katilabilir.
Olugan son {iriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmig olmahdir.

Hastaya uygulamadan once eklenmig ilacin ¢ozeltiyle tiimiyle karigmig olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren gozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullaniimahdir; daha sonra kullanilmak
{izere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmas: ya da yanhg uygulama teknigi, iirine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.
Tek kullanimhiktir. Kismen kullanilmig gizeltiler saklanmamalidur.
Kismen kullamlmig torbalari yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Acmak igin:
1. Dig ambalajin saglambigini ve sizinti olup olmadigint kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak agimiz.
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3.

Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba

igindeki ¢bzeltinin berrakligini ve iginde yabancit madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1.
2.
3.

Ek

Torbayt asiniz,

Uygulama ucundaki koruyucu kapag: ¢ikariniz.

Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz. Cézeltinin set iginden
gegirilerek hastaya uygulanmast igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.

ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, triine eklenecek tiim maddeler tirinle

gegimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son kanstminda

geg¢imlilik kontrol edilmelidir.

Uyvgulama dncesi ilag ekleme

1.
2.

3.

Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektérle ilag uygulama ucundan

uygulanir.

Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtinlir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda

torbanin uygulama ¢ikigina, yukarn pozisyondayken hafifce vurularak kangmasi saglanir.
Dikkat: I¢ine ek ilag uygulanmug torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilac ekleme

L.
2.
3.

Setin klempi kapatilir,

[lag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

( Ozelti askisindan ¢ikarlir ve ters ¢evrilir,

Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikigi ve enjeksiyon girigine hafif¢e vurularak
¢Ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

Torbay: eski konumuna getirerck klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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