KULLANMA TALIMATI

POLIFLEKS IZOLEN-S pH 7.4 elektrolit iceren 1.V. infiizyon icin cozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 3,7 gram sodyum asetat trihidrat, 5,3 gram sodyum
kloriir, 0,37 gram potasyum kloriir, 5 gram sodyum glukonat, 0,0082 gram monobazik
potasyum fosfat, 0,3 gram magnezyum kloriir hekzahidrat ve 0,12 gram sodyum fosfat
dibazik heptahidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Steril enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

POLIFLEKS IZOLEN-S nedir ve ne icin kullanilir?

POLIFLEKS IZOLEN-S kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POLIFLEKS IZOLEN-S nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

POLIFLEKS [ZOLEN-S’in saklanmasi

MR Y

Bashklar yer almaktadar.

1. POLIFLEKS IZOLEN-S nedir ve ne i¢in kullanilir?

POLIFLEKS iZOLEN-S, 500 ve 1000 mililitre hacminde PVC ve PP torbalarda sunulmustur.
Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir. POLIFLEKS iZOLEN-S, icerisinde viicut igin gerekli
olan elementler (yapi taslar1) igeren bir ¢ozeltidir. Damar i¢i yoldan kullanilan bir ¢6zeltidir.

POLIFLEKS IZOLEN-S viicudun susuz ve tuzsuz kalmasi (dehidratasyon) durumunun
tedavisinde ve bu durumun olugmasini 6nlemek i¢in kullanilir. Viicuttan kaybedilen sivinin ve
tuzun yerine konmasinda ise yarar.

2. POLIFLEKS iZOLEN-S kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

POLIFLEKS IZOLEN-S birgok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bdbrekleriniz,
karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da viicudunuzda
asir1 tuz birikimine bagh sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar
verebilir.



POLIFLEKS iZOLEN-S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha énce POLIFLEKS IZOLEN-S, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren
ilaclar1 aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hirltili
solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Idrarin hi¢ olmadig1 ya da ¢ok az oldugu hastalar (aniiri, agir oligiiri).

- Bobrek yetmezligi.

- Kalp-damar sisteminin yetmezligi.

- Bilesimindeki elektrolit uygulamanin klinik yonden zararl olabilecegi durumlar.

POLIFLEKS IZOLEN-S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:

- Kalp hastalig, kalp yetmezligi, yliksek tansiyon;

- Viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem);

- Bobrek islevlerinin bozuklugu;

- Gebelik tansiyonu,

- Viicutta sodyumun asir1 birikimine neden olan aldosteronizm ad1 verilen durumlar ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger durumlar;

- D vitamini diizeylerinin normalden yiiksek olmasi durumu (sarkoidoz hastaligi vb.
nedenlerle);

- Ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), baz1 bobrek hastaliklar1 ve ciddi
yanik durumlar1 gibi viicuttaki potasyumun yiikselmesine yatkinligi arttiran durumlar;
doktorunuz size POLIFLEKS iZOLEN-S’i kullanirken 6zel dikkat gdsterecektir.

- Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle
bosalmadan 6nce pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

- Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi

Onerilir.

Ayrica yalnizca torba saglamsa ve i¢indeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

POLIFLEKS iZOLEN-S’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
POLIFLEKS IZOLEN-S damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan
yiyecek ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 06zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
POLIFLEKS iZOLEN-S’i kullanmayiniz.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde POLIFLEKS IZOLEN-S’i
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
POLIFLEKS IZOLEN-S’in ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

POLIFLEKS iZOLEN-S’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

POLIFLEKS IZOLEN-S ile asagidaki ilaglarin bir arada kullanimi sirasinda bu ilaglarm

etkileri dikkate alinmalidir:

- Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon (yerel ya da genel iltihap giderici olarak
kullanilan ilag¢lar)

- Tek basia ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar soktiiriicii
ilaglar

- Tansiyon disiiriicii olarak kullanilan anjiyotensin doniistiiricli enzim inhibitdrleri
(benazepril, enalapril, fosinopril, kinapril, lisinopril, perindopril, ramipril, silazapril,
trandolapril gibi) ve anjiyotensin II reseptdr antagonistleri (irbesartan, kandesartan,
losartan, telmisartan, valsartan gibi)

- Takrolimus, siklosporin (bagisiklik sistemi baskilayicilari)

- Salisilatlar (agn kesici olarak kullanilan bir ilag grubu)

- Barbitiiratlar (sara hastalig1 ve havalede kullanilan bir ilag)

