KULLANMA TALIMATI

POLIFLEKS %5 MANNITOL iirolojik irrigasyon cozeltisi
Yikama amach kullanilir.
Steril

* Etkin maddeler: Her 100 mL ¢ozelti 5 gram mannitol igerir.
» Yardimct madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIFLEKS %5 MANNITOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. POLIFLEKS %5 MANNITOL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLIFLEKS %5 MANNITOL nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. POLIFLEKS %5 MANNITOL iin saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. POLIFLEKS %5 MANNITOL nedir ve ne i¢in kullamhr?
POLIFLEKS %5 MANNITOL, idrar kesesi (mesane) ve idrar yollarinin yikanma ve temizlenmesinde
kullanilan mikropsuz bir ¢ozeltidir.

3000 mL’lik PP (Polipropilen) torbalarda sunulmustur.

Erkeklerdeki prostat adi verilen bir salgi bezinin idrar yollarindan girilerek gerceklestirilen
ameliyatlarinda (transiiretral prostat rezeksiyonu; TUR) bol miktarda kullanilan sivinin zararh
etkilerini dnlemek amaciyla, su yerine yikama ¢ozeltisi olarak tercih edilir. Ayrica mesane i¢ine idrar
yollarindan uygulanan konsantre formda bulunan bazi ilaglar1 seyreltmek amaciyla da kullanilabilir.

Idrar yollarina uygulanan bir sonda aracihigiyla kullamihr; kesinlikle damar ici yoldan
uygulanmaz.
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2. POLiFLEKS %5 MANNITOL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POLIFLEKS %5 MANNITOLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha énce POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin icerdigi etkin madde ya da yardimc1 maddeleri iceren
ilaclart aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sigsme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Ayrica eger sizde,

* Akcigerlerinizde su toplanmasina (akciger 6demi) bagli soluk kesilmesi gibi belirtiler varsa;
Ya da bu ila¢ uygulanmaya baslandiktan sonra,

» Bobreklerinizde ilerleyici bir hasar veya islev bozuklugu olursa,

» Kalbiniz ilerleyici bir sekilde yetmezlige girerse,

» Akcigerlerinizde su toplanmaya baslarsa bu ilact KULLANMAYINIZ.

POLIFLEKS %5 MANNITOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
* Builacin torbasi saglam degilse;
+ lgindeki ¢ozelti berrak degilse;
* Builag sizde idrar yollarinizdan girilerek yapilan bir ameliyatta kullanilacaksa (kullanilan sivi
kan dolagiminiza gegebileceginden) dikkatle kullanilmalidir.

POLIFLEKS %5 MANNITOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag gebelik doneminde size ancak kesin gerekliyse uygulanacaktir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLIFLEKS %5 MANNITOL emzirme déneminde kullanilabilir.
Arac¢ ve makine kullanimi

POLIFLEKS %5 MANNITOL’lin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.
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POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ila¢ almay1
planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

POLIFLEKS %5 MANNITOL, seyreltilerek idrar yollarinizdan mesanenize uygulanan baz ilaglarla
gecimsiz olabilir. Uygulamay1 yapacak doktor ya da saglik gorevlisi gecimsiz oldugu bilinen bu ilaglari
cozeltiye eklemeyecek ve bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltileri tercih edecektir.

Ayrica sodyum ve potasyum tuzlari eklenirse, ¢ozelti igindeki mannitol ¢okebilir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek ig¢in,
karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasinda belirli aralarla
uygulamasi yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢dkelme olup olmadigi saglik
gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POLIiFLEKS %5 MANNITOL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna, size ne zaman uygulanacagina ve tedavinizin ne
kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Temizlenmesi ya da yikanmasi gereken bolgeye 6zel bir boruya (sonda) bagl bir uygulama seti
aracilifiyla kullanilabilir. Bu durumda kullanilan setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Dikkat: Uriin damar i¢i yoldan kullanilmaz.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama sikligina uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar verilir.

Yashlarda kullanima:
Genel olarak yaslhilarda karaciger, bobrek ya da kalp islevlerinde azalmanin ve birlikte baska ilag
kullaniminin daha sik oldugu diisiiniilerek doz se¢iminde dikkatli davranilmalidir.

+ Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
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Ozel kullanim yoktur.

Eger POLIFLEKS %5 MANNITOL ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLIFLEKS %5 MANNITOL kullandiysaniz
POLIFLEKS %5 MANNITOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

POLIFLEKS %5 MANNITOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POLIFLEKS %5 MANNITOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin igeriginde bulunan mannitoliin damar i¢i uygulanmasi sonucu ara
sira istenmeyen etkiler bildirilmis olup bunlarin ne siklikta goriildiigii kesin olarak bilinmemektedir.
Asagida bu yan etkiler siralanmistir:

Bilinmiyor
*  Vicuttaki sivilarin i¢inde erimis halde bulunan iyonlarin miktarinda azalma,
e Viicut sivilarinin asitlik derecesinin artmasi,
+ Idrara cikista artis ya da idrara ¢ikamama,
* Viicutta, kol ya da bacaklarda su toplanmas1 (6dem),
* Sik nefes alip verme, soluk alip vermede zorlagma, yatarken ya da merdiven cikarken nefes
alip vermede zorlanma (kalp veya akciger yetmezligi belirtileri),
* Agizda kuruma, susama ve susuz kalma,
» Kalpte carpinti,
* Gogils agrist,
» Tansiyonda diisme,
*  Mesane, idrar yollar1 iltihaplanma ve diger organlarda iltihaplanmalar,
* Damar ig¢i iltihapli pitht1 olusumu,
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*  Gormede bulaniklik, havaleler, bulanti, kusma, burun akintisi, titreme, bas donmesi, sirt agrisi
ve kurdesen gibi genel bozukluklar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. POLIFLEKS %5 MANNITOL’iin saklanmasi

POLIFLEKS %5 MANNITOLii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicaklikta saklaymiz. Dondurmayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Uygulamadan sonra torbada kalan ¢6zelti tekrar kullanilmaz.

Her bir torba etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih geg¢misse size bu ilag
verilmeyecektir. Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS %5 MANNITOL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282675 14 04
Faks: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1
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http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@polifarma.com.tr

Ergene/TEKIRDAG

Tel: 02826751404

Faks: 0282 675 14 05

e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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