
KISA ünüN nİr,cİsİ

r. nrşrnİ rmgİ ünthıtjN nur
poı-irı-BrS vo20 DEKSTRoz suoerİ i.v. iNpüzyoN içiN çönrri

z. rı,İurir vr xlNrİmrir nİı,nşİıvı

Etkin madde: Dekstroz anhidr 20 ğ100 ml
Ozmolarite: 1010 mOsm/L

Yarümcı madde(ler): 'Yardrmcı maddeler için 6.l'e bakrnrz.'

3. FARMAsÖrİx FORM
intravenöz infüzyon için çözelti

4. KLİNİK öznr,r,İrr,nn
4.l Terapötikendikasyonlar

Yüksek konsantrasyondaki dekstroz çözeltilerinin intravenöz yoldan uygulanmasryla vücuda su
ve kalori sağanır. Bu çözeltiler hastanrn klinik durumuna göre diürezi uyarabilir.

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKi İ.v. iNr'ÜzyoN içiN ÇöaLTI aşağdaki
durumlarda endikedir:
Dehidratasyon, karaciğerdeki depo glikojen eksikliğne bağlı aşrn slvl kaybına bağlı gelişen aşrrr
katabolik durumlar, lasıth besin ve su alrmr, diyare, kusma ya da tuz diürezine bağı aşırı srvl
kaybı durumlan.

Parenteral beslenme rejimlerinde kalori sağamak amacıyla. Aşağıdaki parenteral beslenme
gereken durumlarda, azotkaybınr önlemek ya da negatif azot dengesini düzeltmek için uygun bir
protein (azot) kaynağy la birlikte kullanrlır:

- Ameliyat öncesi ve ameliyat sonrasr dönemlerde ya da ağır karaciğer, böbrek, kalp ve
mide-bağusak hastalıklarında olduğu glbi ağızdan besin Ve su alımının kısıtlandığı
durumlar.

- Proteinlerin mide-bağırsak sisteminden emiliminin bozulduğu durumlar.
- Proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttığı yanıklar vb gibi durumlar.

İnsüline bağlı veya bağı olmayan hipoglisemi durumlannda (Yeni doğan bebek ve süt

çocuklannın akut semptomatik hipoglisemilerinde kan glukoz düzeylerinin normale
yükseltilmesi dahil).
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4.2 Pomloji ve Uygulama Şekli
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi :

Uygulanacak doz ve infüzyon hızr hastanrn yaşrna, ağırhğına, klinik ve biyolojik durumuna,
laboratuvar değerlerine ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim tarafından ayarlanır.

Başka bir ilacın infüzyonu için çözücü olarak kullanıldığında, seçilecek hacim çözülerek
uygu lanac ak ilacın önerilen kullanımına göre kararlaştırılır.

Uygulama sıklığı hastanın klinik durumuna göre hekim tarafindan ayarlanır. Hiperglisemi
gelişimini önlemek için, infüzyon hrzr hastanın glukoz oksidasyon kapasitesini aşmamalıdır. Bu
nedenle maksimum dekstroz uygulama hıa 500-800 mg&ğsaat olmalıdu.

Uygulama şekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravenöz yoldan yapılır.
Uygulamayla ilgili aynntılar için aynca bölüm 6.6'yabakınız.

özel popiilasyona ilişkin ek bilgiler:
Böbrelr/ Karaciğer yetmediği olanlar
Bu popülasyona özel gerçekleştirilen bir çalrşma bulunmadığmdan; bu hasta grubu için özel bir
dozaj önerisi bulunmamaktadır.

Pediatrik popülasyon:
Uygulanacak doz ve infüzyon han, erişkinlerdeki gibi hastanrn ağırlığına, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim tarafindan ayarlanır.

Geriyatrik popülasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hızı, erişkinlerdeki gibi hastanın ağrlığına, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim tarafindan ayarlanlr.

4.3 Kontrendikasyonlar
Hiper.tonik dekstroz çözeltileri aşağıdaki durumlarda kontrendikedir.
- Kafa içi veya intraspinal kanamalar.
- Şiddetli dehidratasyon durumlan.
- Anüri durumlarr.
- Hepatik koma.
- Mrsır Ve rusır ürünlerine alerjisi olduğu bilinen hastalar.