- Lityum (psikiyatrik hastaliklarda kullanilan bir ilag)

- Efedrin (astim, bronsit ve bronslarda spazmla seyreden bazi solunum rahatsizliklarinda
kullanilan bir ilag)

- Psodoefedrin (genellikle grip ilaglar1 i¢cinde bulunan ve burun tikanikligin1 agmak icin
kullanilan bir ilag)

- Deksamfetamin, fenfluramin (uyku bozuklugunda solunumu uyarmak amaciyla ya da
istah kesici olarak kullanilan uyarici ilaglar)
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POLIFLEKS IZOLEN-S c¢ozeltisi bazi ilaglarla gegimsiz olabilir. Doktorunuz gecimsiz
oldugu bilinen bu ilaglar1 ¢ozeltiye eklemeyecek ve bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in bagka
cozeltileri tercih edecektir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

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

3. POLIFLEKS IZOLEN-S nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir.

Genel olarak erigkinlerde viicut yiizeyinin her metrekaresi i¢in 24 saatte 1300 mL, minimum
s1v1 ve elektrolit gereksinimini karsilar.

Doktorunuz size ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz POLIFLEKS IZOLEN-S ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 éneren doktor tarafindan karar
verilir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bu ilag¢ biiylik oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararl etkilerinin goriilme riski artar.

Eger POLIFLEKS IZOLEN-S’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLIFLEKS IZOLEN-S kullandiysaniz

POLIFLEKS [ZOLEN-S den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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POLIFLEKS iZOLEN-S’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

POLIFLEKS IZOLEN-S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POLIFLEKS IZOLEN-S’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, POLIFLEKS iZOLEN-S’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

[lacin uygulandig1 bdlgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gégiiste agri;

Viicutta agir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

Bas donmesi, bayilma hissi;

Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin POLIFLEKS IZOLEN-S’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica uygulama devam ederken viicudunuzda ates, titreme gibi belirtiler olusursa (febril
reaksiyon) DERHAL doktorunuza bildiriniz; bu durumda doktor uygulamaya son vererek acil
tibbi miidahalede bulunabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile belirlenemeyecek
kadar az hastada goriilebilir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Akut hemolitik anemi (kansizlik; ani gelisen kanamaya bagli olarak kandaki alyuvar
sayinizin azalmasi)

Tansiyonunuzun ¢ok diismesi ve sok durumu

Kas felci

Solunum felci (solunum durmast)

Suurda bulaniklik

Kalbinizin ritminin bozulmasi

Barsak hareketlerinin durmasi

Viicudunuzda veya kol ya da bacaklarinizda su toplanmasi (6dem)

Yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma
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- Soluk alip vermenizde zorlagma

- Asirt uyarilabilirlik

- Anlamsiz davraniglar

- Diiglinme, hareket etme gibi sinir sistemi iglevlerinin azalmasi

- Kalbinizin normalden hizli ¢aligmasi

- Elektrokardiyografide anormallikler

- Tansiyonunuzun yiikselmesi

- Soluk alip vermenizin yavaslamasi

- Bir tiir barsak bozuklugu (bagirsaklarin genisleyerek islevlerini yerine getirememesi)

- Kol ya da bacaklarimizda hissizlik, refleks kayb1

- Kas kramplari, kaslarin kasili kalmasi

- Uygulamanin yapildig: yerde iltihaplanma

- Uygulamanim yapildig1 yerden baglayarak toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik,
kizariklik ya da sislik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bulanti, kusma

- Karn agnisi

- Ishal

- Halsizlik

- Tansiyonda hafif diisme

- Sicak basmasi

- Terleme

Bunlar POLIFLEKS IZOLEN-S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ 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 IZOLEN-S ’in saklanmasi
POLIFLEKS [ZOLEN-S’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS IZOLEN-S’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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: 0282 675 14 04 Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1

Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04 Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmams iiriinler
kullamlmahdar.

Uygulama seti tirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Torbadaki kalint1 havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
izere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilms ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢cmak icin:

1. Dis ambalajin saglamligmmi ve sizintt olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayniz.

2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢cinde yabanci madde i¢cermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbay asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.
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Ek ila¢ ekleme:

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

Uygulama oncesi ilag¢ ekleme

1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba i¢ine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda

torbanin uygulama cikisina, yukarn pozisyondavken hafifce vurularak karismasi saglanir.
Dikkat: icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

4. (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama c¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak
cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbayi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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