KULLANMA TALIMATI

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI i.V. INFUZYON ICIN COZELTI
Damar i¢ine kullanilir

Etkin madde: Her 100 ml iginde 5 gram glukoz (seker)
Yardimci madde: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimaninu saklayuz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyvag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorulaniniz olursa, litfen doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

* Bu ilug kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi siyleyiniz,

* Bu talimatta yazlanlara avnen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kulianmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. INFUZYON ICIN COZELTI nedir ve ne igin
kullandr?
2. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI I.V. INFUZYON ICIN COZELTI kullanmadan

once dikkat edilmesi gerekenler
3. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. INFUZYON ICIN COZELTI nasi kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. POLIFLEKS %S5 DEKSTROZ SUDAKI L.V. INFUZYON ICIN COZELT’nin saklanmast

Baghklan yer almaktadir.




1. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V, INFUZYON iCiN COZELTI nedir ve ne
icin kullanihir?

— POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. INFUZYON ICIN GOZELTI, dekstroz ad:
verilen viicudun enerji gereksinimi i¢in gerekli olan bir gekeri igeren, steril (mikropsuz), damar
icine kullanilmak iizere hazirlanmig bir ¢ozeltidir.

— Soliisyonlar 50, 100, 150, 250, 500 ya da 1000 mililitre hacminde olabilir. (PVC ve PP
torbalarda) Toplardamarlar i¢ine plastik bir boru yardimiyla uygulanir.

— POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV, INFUZYON ICIN GQOZELTI viicudun susuz
kalmasi (dehidratasyon) durumunun tedavisinde viicuttan kaybedilen sivinin ycrine konmasinda
ise yarar. Aynca viicuttan kaybedilen ya da agiz yolundan yeterli diizeyde alinamayan sekerleri
yerine koyarak viicudun enerji ihtiyacimn bir bolumiinil karsilamak amactyla da kullamlir.

— POLIFLEKS %35 DEKSTROZ SUDAKI 1.V. INFUZYON iCiN COZELTI, konsantre formda
bulunan baz: damar i¢i uygulamaya uygun ilaglann damar ig¢ine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi
amaciyla da knilamilmaktadir.

2. POLiFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.v. INFOZYON ICIN COZELT] kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI [.V. INFUZYON ICIN QOZELTI bir ¢ok hastada
emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar
varsa ya da seker hastasiysamz doktorunuz bu ilact size uygulamamaya karar verebilir.

Aynca bu serum, kan transfizyonu ile birlikte, inflizyon Oncesinde veya sonrasinda ayni
inflizyon setinden uygulanmamalidir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI’yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eper:

— Kan sekeriniz normalden yiiksekse (hiperglisemi).

— Sizde kontrol altina alinmamug gseker hastalifi {diyabet) varsa.

— Viicudunuzdaki yapim-yikim iglemlerinin yavaslamas: gibi durumlarda olusabilen
sekerlere kargt bir tahammilsiizlilk varsa,

— Viicudunuz agin susuz kalmis ve bu durumu diizeltmek amaciyla biiylik miktarlarda
sekerli sivi verilmesine bagh olarak sizde bir koma (hiperozmolar koma) durumu
gelismigse.




— Viicudunuzdaki karbonhidratlanin yikimu sonucu olugan bir yan {iriin olan laktik asitin
diizeyleri anmgsa (hiperlaktatemni).
~  Musir ya da musir iidinlerine kargi agin duyarhhiimiz (alerji) varsa.

POLIFLEKS %35 DEKSTROZ SUDAKI 1.v. INFUZYON iCIN COZELTI’yi asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

— Sizde bir su zehirlenmesi durumu varsa.

- [drar miktannin azalmas: ya da hig idrara olmamasiyla seyreden agir bir bobrek
yetmezligi durumunuz varsa.

— Kalp yetmezliginiz varsa.

— Akciger yetmezlifiniz varsa.

~ Beyin damariarimzin ani olarak tikanmasi veya kanamasi sonucu sizde bir felg durumu
{akut iskemik inme) olugmussa.

— Son 24 saat iginde kafaniza yonelik bir travma gegirmigseniz.

— Kafaigi basincimz yiiksekse.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz,

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V. INFUZYON iCIN COZELTi’nin yiyecek ve
icecekle kullammu

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI I.v. INFUZYON iCIN QOZELTI damar yolundan
uygulanan bir ilagur; yiyccek ve igeceklerle hilinen bir etkilesimi yokiur,

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI I.V. INFUZYON ICIN C(")ZELTi gerekli olmadikga
hamilelik déneminde kullamlmamalidir,

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniyorsamz doktorunuza derhal
stiylediginizden emin olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.




Arac ve makine kullamm

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedaviniz
sirasinda ara¢ ve makine kullanmak mimkin degildir. Tedaviden sonra giinliik aktivitelerinize
devam edebilir, arag ve makine kullanabilirsiniz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.v. INFUZYON ICIiN COZELTI 'nin igeriginde
bulunan bazn yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel bir durum yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKIi I.V. INFUZYON ICIN COZELTI'ye ek olarak
herhangi bir ila¢ almadan dnce doktorunuza damgin:z.

Eger sizde seker hastalifn varsa, size bu ilag verilmeyebilir ya da icine kandaki sekerinizi
nitralize edecek bir ilagla birlikte verilebilir.