4.4 ozel kullanrm uyarılarl Ye önlemleri
Parenteral tedavinin uzamasl ya da hastanrn durumunun gerektfudiği zaman srvr dengesi,
elektrolit konsantrasyonlan Ve asit-baz dengesindeki değşiklikleri izlemek için klinik
değerlendirme Ve periyodik laboratuvar testlerinin yapılması gereklidir.
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POLIFLEKS 7o20 DEKSTROZ SUDAKİ İ.v. iNpÜZYoN içİN çözELTİ'nin bir litresi 680
kcal kalori sağlar. Dekstroz içeren çözeltiler, kendilerinde açıkça Veya klinikte fark
edilemeyecek düzeyde diyabet bulunduğu bilinen hastalarda dikkatle kullanılmalrdır.

Sodyum eksikliğ olan hastalarda, sodyumsuz dekstroz çözeltilerinin intravenöz inftizyonla
uygulanması periferik kollaps ve oligüriye yol açabilir.

Bu çözeltilerin uzun sürelerle intravenöz infiizyonla kullanılması uygulama yerinden başlayarak
yayılan bir tromboflebit durumuna yolaçabilir.

POLİFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKi İ.v. İı.rr'üzvoN İÇİN çönrrı'nin ozmolaritesi
1010 mosm/litredir. Hipertonik dekstroz çözeltileri, uygun bir şekilde seyreltilmeden periferik
bir ven yoluyla uygulandıklannda venlerde iritasyon, hasar ve tromboza yol açabilir. Bu yüzden,
aşın hipertonik çözeltilerin büyük bir merkezi Vene, olanak Varsa Vena cava superiora
yerleştirilmiş intravenöz bir kateter yoluyla uygulanmalarr önerilmektedir. Özeilikle kalp
yetmezliğ olan hastalarda olmak izere, dolaşımın aşırı yüklenmesinden kaçınmak için dikkat
edilmelidir.
Böbrek yetmediği olan hastalarda glukoz toleransr bozulabilir

Hastalara çokfazla miktarda hipertonik dekstroz çözeltisi uygulanması önemli bir hipokalemiyle
sonuçlanabilir. Serum potasyum düzeylerine bakılarak, gerekiıse ek potasyum uygulanmalıdır.

Özellikle kalp yetmezliği olan hastalarda olmak iznre dolaşımın aşın yüklenmesinden kaçınmak
için dikkat edilmelidir. Hipertonik dekstroz çözeltilerinin uygulanması, serum elektrolit
konsantrasyonunda dilüsyon, aşırı hidrasyon, konjestif durumlar Veya pulmoner ödem
oluşturacak şekilde srvı ve/veya solüt yüklenmesine yol açabilir. Dilüsyon riski elektrolit
konsantrasyonuyla ters orantılrdır. Periferik Ve pulmoner ödeme yol açabilen konjestif
durumların gelişme riski ise çözeltideki elektrolit konsantrasyonuyla doğru orantılıdır.

Çok'düşük doğum ağırlıkh yenidoğan bebeklerde dekstroz enjeksiyonlannın aşırr ya dah:zlı
uygulanmasr serum ozmolaritesinde ve olası beyin içi hemorajide art$a neden olabilir.

4.5 Diğer tıbbi iiriinler ile etkileşinıler ve diğer şekilleri
Elektrolit içermeyen dekstroz çözeltileri, eritrositlerde aglomerasyon ya da hemoliz olasılığı
yüzünden kanla birlikte aynı infiizyon seti aracılığyla uygulanmamalıdır.

Kortikosteroid veya kortikotropin almakta olan hastalarda hipertonik dekstroz çözeltilerinin
uygulanmasr sırasrnda dikkat gerekir. Çözeltinin hiperglisemik etkisi diyabetlilerde insülin
gereksinimlerini de ğiştirebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C
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Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Hipertonik dekstroz çözeltilerinin gebe kadınlarda kullanllruna ilişkin yeterli veri mevcut
değldir.

Hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelişim l ve-veya /
dogum l ve-veyal doğum sonrasl gelişim üzerindeki etkiler bakımından yetersizdir.(Bkz. Bölüm
5.3) İnsanlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKI i.v. iNr'ÜzYoN iÇİN çöznrri' yaşamsal önemi
olan durumlar için gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmamalıdır.

