KIiSA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI o .
POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR IV INFUZYON ICIN COZELTI
intravendz uygulama i¢in hipertonik ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 100 ml ¢ozelti 3,0 g Sodyum kloriir igerir.

{yon konsantrasyonlar:
~ Sodyum: 513 mEq/l
— Kloriir: 513 mEqg/!

Osmolarite: 1025 mOsm/litre

Yardimci madde:
Yardimei1 maddeler igin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz infiizyon igin gozelti.

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlar

Stvi-elektrolit kayiplarinin sodyum igermeyen gozeltilerle tedavi edilmesine bagh hiponatremi ve
hipokloremi durumlarinda.

Stk lavman uygulanmasina ya da transiiretral prostat rezeksiyonu operasyonlarinda kullanilan
irigasyon stvilarimin agilan vendz siniislerden dolasima katilmalarina bagli asini su alinmasi ve
buna bagl: viicut suyunun agin diliisyonu durumunda.

Asinl terleme, kusma, diyare ve diger nedenlere bagli ciddi tuz kayiplarimin acil tedavisinde.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Bir saatten daha uzun bir siirede olmak iizere 100 ml.




Tedaviye devam edebilmek igin, kloriir ve bikarbonat diizeylerini de igeren plazma elektrolit
konsantrasyonlari §lgilmelidir.

Uygulama sikh§1 ve siiresi:
Hipertonik sodyum kloriir soliisyonlar saatte 100 ml'yi agmayacak sekilde uygulanmalhdir.

Uygulama gekli:
intravendz olarak kullamlir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi: Bobrek / Karaciger yetmezliginde kullanimuyla ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

Cocuk hastalar: Cocuklarda kullanimyla ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda dikkatli kullanilmalhdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sodyum ve klorir kullamminin kontrendike oldugu hastalarda kullanilmamahdir. Serum
elektrolitlerinin arttigi, normal oldugu veya azalmamin ancak gok az oldugu durumlarda
hipertonik sodyum kloriir soliisyonlarinin kullanilmasi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanym uyanlan ve énlemleri
— Tim intravendz infiizyonlarin baglangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.
Uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yiritiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, ozellikle de serum elektrolit diizeyleri,sivi dengesi ve asit-baz dengesi
izlenmelidir.

— Hipertonik gozeltiler tercihen biiylik bir venden uygulanmahidir. Tromboflebit olasiligini
azaltmak igin uygulama yapilan ven 24 saatte bir degistirilmelidir.

— Hipertonik ¢ozeltiler venlerde tahrige ve lokal vaskliler lezyonlara neden olabilir.
Uygulama igin bliyiik bir ven segilmesi ve uygulamamin miimkiin olan en diigiik hizda
yapilmastyla bu durum &nlenebilir.

~ Dekompanse konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda, hipervolemi, renal yetmezlik,
idarar yolu tikamklig: olan ya da olma ihtimali yliksek olanlarda, hipertansiyonlularda,
5demli hastalarda ve kortikosteroidler veya kortikostimiilanlarla tedavi uygulanan
hastalarda dikkatli kullanim gerekir.




Renal fonksiyonu bozuk olan hastalarda sodyum tutulumu riski artmaktadir. Bu nedenle
% 3 sodyum Kloriir gozeltisi uygulanan ve ciddi renal disfonksiyonu olan hastalarda
diizenli olarak sivi durumunun monitorizasyonu gerekmektedir.

Hastalarin elektrolit konsantrasyonu diizenli olarak izlenmelidir.

Diger sodyum retansiyonu durumlaninda, ciddi bobrek yetmezliginde, karaciger sirozu
bulunan hastalarda, siv1 dengesi, elektrolit diizeyleri ve asit-baz dengesi klinik olarak ve
periyodik laboratuar tetkikleriyle takip edilmelidir.

Geriyatrik veya postoperatif hastalarda kismen dikkatli kullanim1 gerekir.

Ozellikle fiziki durumu kot olanlarda ve kronik alkolizmi olanlarda olmak (zere
hipertonik ¢ozeltilerin agin hizli uygulanmas: ya da agin miktarlarda verilmesi agir
nérolojik etkilere (santral pontin miyelinozis — ozmotik demiyelinazyon) yol
agabileceginden kandaki sodyum diizeyinin 130 mEq/litre’den yilksek olmamasina dikkat

edilmelidir.