Bu tedavi size uygulanmadan 6nce, kullanmakta oldugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir
ilac1 doktorunuza veya hemsirenize bildirmeniz dnemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullanryorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI i.v. INFUZYON ICIN COZELTI nasi
kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf igin talimatiar:

— Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyacimz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yaginiz, viicut agirhifimz ve bu ilacin size nygulanma
nedenine gore karar verecekltir.

— Doktorunuz size ayn bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlan takip ediniz.

- lacimzi zamaninda almay: unutmayiniz.

— Doktorunuz POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V, INFUZYON iCIN COZELTI
ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii
istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplar damarlanniza uygun bir plastik set aracihifiyla kullanilir.




|

Depigik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar igin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay: &neren doktor tarafindan karar

verilir,

Yashlarda kullanim:
Erskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullannm durumlan:

Bébrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastahfimzin siddetine bagh olarak bu
ilac1 size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama sirasinda
dikkatle izleyecektir.

Eger POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI [V. INFUZYON ICIN COZELT! nin etkisinin ¢ok
giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV.
iNFUZYON ICIN ¢OZELTI kullandiysamz

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI Lv. INFUZYON ICIN (OZELTI'yi kullanmaniz
gerekenden fazlasin kullanmysamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

POLIiFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. iNFUZYON ICIN COZELTI’yi kullanmay:
unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi
sonlandinldifinda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI I.V. INFUZYON ICIN COZELTI
igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkilere yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI LV. INFUZYON
iCIN COZELTi’yi kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:




— Yaygin ya da yerel bir kurdegen (iirtiker) durumu, hiniltili solunum, gogsiinizde
sikisma hissi, tansiyonunuzun diismesi, yiiksek ates, hastalik hissi, midede agn ya da
titreme/nezle benzeri belirtiler

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan bif sizde mevcut ise, sizin POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTIye karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi miidahaleye veya
hastaneye yaunlmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asamdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

—  Viicudunuzdaki s1vi miktannin azalmas: ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)

— Kanmzdaki iyon adi verilen maddelerin (potasyum, magnezyum, fosfat vb.) diizeylerinde
azalmalar

— Kan sekerinizde yiikselme (hiperglisemi)

— Dolagan kan hacminin artmas: (hipervolemi)

~ Idrar miktarinizda artig

— Uygulamanin yapildig1 bolgeden damar digina s1izma.

— Uygulamanin yapildigt bélgenin ¢evresinde agn, kizanklik, sisme

— Uygulamanin yapildifi bolgede iltihapianma

— Uygulamanin yapildig1 damarlarda tahrig

- Uygulamanin yapildifi bolgeden baglayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma

— Uygulamanin yapildigt bolgeden buaslayarak toplardamarlanmzi tikayan pihtilanin
olusumu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. % POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI i.v. INFUZYON iCIN COZELTi’nin

saklanmasi
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ SUDAKI i.V. INFUZYON ICIN COZELTI'yi ¢ocuklann
gbremeyecedi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Her bir torba iizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ilag
verilmeyecektir.




Eger solisyon berrak degilse kullanmayiniz.

25 °C alt sicakhikta saklayimz.

Yarim kalan soliisyonlan atiniz. Kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayiniz.
Son kullanma tarihi ile nynmlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS %S DEKSTROZ SUDAKI LV.
INFUZYON ICIN COZELT!yi kullanmayiniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Ruhsat sahibi ve iiretici: POLIFARMA ILAC SAN. VETIC. A S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli

CorlW TEKIRDAG

Tel : 02826751404

Faks : 0282 675 14 05

Bu kullgnma ralimate ................... tarihinde onaylanmusnr.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Kullanma Talimati
Kullamm &ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravensz yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinlidgi bozulmamnsg iiriinler kullamlmahidir,
Uygulama seti iiriine iligtirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidur.
Kullanim 6ncesine kadar dig torbasindan ¢ikariimamahdir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek igin,
bagka infiizyon sivilanyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracihfiyla aseptik teknik kullandarak uwygulanmalidir. Sistemne hava
girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim oncesi siv1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardim ile infiizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir. Olugan
son iirliniin izotonisitest parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan énce eklenmis ilacin ¢6zeltiyle tiimilyle karigmug olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak iizere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmast ya da yanlis uygulama teknigi, triine pirojen kontaminasyonuna baglh
ateg reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infizyona hemen son
verilmelidir,

Tek kullanimliktir.

Kismen kullamlms gézeltiler saklanmamahdir. Kismen kullanilmig herhangi bir bolimii
atilmalidir. Kismen kullanilmug torbalan yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglamayimz.

Ac¢mak igin:

1. Drg ambalajm saglamhigini ve sizinti olup olmadifim kontrol ediniz; ambalaj hasar gordilyse
kullanmayimz.

2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak agimiz.

3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigim sikarak kontrol ediniz.

4. Torba igindeki ¢ozeltinin berrakligim ve iginde yabanc: madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklamn:

1. Torbay1 asimiz,

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykmi, uygulama ucuna sikica batinniz. Cozeltinin set iginden gegirilerek
hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.




Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tUm maddeler Griinle gegimh
olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son kangiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama dncesi ilag ekleme

1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kargtiriir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama gikigimg, yukari pozisyondayken hafifge vurnlarak karigmasi saglanir.

Dikkat: Igine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. {lag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhigindaki bir iZnesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4, Torba askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama gikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ézelti
ve ek ilacin kangmas saglanir.

6. Torbay: eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.




