POLIiFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICIN COZELTI

Etkin maddeler: Her bir litre ¢6zelt 50 gram dekstroz (glukoz), 4.5 gram sodyum kloriir ve
3 gram potasyum klor(r igerir.

Yardimcr maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimanr saklaymz, Daha sonrg tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damsinmz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistiv, bagskalaring vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim sirasmda, dokiora veva hastaneve giriginizde doktorunuza bu ilact
kullundigruzt siyleyiniz.

* Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda

yitksek veva disitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
LV. INFUZYON ICIN COZELTI nedir ve ne icin kullanilir?

2. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
LV. INFUZYON ICIN COZELTI *yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
LV, INFUZYON ICIN COZELTI nasil kullamir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
LV, INFUZYON ICIN COZELTI *nin saklanmas:

KULLANMA TALIMATI

|
|
|
Baghklar: yer almaktadir.



l. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %045 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR i.v. INFUZYON ICiN COZELTI nedir ve ne i¢in kullanihr?

POLIFLEKS %35 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR V.
INFUZYON ICIN COZELTI viicudun susuz ve tuzsuz kaldigr bazi durumlarda kullamlan ve
damar i¢i yoldan uygulanan bir gdzeltdir,

POLIFLEKS %5 NDEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0.3 POTASYUM KLORUR 1.V,
INFUZYON iCIN COZELTI, 250, 500 ve 1000 mililitrelik PVC ve PP torbalarda sunulmustur.
Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar. Aynca viicudun encrji
ihtiyacinin bir bslimiini de kargilar. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR
%0,3 POTASYUM KLORUR 1.V, INFUZYON [CIN COZELTI, konsantre formda bulunan bazs
damar i¢i uygulamaya uygun ilaglarin damar i¢ine uygulanmadan dnce seyreltilmesi amaciyla da
kullaniimaktadur.

2. POLIFLEKS %S5 DEKSTROZ %045 SODYUM KLORUR %03 POTASYUM
KLORUR 1.v. INFUZYON ICIN COZELTI 'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerckenler

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI birgok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak kalbiniz, bdbrekleriniz,
karacigeriniz veya akcigcrlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya da viicudunuzda asin
tuz birikimine bagh sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICIN COZELTI *yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha once POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLOROR i.v. INFUZYON ICIN COZELTI, igerdigi etkin maddeler ya da yardime1 maddeleri
iceren ilaglart aldifinizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi,

hirtltsl solunum, deri dékiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu
ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadiindan emin degilseniz, doktorunuza damisiniz.
Ayrica sizde asagidaki dutumlar varsa doktorunuz bu ilaci size uygulamayacaktir:

- Hiperkloremi (ilacin igindeki kloriiriin kanimizda fazla bulundugu bir durum) durumunuz
varsa.




Hipernatremi (ilacin igindeki sodyumun kammzda fazla bulundugu bir durum)
durumunuz varsa.

Hiperkalemi (ilacin igindeki potasyumun kammizda fazla bulundugu bir durum)
durumunuz varsa.

Siddetli bobrek yetmezligi (idrarin ¢ok az olmasi ya da hig¢ olmamasr) durumunuz varsa.
Babrekiistii bezinin yetersiz ¢alismasina bagli bir hastaligimz (Addison hastaligi) varsa.
Tedavi edilmemis kalp yetmezliginiz varsa.

Son 24 saat icinde bir kafa travmasi ge¢irmisseniz (kafaniza darbe almigsaniz).

Sizde bir seker hastahi (diyabet) varsa ve kontrol altinda degilse.

Sekere karsi tahammiilstizltigtiniiz (glukoz intolerans) varsa.

Kan sekeriniz viiksekse (hipergliscmi).

Kan sckerinizin agint yiiksekliine bagh bir koma halindeyseniz (hiperozmolar koma).
Kandaki laktat diizeyleriniz yiiksekse (hiperlaktatemi)

Misir kaynakli tiriinlere karg: agirt duyarhlifimiz (aler)i) varsa.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %9,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON iCIN COZELTI *vi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa doktorunuz size POLIFLEKS %5 DEKSTROZ
%0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI
‘yi kullanirken ézel dikkat gosterecektir:

Viicudunuzda, kol ve bacaklarinmizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem), soluk
kesilmesi ya da zorlu soluk alip verme gibi belirtilerle seyreden bir kalp yetmezlifi veya
solunum yetmezliginiz varsa.