Pulmoner ddem olugturmamas agisindan kullanim sirasinda dikkatli olmali ve hasta

siirekli izlenmelidir.

Sodyum kioriiriin gereginden fazla intravenoz verilmesi hipokalemiye ve asidoza neden
olabilir. Bu nedenle hipokalemi ve asidozu olan hastalara uygulanmamahdir. Hipertonik
sodyum klorlir ¢dzeltisi su ve elektrolit yiiklenmesine veya her ikisine birden neden
olabilir. Hacim artisi konjestif kalp yetmezligine, akciger tdemine ve hipertansiyona yol
agabilir. Akut hipernatremi subdural ve subaraknoid kanama yapabilir. Enjeksiyon
sirasinda ¢zeltinin damar cidarnina veya dokulara sizmasi damar veya doku nekrozuna ve
tromboflebite yol agabilir. Sodyum klorir fazla miktarda verilirse klorlir iyonu
bikarbonatin yerini alacagindan bikarbonat rezervinin azalmasi sonucu asidoz olugabilir.

Uzun siireli nazogastrik emme, kusma, diyare veya gastrointestinal fistiil drenaji sirasinda
olugabilecek agirt elektrolit kaybi ilave elektrolit destegine gereksinim yaratabilir.

flave esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler gerektiginde uygulanabilir.

Hipertonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin diger katki maddeleri ile karistirimasindan
kaynaklanan 6ngoriilebilen muhtemel gegimsizliklerin riskini minimize etmek i¢in, son
infizat karistirmadan hemen sonra, uygulama dncesinde ve periyodik olarak uygulama
sirasinda bulaniklik veya ¢okelti olup olmadig gozlemlenmelidir.




— Uygulama bir pompalama cihazi ile kontrol ediliyorsa, kabin tikanmasi veya hava
embolisi olusabiime ihtimalinden 6nce pompalamay sonlandirmaya dikkat edilmelidir.
Uygulama pompalama cihaz1 ile kontrol edilmiyorsa, 1slanma veya biikiilme gibi kapta
bozulmalara neden olabilen yiiksek basing (>300 mmHg) uygulamadan kaginiimasi
gerekir. Ornegin elle miidahale kabin kirtlmasi ile sonuglanabilir.

- Bu c¢ézeltilerin intravendz uygulamasi steril ekipman kullamlarak yapilir. Intravendz
uygulama aparatlarinin en az her 24 saatte bir degistirilmesi tavsiye edilir.
—  Sadece ¢ozelti berrak ve kap ve miihiirler saglam ise kullaniniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Cézelti igine baska bir ilacin enjeksiyonu zorunlu olmadikga
énerilmez. Zorunlu bir ilave sirasinda eklenen ilacm gdzeltinin pH’sinda stabil olmasina,
¢ozeltide bulunan maddeler ile gegimli olmasina dikkat edilmeli ve bu karar doktor tarafindan
verilmelidir.

Kortikosteroid veya kortikostimiilanlaria tedavi uygulanan hastalarda hipertansiyon ve agin su
retansiyonuna yol agmamak igin dikkatli kullanim gerekir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Bu grup hastalarda kullanimiyla ilgili 6zel bir durum bildirilmemistir.

Gebelik donemi
POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin
yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastamin bagka bir diyaliz yontemi ile
tedavi edilemedigi durumlar diginda gebelerde kullaniimamalidir.

Doktor tarafindan kesin gerekli gorillmedigi siirece gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Sodyum igerigi yiiksek anne siitiiyle beslenme,
neonatal hipernatremik dehidratasyona yol agabileceginden, laktasyon doneminde ¢ok
gerekmedikge kullaniimamakidir.




Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(=1/10,000 ila <1/1,000); gok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastalhiklan
Bilinmiyor: Yaygin damar igi pthtilagmasi

Metabolizma ve beslenme hastahklari
Bilinmiyor: Su tutulmast ve dem; Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma; Asidoz.
Cok seyrek: Hipernatremi, agr1 su kaybi

Sinir sistemi hastahklarn
Bilinmiyor: Bas agrisi; Bag donmesi; Sersemlik hali; Huzursuzluk hali; Iritasyon; Konviilsiyon;
Hemorajik ensefalopatiler; Deliryum; Koma ve §lim.