Gebelik dönemi
Hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelişim l ve-veya l
dogum / ve-veya / doğum Sonrasr gelişim üzerindeki etkiler balamından yetersizdir.(Bkz. Bölüm
5.3) İnsanlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKi i.v. iNrÜZYoN içiN çöuLTi, elde edilecek
yarann fetüse olası risklerin üzerinde olduğu durumlar dışında gebelerde kullanılmamalıdır.

Literatürde travay Ve doğum eyleminde dekstroz Ve sodyum klorür içeren çözeltilerin
kullanıldığı bildirilmiştir. Anne ve fetusun sıvı dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlan ile
asit-baz dengesi düzenli olarak Veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdiği zaman
değerlendirilme lid ir.

Laktasyon dönemi
Dekstroz çözeltilerinin intravenöz infüzyonunun emzirme döneminde uygulanmasının bebekler
üzerine bilinen bir advers etkisi yoktur. Herhangi bir şüphe durumunda hasta emzirmemelidir.

Üreme yeteneği/Fertilite
Dekstroz çözeltilerinin intravenöz infiizyonunun üreme yeteneği üzerindeki etkileri
araştırılmamıştır.

4.7 Araç ve makine kullanımr üzerindeki etkiler
infüzyon yoluyla uygulanan çözeltilerin kullanımı sııasında araç kullanımr pratik yönden
mümkün değldir. Kullanıldıktan sonra araç Ve makine kullanma üzerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 İstenmeyen etkiler
POLIFLEKS 7o20 DEKSTROZ SUDAKİ İ.v. iNpüzYoN içİN çönLTİ hiperglisemiye, srvr
dengesinde bozukluklara (hipervolemi) ve elektrolit düzeylerinde değişikliklere (hipokalemi,
hipomagnezemi ve hipofosfatemi) neden olabilir.
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Uygulama tekniğne bağlı görülebilen advers etkiler arasında febril reaksiyonlar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde başlayarak yayılan venöz tromboz ya da flebit,
ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.

Hipertonik çözeltilerin çok hızlı infüzyonu lokal ağı ve venöz iritasyona yol açabilir. Uygulama
hızı hasta toleransına göre ayarlanmalıdır. Uygulama için mümkün olan en geniş periferik Ven Ve
olabildiğince ince bir iğpenin seçilmesi önerilir. Bu tür etkilerin erkenden fark edilerek uygun
tedavilerin uygulanabilmesi için uygulama srrasrnda hastaların devamlı olarak izlenmesi gerekir.

Seyreltilerek şişedeki sıvıyla uygulanan ek ilaçların da advers etkilere yol açabileceği konusunda
uyanık olunmalıdır. Böyle bir durumda, uygulanan ek ilacın ürün bilgisine bakılmalıdır.

istenmeyen etkilerin görülme durumunda inflizyon kesilmeli, hasta değerlendirilmeli, uygun
terapötik önlemler a]-ınmalı Ve gerekli görüldüğünde şişede kalan çöze|ti inceleme için
saklanmalıdır

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKİ i.v. iı.rr'üZYoN İçİN çöreLTİ,nin istenmeyen
etkileri sıklık derecesine göre aşağıdaki gibi sıralanrr:

Çok yaygın (>l/10); yaygın (>1/100 ila <1/10); yaygın olmayan (>1/l.000 ila <l/100); seyrek
(>1/l0.000 ila <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bağ,rşıklık sistemi bozuklukları
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (çözelti içine eklenen ilaca bağlı).
B ilin miyor : Anafilaktik reaks iyon ; Hipersensitivite

Metaboliznıa ve beslenme bozukluklarr
Yaygın: Elektrolit bozukluklan ve hiperglisemi
Yaygın olmayan: Hemodilüsyon Ve hipervolemi

Deri ve deri altı doku bozıklukları
Yaygın olmayan: Terleme.

Genel boaıkluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Yaygın olmayan: Ateş, titreme, febril reaksiyonlar, enjeksiyon bölgesinin enfeksiyonu
Seyrek: Tromboflebit

Araştrrmalar
Yaygın olmayan: Glukozüri.
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Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması
Ruhsatlandırma Sonrasr şüpheli ilaç advers reaksiyonlarrnın raporlanmasr büyük önem
taşımaktadır. Raporlama yapılmasr, ilacın yararlrisk dengesinin sürekli olarak 2lenmesine
olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplannın herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye
Farmakovijilans Merkezi (TIJFAM)' ne bildirmeleri gerekmektedir. fuuwııtçkegyğ; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz aşımr ve tedaüsi
Doz aşımının tipik başlangıç işaretleri ekstraselüler srvıda artış, hiperglisemi, hemoglobin ve
hematokritte aza|ma, serum elektrolit konsantrasyonlarında düşme, potasyumun hücrelerden
ekstraselüler arahğa geçişi ve plazma ozmolaritesinde artrştu.