Kalp hastabginiz varsa, dzellikle de bu hastaliginiz icin dijitalis olarak adlandirilan
gruptan bir kalp ilacini kullanmiyorsaniz.

Yitksck tansiyonunuz ya da gebelik tansiyonunuz varsa.

Viicutta sodyumun asiri birikimine neden olan aldostrenozim ad1 verilen durumlar ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger hastaliklarimz varsa.

Kortikosteroid ya da kortikotropin adi verilen gruptan ilaglarla tedavi gorilyorsamz.

Ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), bazi bsbrek hastaliklar: ve ciddi
yanik durumlari gibi viicudunuzdaki potasyum diizeylerinin ylikselmesine yatkinlig
arttiran bir durumunuz varsa,

Bobrek islevierinin ya da bobrek iistii bezinin bozuklugu varsa ya da bobrek yetmezligi
hastasiysaniz.

Seker hastasiysaniz,

Ani bir inme (felg) durumu yagiyorsaniz.

Ayrica doktorunuz bu ¢dzeltinin  kullammu sirasinda  klinik durumunuz  ve laboratuvar
degerlerinizi (kan ve idrardaki elektrolit diizeyleri ile asit-baz dengesi) diizenli araliklarla
izleyecektir.




Aynica bu ilag sizin gocugunuza kullanilacaksa ve ¢ocugunuz zellikle disiik dogum agirhkh
dogmug ve heniiz yeni dogmus bir bebekse doktorunuz uygulayacagi miktarlari secerken ve
uygulama hizini ayarlarken 6zel bir dikkat gdsterecek, tedaviyi bebeginizin kan sekerini sik sik
olgerek dikkatle izleyecektir.

Uygulamayi yapacak olan saglik gorevlist,
- Bu ilag size elektronik bir pompa aracihfiyla uygulanacaksa, torbamin timuyle
bosalmadan dnce pompanin ¢alismasimin durmus olduguna dikkat edecek;
- Bu ilaci size uygularken kullamlan borular (setleri) 24 saatte bir degistirmeye gayret
edecek;
- Yalnizca torba saglamsa, i¢indeki ¢bzelti berraksa kullanacak;
- Uygulama sirasinda damar digina kagmamasina dzcn gosterecektir.

Bu uyanilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICiN COZELTI 'nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR [.V.
INFUZYON ICIN COZELTI damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan
yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza va da eczacvuza damsimz,

Doktorunuz tarafindan dzellikle uygun gdriilmedigi takdirde, gebelik doneminde POLIFLEKS
%5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V. INFUZYON
iCIN COZELTI "yi kullanmayimz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactmiza
danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacmiza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan &zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde POLIFLEKS %5 DEKSTROZ 9%0,45
SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI yi
kullanmayiniz.




Arag¢ ve makine kullanimi

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KIL.ORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI °nin arag ya da makine kuilammi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICIN COZELTI ’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda dnemli bilgiler

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON iCIN COZELTI ’nin igeriginde bulunan yardimer maddelere karst bir duyarhliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almayi planlhiyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI, kanla ayn1 sctten verilmemelidir. Cozelti bazi ilaglarla gegimsizdir.
Bu durum eklenecek ilaglarin iiriin bilgilerinden 6grenilebilir.

Gecimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢dzeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi igin bagka
cozeltiler tercih edilmelidir. Cozeltiye eklenecek herhangi bagka bir ilagla olabilecek bir
gecimsizlik riskini en aza indirmek igin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan énce
ve uygulama sirasinda belirli aralarla uygulamast yapilacak son karngimda herhangi bir bulamiklik
veya ¢Okelme olup olmadigt saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilcecktir.