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: Tagikardi, Konjestif kalp yetmezligi.

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Periferik 6dem; Hipertansiyon; Hipotansiyon
Seyrek: Flebit, damar digina sizma, hipervolemi

Cok seyrek: Vendz tromboz

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Solunum giigliigi

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma; Diyare; Karinda kramplar; Susama hissi; Tikiriik salgilarinda
azalma; Kanli kusma.

Deri ve deri alti doku hastahklan
Bilinmiyor: Terlemede azalma.




Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlegme.

Biobrek ve idrar hastahklan
Bilinmiyor: Oligiiri; Bobrek yetmezligi;

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Ates; Halsizlik, Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon, Cok hizli infiizyonda lokal agr
ve vendz irritasyon

Cerrahi ve tibbi prosediirler
Bilinmiyor: Enjeksiyon bdlgesinde enfeksiyon; Enjeksiyon uygulanan bolgeden baglayarak
yayilan vendz tromboz ve flebit geligimi; Damar digina sizma.

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Hipertonik  ¢ozeltilerin kullamminda  ekstraseliiller hacimde artig riski bulunmaktadir.
Hipematremi ile sonuglanabilir. Asir1 dozun belirtileri arasinda hemorajik ensefalopatiler, kan
kusma ve halsizlik, susama, tiikiiriik salgilarinda azalma, ates, sersemlik hali, deliryum, solunum
zorlugu, konviilsiyonlar, hemifarazi, pozitif babinski, letarji, koma, oligiri, tagikardi ve
hipotansiyon bulunur.

Asin dozun tedavisinde bobrek islevleri normalse ditiretikler uygulanabilir. Hipernatremi tedavisi
hastanin su dengesine gore ayarlanir. idrar ozmolaritesi ve plazmadaki iyon konsantrasyonlar
diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bobrek iglevleri yetersizse diyaliz uygulanabilir. Hipervolemik
hastalarda su azaltlir ve ditiretikler uygulair. Normovolemik ve hipovolemik hastalarda
hipotonik gozeltilerle kan sodyumu diltie edilir ve furosemid gibi diiretikler kullanilarak fazla
sodyumun atilmasi saglanir.

Ozellikle fiziki durumu kot olanlarda ve kronik alkolizmi olanlarda olmak Uzere, hipertonik
sodyum Kloriiriin asiri hizlh uygulanmast ya da asir1 miktarlarda verilmesi agir norolojik etkilere
(santral pontin miyelinozis — ozmotik demiyelinizasyon) yol agabileceginden kandaki sodyum
diizeyinin 130 mEq/litre’den yliksek olmamasina dikkat edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapitik Grubu: Elektrolit dengesini etkileyen cozeltiler
ATC kodu: BO5XA03




Sodyum Kkloriir gdzeltileri viicudun ekstraseliiler stvi bilesimi ile yakindan ilgilidir. Hipertonik
sodyum kloriir ¢bzeltilerinin  hizh elektrolit diizenlenmesinin gerekli oldugu ciddi tuz
cksikliklerinde onemli yeri vardir. Kalp yetmezlifinde, bobrek yetmezliginde, ameliyatlar
sirasinda ve sonrasinda Diisiik Tuz Sendromu’ gozlenmektedir. Bu durumlarda sikhkla klorir
kaybi, sodyum kaybindan fazladir. Kloriir ekstraseliiler stvimin major anyonudur ve sodyumla
birlikte kayb: asit-baz dengesinin bozulmasina neden olur. Ciddi tuz azalmas, terleme, kusma,
diyare ve diger durumlara bagh asiri sivi kaybedilmesi ile seyreden durumiarda da goriilebilir.

Astr1 su alimina bagli olarak plazmanin ileri diliisyonu durumlarinda da hipertonik sodyum kloriir
¢ozeltilerinin uygulanimi gerekebilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR, intravendz uygulamaya uygun, steril,
stabil ve apirojen bir ¢6zeltidir. Higbir bakteriyostatik madde igermez.

Osmolaritesi 1025 mOsm/litredir.