Böbrek fonksiyonlan normal olan hastalarda doz aşrml - uygulanan çözeltinin
hiperozmolaritesine bağlı olarak - az ya da bol bir ozmotik diüreze yol açar; buna elektrolitlerin,
özelHkle de potasyumun kaybı eşlik eder.

İnfüze edilen hipertonik karbonhidrat çözn|tl|erinin su bağlama kapasitelerinın fazla olmasr
nedeniyle, doz aşrmr durumunda ozmotik diürez srrasrnda azya da çok dehidratasyon oluşur.

Dehidratasyon ilk başta artan plazma ozmolaritesinin azalmasıyla karekteize,dir. Bu nedenle doz
aşrmından hemen sonra düşen hemoglobin ve hematokrit diizny|eri. diürez sırasrnda aşağı yukan
normal denilebilecek değerlere geri döner.

Diürez yavaş gelişirse, dekstroz aşur dozuyla birlikte metabolik bozukluklar oluşabilir; bu durum
özellikle laktik asit yaprmı ve pH azalmasıyla karakteizndir. Diürez oluşmazsa, bu durumda
dolaşım aşırı yüklenmesiyle ilişkili semptomlar ijzellikle ödem (pulmoner ödem dahil)- ve
intraselüler potasyumd a a# bır aza|ma görü lebilir.

Doz aşımrnrn tedaüsi, doz aşımrnda alınacak diğer önlemler
Uy8un düzeyde diürez varsa:

1, ozıııodiiirezlç kaybedilön srvı, ve'spesifik elektrolitleri (özeffile potasyumu) yerine koymak
: a'mhcıila'l,serum elektrolit düzeylerini' slvl,dengesini ve asit-baz durumunu süreHi izleyerek
. haf.ıfçe hipotonik bir elektrolit çözeltisinin uygulanmasr önerilir.

Kaybedilen slvr Ve majör elektrolitleri yerine koymak için önerilebilecek bir çözeltinin
formülasyonu şu şekildedir: Her 1000 ml çözeltide yaklaşft l20 mmol sodyum, 30 mmol
potasyum, l50 mmol klorür. Kaybedilen diğer elektrolitler de yerine konmalıdır.

Diürezle kaybedilen net srvı ve elektrolitleri yerine koymak yanrnda, bir asit-baz dengesizliği
Varsa, bu durum da laboratuvar değerleri sürekli izlenerek düzeltilmelidir.
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oli güri/anüri durumunda doz aşırrıınln tedavisi:
Son çare olarak karbonhidratsız çözeltiler kullanılarak periton diyalizi ya da ekstrakorporal
hemodiyaliz yapılabilir.

5. FARMAKOLOJİK özBı,ı,ixı,Bn

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SUDAKI İ.v. İNr'ÜzyoN iÇİN çÖnrıı'nin ozmolaritesi
1010 mosm/Litre'dir. Bir litresi 680 kcal kalori sağlar.

5.1 Farmakodinamiközellikler
Farmakoterapötik grup : Parenteral beslenme çözeltileri, Karbonhidratlar
ATC : B05BA03

POLIFLEKS vo20 DEKSTROZ SLJDAKI İ.v. iı.wÜzyoN iÇİN çönrrı'nin ozmolaritesi
1010 mosm/litredir. Bir litresi 680 kcal kalori sağlar. Hipertonik dekstroz çözeltileri vücutta
kaloriyi ve hidrasyon için gerekli suyu sağlarlar. Bu çözeltiler hastanrn klinik durumuna bağlı
olarak diürezi uyarabilirler.

Dekstroz tamamen metabolize olarak vücut protein ve azot kayrplarını aza|tır, glikojen
depolanmasını arttrnr. Yeterli dozlarda verildiğinde ketozisi aza\tır veya engeller. Bu nedenle
yüksek konsantrasyondaki dekstroz çözeltileri esas olarak parenteral beslenme rejimlerinde
kalori sağlamak amacıyla kullanılmaktadr.