Ayrica POLIFLLEKS %35 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %03 POTASYUM
KLORUR i.v. INFUZYON ICIN COZELTI ile asagidaki ilaglarn bir arada kullanimi sirasinda
bu ilaglarin etkileri dikkate alinmalidir:

- Viicuttaki steroid adi verilen hormonun eksikligine neden olan bazi hastaliklarin
tedavisinde, yangi (enflamasyon, iltihap) ile scyreden bazi hastaliklarinin tedavisinde,
bazi otoimmiin hastahiklarin (savunma sisteminin kendi viicut hiicrelerine de saldirmasi ve
kendi viicut hiicreleri yok etmeye galismasi olayi) tedavisinde ve astim, egzema, alerjik
rinit tedavisi ile transplant (organ nakli} cerrahisinden sonra organ reddini énlemek i¢in
kullanilan kortikoidler/steroidler (viicutta sodyum ve su birikmesi riski nedeniyle).

Mide iilserinde kullanilan karbenoksolon (viicutta sodyum hirikmesi riski nedeniyle)

- Tek basina va da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar soktirict
ilaglar (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).

- Anjiyotensin déniistiiriicli enzim inhibitérleri ve anjiyotensin 11 reseptdr antagonistleri
grubundan tansiyon ilaglar (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).




- Transplant {(organ nakli) ccrrahisinden sonra organ reddini Onlemek ig¢in kullanilan
takrolimus, siklosporin (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle).
- Dijitalis grubundan kalp ilaglar1.

Fger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Iitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %045 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR L.V. INFUZYON ICIN COZELTI nasit kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi mikuarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacafina
doktorunuz karar vercccktir. Bu sirada yasimiz, viicut agirliimiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenini dikkate alacaktir. Doktorunuz size ayrt bir tavsivede bulunmadik¢a bu talimatlan takip
ediniz.

Erigkinlerde karbonhidrat, sodyum ve sivi kaybinin tedavisi i¢in genel olarak dnerilen 24 saatlik
doz 500 mL ile 3 litre arasinda degisir.

Hafif potasyum eksikliginin tedavisi ve potasyum eksikliginin dnlenmesi i¢in giinde 1-1,25 litre
POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR LV,
INFUZYON ICIN COZELTI genelde yeterli olmaktadir.

llacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavinizin ne kadar siirccegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkil istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) aracthgiyla kullamlir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar igin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamayr dneren doktor tarafindan karar
vertlir.

Bebek ve cocuklarda genel olarak 24 saatte uygulanacak ¢ozelti miktan viicut agirhi 10 kg'a
kadar olan bebekler igin 100 mL/kg. 10 kg'dan fazla ¢ocuklar igin [-1,5 litre, 20 kg’dan fazla
¢ocuklar i¢in ise 1,5-2,5 litre arasidir.




Yashlarda kullanim:
Uygulanacak doz ve inflizvon hizi, eriskinlerdeki gibi hastamin viicut agirhifma, klinik ve
biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullamim durumlar:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel kullamim durumu yoktur.

Eger POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
LV INFUZYON ICIN COZELTI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczacriz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %045 SODYUM
KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR i.V. INFUZYON iCiN COZELTI kullandiysaniz:
Ozellikle bébrekierinizden sodyum atilmasinda bir bozukfuk oldugu durumlarda kullanmaniz
gerckenden daha fazla POLIFLEKS %S5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3
POTASYUM KLORUR LV. INFOZYON ICIiN COZELTI kullandiysaniz, vilcudunuzda veya
kol ya da bacaklarimizda su toplanmasi (6dem), soluk alip vermenizde zorlasma, yatarken ya da
merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma (konjestif kalp yetmezligi belirtileri) olusabilir
ve bunun igin diyaliz tedavisine gerek duyulabilir,