Viicuda damar yoluyla uygulanan sodyum ve kloriir tipki viicudun normal katyon ve anyonu olan
sodyum ve kloriirlin izledigi yollari izleyerek ekstraseliiler siv1 ile intraseliiler sivida dagilir.
Fazlas: idrar yoluyla ve ter, titkiiriik vb. viicut salgilanyla anlir.

Emilim:
intravenz uygulamadan hemen sonra uygulanan sodyum ve kloriiriir hizla kandaki en yiiksek
diizeylerine ulagir.

Dagilim:
POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR ile alian sodyum ve kloriir, endojen
sodyum ve kloriirle ayn1 sekilde dagilima ugrar.

Biyotransformasyon:
POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR ile alinan sodyum ve kloriir, endojen

sodyum ve kloriirle aym sekilde biyotransformasyona ugrar.

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (24Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omri, enjekte
edilen sodyumun %99'u igin 11-13 giin ve kalan % 1'i i¢in bir yildir.

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




Eliminasyon:
POLIFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR ile alinan sodyum ve kloriir, endojen

sodyum ve kloriirle ayni sekilde elimine edilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn: zamanda bilyilk gogunlugu renal yolla geri 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 atlir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bu konuda yapilan herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardime1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Ek ilag kullanildifi durumlarda gegimsizlik olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

6.3 Raf émrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullaniimamalidir. Torbalar agildiktan
sonra kullaniimayan kismi saklanmamalidir (bkz. Bolim 6.6)

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
100, 150, 250, 500 ve 1000 ml'lik PVC torbalarda sunulmustur.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel 6nlemler

—  (ozelti berrak degilse kullamimamalidir.

— Torba delinmemelidir.

— Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek
i¢in, bagka infiizyon sivilarryla seri baglanti yaptlmamalidir.

— Ek ilag uygulamasi yapilacaksa, parenteral uygulama oncesi izotonik olup olmadig:
kontrol edilmelidir. Herhangi bir ilag ekleme isleminin dikkatle yapilmasi ve eklenen
ilagla ¢ézeltinin aseptik kogullarda iyice karigtinimas gereklidir.




— Tek kullammitktir. Kismen kullamimig soliisyonlar saklanmamali; intravendz
uygulamanin yapildig: saglik kurulugunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha
edilmelidir.

1. Torbanin agilmasi

—  Drs koruyucuyu kullanimdan hemen &nce ¢ikanniz.

— Koruyucu ambalajindan gikardiktan sonra torbanin saglam olup olmadigini sikarak
kontrol ediniz. Sizint1 bulunursa iiriin kullamimamalidir; sterilitesi bozulmus olabilir.

_  Parenteral ilaglar kullanimdan &nce gbzie kontrol edilmelidir; yalmzca berrak, partikiilsiiz
ve ambalaj biitiinliigii bozulmamsg Giriinler kullaniimalidir.

2. Uygulamaya hazirlama

— Torbay iizerindeki delikli bslimden asiniz.

— Uygulama ucundaki koruyucu kapagt ¢ikariniz.

— Uygulama setinin spaykim, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya ilistiriniz.

Cézeltinin hastaya uygulanmast igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.

3. Ekilag ekleme:
Dikkat: Tum parenteral soliisyoniarda oldugu gibi, tirline eklenecek tiim maddeler tirtinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan &nce son karigiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme:
— Torbanin ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
—  Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinlifindaki bir ignesi olan enjektdrle uygulanir.
— Cbzelti ve igine eklenen ilag iyice kangtinlir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama gikigina, yukar: pozisyondayken hafifce vurularak ilacin gdzeltiyle
tiimiiyle karigmasi saglanir.

Dikkat: icine ek ilag uygulanmig torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme:
— Setin klempi kapatilir.
— flag uygulama ucu dezenfekte edilir.
— Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinlifindaki bir ignesi olan enjektdrle uygulanir.
- Cozelti askisindan gikarilir ve ters gevrilir.
— Bu pozisyondayken torbamin uygulama ¢ikigi ve enjeksiyon girigine hafif¢e vurularak
¢Ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.
— Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.




7. RUHSAT SAHIBI
Ads : POLIFARMA ILAG SAN. VE TIC. A §.
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Tel : 0282 675 14 04
Faks: 02826751405
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