Parenteral beslenmenin endike olduğu ameliyat öncesi ve ameliyat sonrasr dönemlerde ya da ağır
karaciğer, böbrek, kalp ve mide-bağusak hastalıklarında olduğu gibi ağızdan besin Ve su
alımınuı krsıtlandığı durumlarda, proteinlerin mide-bağırsak sisteminden emiliminin bozulduğu
durumlarda ve proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttığı yanıklar vb. gibi
durumlarda azot kaybınr önlemek ya da negatif azot dengesini düzeltmek için uygun bir protein
(amt) kaynağyla birlikte kullanılrlar.

'' Bunun dşırıda hipogliserni ,durumlannda da (Yeni doğan bebek ve süt çocuklann'ın akut
' ; 'ıi,semptorlatik hipoglisemilerinde kan glukoz düzeylerinin normale yüksöltilmesi dahil) kullanılan

hipertonik :dekstroz çözeltileri sağlaüklan kalori yanında hidrasyon için gerekli suyu da
sağladıklanndan dehidratasyon, karaciğerdeki depo glikojen eksikliğine bağlr aşın sıvr kaybına
bağı gelişen aşrn katabolik durumlhr, kısıtlı besin ve su alrmr, diyare, kusma ya datuz diürezine
bağı aşırı sıvı kaybr durumlannda da kullanrlmaktadır.

5.2 Farmakokinetik özellikler
Dekstroz vücutta kolaylıkla pirüvik asit veya laktik asit yolu ile metabolize olarak enerji sağlar
ve büyük oranda karbondioksit ile suya dönüşür.

,r i: i,.

]1.1.1
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Emilim:
İnffavenöz yoldan uygulanan ilaçlar içindeki etkin maddeler uygulamadan hemen Sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarına ulaş ır.

Dağılım:
Dekstroz saatte 0.5 ğkg'a kadar olan dozlarda glukozüriye yol açmaksızrn uygulanabilir. En
yüksek infüzyon hıa olan saatte 0.8 ğkg hızında, uygulanan dekstrozun yaklaşık vo95'i Vücutta
kalr.

Biyotransformasyon:
Dekstroz vücutta kolaylıkla pirüvik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak
enerji sağar ve büyük oranda karbondioksit ile suya dönüşür.

Eliminas}ıon:
Dekstrozuıı biyotransformasyonu sonucu oluşan karbondioksit akciğerlerle, su ise esas olarak
böbrekler yoluyla az miktarda ise ter, feçes ve soluk havasıyla atılır.

Doğrusalhk / doğrusal durum:
POLIFLEKS voAo DEKSTROZ SUDAKi İ.v. iNpÜzYoN İçİN çoreLTİ'nin bileşimindeki
dekstı'oz vücutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapötik dozda verildiğnde doğusal
bir farmakokinetik davranı ş gösterir.

5.3 Klinik öncesi güventilik verileri
Dekstroz, insan ve hayvan plazmasında normal bir bileşen olarak bulunduğundan, hayvanlarda
güvenlilik ile ilgili bir araştırma yapılmamıştır.

Çözelti içine katılan ilaçların emniyeti ayn olarak dikkate alınmalıdır.

6. FARMAsÖrİr ÖzBr,r,İxr,Bn
6.l Yardımcı maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Geçimsidikler
Çözn\tiye eklenecek ilacın geçimliliğ önceden değerlendirilmelidir. Geçimlilik verilerinin
bulunamaması durumlarında çözn|ti herhan gi bir ilaç ile kanştırılmamalıdır.

Çözeltiye ilaç eklemeden önce POLIFLEKS vo20 DEKSTRoZ SUDAKI İ.v. iNr'üzYoN iÇiN
çÖznrn 'de çözünebilir ve stabil olduğu doğulanmahdır.

6.3 Raf ömrü
24 ay
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6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler
25 "C'nin altındaki oda sıcaklığrnda, doğudan ışık almayan bir yerde saklanmalıdır.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği
POLIFLEKS vo2o DEKSTROZ SUDAKİ i.v. İwr'üzYoN İçİN çöreLTİ 100 ml, 150 ml,
250 ml, 500 ml ve 1000 ml'lik PVC ve PP torbalar içerisinde sunulmaktadır.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özrl önlemler
Kullanılmamrş olan ürünler ya da atık materyaller, "Trbbi Atıklann Kontrolü Yönetmeliğ,, ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği"ne uygun olarak imha editmelidir.

