KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
NEOFLEKS IZOPLEN-P % 5 Dekstrozlu Dengeli Elektrolit Igeren Inflizyon Igin Cozelti
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin maddeler :

Beher 100 mL’de ;

Dekstroz monohidrat 55¢g
Sodyum laktat(%100) 0.26 g
Potasyum kloriir 0.13 g
Magnezyum kloriir heksahidrat 0.031 g
Dibazik potasyum fosfat 0.026 g
Sodyum bistilfit 0.021 g

Yardimer madde :
Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM

Intraventz inflizyon i¢in steril ve apirojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

NEOFLEKS IZOPLEN-P genel olarak elektrolit, kalori, hidrasyon i¢in su kaynag olarak ve
alkalinizan olarak endikedir.

Asagidaki durumlarda tercih edilir:

- Bebek ve kiigiik ¢ocuklarda giinliik sivi-elektrolit dengesinin idamesi.

- Akut diyareli ¢ocuklarin tedavisi.

- Asini sivi kaybi.

- Diyabet asidozunun komplikasyonlarinin 6nlenmesi ve tedavisi.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi :

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; hastanin yasi, viicut agirligi, klinik durumu
ve laboratuvar degerlerine dayanilarak belirlenmelidir. Uzun stireli parenteral tedaviler
sirasinda kan glukoz ve elektrolit konsantrasyonlar: ile sivi-elektrolit dengesindeki
degisiklikleri izlemek amaciyla sik laboratuvar ve klinik degerlendirme yapilmalidir.

Uygulanacak sivi miktar1 hastanin idame ya da replasman i¢in sivi gereksinimi dikkate
alinarak her hastada bireysel olarak hesaplanmalidir.

Genelde eriskinlerde viicut ytizeyinin her metrekaresi i¢in 24 saatte 1300 ml, minimum sivi
ve elektrolit gereksinimini karsilar. Asir1 gereksinim durumlarinda doz, metrekare basina 24






























Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
NEOFLEKS IZOPLEN-P bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak

oranda yani terapéitik dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranig gosterir.
NEOFLEKS IZOPLEN-P’ye ilag eklendiginde, bu ilaglarin farmakokinetigi kullanilan ilaca
baglidir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

(Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gériilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite lizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla NEOFLEKS
IZOPLEN-P ile ¢alismalar yapilmamustir.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.

6.,FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimcr maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2.Gegimsizlikler

(Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi Onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢dzeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.

[lag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamayi1 yapan hekimin sorumlulugundadir NEOFLEKS IZOPLEN-P’ye
eklenecek ilacin ge¢imli olup olmadigina eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar
verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden nce NEOFLEKS IZOPLEN-P iginde ¢oziiniir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir.

NEOFLEKS IZOPLEN-P, igine ge¢imli bir ilag eklendikten hemen sonra kullanilmalidir.

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3.Raf omrii

24 aydur.
I¢ine ilag eklendikten sonraki raf 6mirii:

- Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen

kullamlmadig1 durumlarda saklama kogulunun ve siiresinin belirlenmesi ilag

11






2. Koruyucu disg ambalaji1 yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigin sikarak kontrol ediniz.

4. Torba i¢indeki ¢ozeltinin berrakliini ve i¢inde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.
Uygulama hazirhklari:

1. Torbayi asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi gikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirimz. Cozeltinin set i¢inden
gegirilerek hastaya uygulanmast i¢in setin kullamim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karigiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag ekleme

1. ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama ucundan
uygulanir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtirtlir. Potasyum klortir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafif¢ce vurularak karismasi saglanir.
Dikkat: i¢ine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uvygulama sirasinda ilac ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Ilag¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

4. Torba askisindan ¢ikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak
¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

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

7.RUHSAT SAHIBI
Adi : TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITIM VE TICARET A.S.
Adresi : Biigdiiz Mahallesi Kaymakam Ali Galip Sokak No:28
06750 AKYURT/ANKARA
Tel : 0312 8441508
Faks : 0312 8441527
8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
231-57



9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi : 26.05.2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10.KUB’UN YENILENME TARIHi
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