Kullanım öncesi çözelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravenöz yoldan yapılır.

Yalnrzca berrak, partikiilsüz ve ambalaj bütünlüğü bozulmamış üriinler kullanrlmalıdır.
Uygulama seti ürüne iliştirildikten soma uygulamaya en krsa sürede başlanmalıdır.

Torbadaki artık havaya bağı olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini önlemek için,
başka infüzyon sıvılarıyla seri bağlantı yapılmamalıdır.

Çöze|ti steril uygulama seti aracilığyla aseptik teknik kullanrlarak uygulanma]rdır. Sisteme hava
girmemesi için uygulama setinden, kullanrm öncesi sıvı geçirilmelidir.

Ek ilaçlar, aseptik koşullarda enjeksiyon ucundan bir iğne yardrmı ile infüzyon öncesi ve
sırasrnda katilabilir. oluşan son ürünün izotonisitesi parenteral uygulama yapılmadan önce
belirlenmiş o lmalrdır.

Hastaya uygulamadan önce,eklenmiş ilacın çözeltiyle tümüyle kanşmış olmasr gereklidir. Ek
ilaç içeren çözeltiler, ilaç eklenmesinden hemen soma kullanılmalıdır; daha Sonra kullanılmak
izere saklanmamalrdır

Çözeltiye ek ilaç katılması ya da yanlş uygulama tekniği, tirüne pirojen kontaminasyonuna bağlı
ateş'reaksiyonuna,neden olabilir. Advers reaksiyon görülmesi durumunda infiiryona hemen son
verilmelidir.

Tek kullanrmlıktır. Kıs men k ullanılmış çö zeltiler saklanmamalıdrr.

Krsmen kullanılmrş torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere bağlanmama1rdır.

Açmak için:
1. Dış ambalajın sağlamlığnı ve srzıntı olup olmadığını kontrol ediniz; ambalaj hasar gördüyse
kullanmayınız.
2. Koruyucu dış ambalajı yırtarak açlınz.
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3. Koruyucu ambalaj içindeki torbanın sağam olup olmadığını slkarak kontrol edniz. Torba
içindeki çözeltinin berraklığnı ve içinde yabancı madde içermediğni kontrol ediniz.

Uygulama hazrlıkları:
1. Torbayı asrnlz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapağı çıkarınız.
3. Uygulama setinin spaykrnı, uygulama ucuna sıkrca batrrııırz.
4. Çöze|tnin hastaya uygulanması için setin kullanrm talimatına uyulmalıdır

Ek ilaç ekleme:
Dikkat: Tüm parenteral çözeltilerde olduğu gibi, ürüne eklenecek tüm maddeler ürünle geçimli
olmalrdır. Ürüne ekleme yapılacaksa, hastaya uygulamadan önce son kanşrmında geçimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama öncesi ilaç eklıme
1. İlaç uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecekllaç 19-22 gauge kalınlığuıdaki bir iğnesi olan enjektörle torba içine eklenir.
3' Çöznlti ve içine eklenen ilaç iyice kanştınlır. Potasyumklorür gibi yoğun ilaçlarda torbanrn
uygulama çıkışına, yukan pozisyondayken hafifçe vurularak kanşmasr sağlanır.

Dikkat: İçine ek ilaç uygulanmış torbalar saklanmamalıdır

Uygulamn sırasında ilaç ekleme
l. Setin klempi kapatılır.
2.ilaç uygulama ucu dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle torbanın içine uygulanır.
4' Çöze|ti askısından çıkanlır Ve ters çevrilir.
5. Bu pozisyondayken torbanın uygulama çıkışı ve enjeksiyon girişine hafifçe vurularak çöznlti
ve ek ilacın kanşmasr sağanıı.
6. Torbayı eski konumuna getirerek klemp açılır ve uygulamaya devam edilir.

7. RIJHSAT SAHıBİ
POLiFARMA iı.ı.ç SAN. VE TiC. A.Ş.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Çorlu/TEKİRDAĞ
Tel :0282675 1404
Faks :0282675 1405

8. RUHSAT NTJMARASI
204/74

9. iLK RUHSAT TARİHİ/RIJHSAT YENiLEME TARİHİ
ilk ruhsat tarihi: 05.10.2004
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Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KüB'üN YENiLENME TARİHİ
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