Bsbrek yetmezliginiz varsa ve size onerilenden fazla POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45
SODYUM KLORUR %0.3 POTASYUM KLORUR i.V. INFUZYON ICIN COZELTI
kullandiysaniz kanminizdaki potasyum diizeyleri artar (hiperkalemi). Kammzdaki potasyum
diizeyleri arttiginda potasyum zehirlenmesi belirtileri gorilebilir. Potasyum zehirlenmesine bagh
belirtiler arasinda kol veya bacaklarimizda uyusma, hissizlik, gevscklik; kaslarmizda zayiflik,
agirhk hissi. felc hali, reflekslerin kaybolmasi veya solunum hareketlerinizin yavaglamast;
bilincinizde bulanma ve biling yitirilmesi; tansiyonunuzda diigme, kalbinizin normalden hizl,
yavas ya da diizensiz ¢alismasi, kalp durmasi ve bulanti, kusma. ishal, kanin agrisi gibi mide-
barsak sistemiyle ilgili belirtiler bulunur). Hiperkalemi kalsiyum, insilin (glukozla birlikie),
sodyum bikarbonat, ivon deistirici recineler ya da diyalizle tedavi cdilebilir.

POLIFLEKS %35 DEKSTROZ %0.45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR LV.
INFUZYON ICIN COZELTI’nin bilesimindeki kloriir tuzlarinin agirt uygulanmas: kanmizi
asitlestirebilir.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla POLIFLEKS %35 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR
%0.3 POTASYUM KLORUR 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI kullandiysaniz, ¢dzeltinin
bilesimindeki dekstroz kan sekerinizi yiikseltebilir. Kan sekeriniz ¢ok yiikscldiginde kaninizin
yogunlugu artabilir, idrarinizda seker ¢ikabilir, bol ve sulu idrar ¢ikarmaya baslarsiniz.




POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %045 SODYUM KLORUR %f0.3 POTASYUM KLOR UR 1V
INFUZYON ICIN COZELTI 'yi kullanmaniz gerekenden fuzlas kullanmigsamz bir dokior veyu
cczact ile konuyunuz,

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICIN COZELTI *yi kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR
i.v. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3 POTASYUM
KLORUR [.V. INFUZYON ICIN COZELTI igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Asagida POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0,3
POTASYUM KLORUR LV. INFUZYON ICIN COZELTI uygulanmas: swasinda goriildiigii
bildirilen yan etkiler belirtilmistir,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralanmusgtir:
e Cok vaygmn: 10 hastanin en az 1’inde gorillebilir.
s Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gbriilebilir.
e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
¢ Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
e Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,
» Bilinmiyor: Eldeki verilerden harcketle tahmin edilemcyen sikhikta gériiltrler.

Asagidakilerden biri olursa, POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR
%0,3 POTASYUM KLORUR 1.v. INFUZYON iCIN COZELTI ’yi kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e ilacin uygulandifn blgede kasintih kizanklik/kabariklik, yanma hissi;

s  Solunum stkintisi, huriltih solunum, gogliste agr;

e Viicutta asin sicaklik va da sogukluk hissi;

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

¢ Basg donmesi, bayilma hissi;

» Kalpte garpinti,




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir.

Cger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %(,45 SODYUM
KLORUR %03 POTASYUM KLORUR 1.V, INFUZYON iCIN COZELTI 'ye karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahalcyc veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Bilinmiyor:
o Kandaki elekirolit diizeylerinin ylikseimesi (hiperpotasemi, hipernatremi, hiperkloremi)

ve bunlara bagli belirtiler:
- Atcs
- Halsizlik
- Basagns
- Bag ddénmesi
- Huzursuzluk hali
- Kolay uyanlabilirlik (iritasyon)
- Havale (konviilsiyon)
- Kol veva bacaklarda uyusma, hissizlik, gevseklik
- Kaslarda zayithk
- Kaslarda segirme ve sertiesme
- Kaslarda agirhik hissi
- Reflckslerin kaybolmasi
- Kas felci
- Solunum barcketlerinin yavaslamast

Solunumun durmast
- Bilingte bulanikhk
- Biling kayh
- Reflekslerin kaybi
- Koma
- Kan basincinda diisme (hipotansiyon) veya yiikselme (hipertansiyon)
- Kalbin normalden hizli, yavas ya da diizensiz ¢alismasi.
Kalp durmasi

- Bulanti




- Kusma
ishal
- Karmnda kramplar
- Susama hissi
- Tukiiriik miktarinda azalma
- Terlemedc azalma
- Bobrek yetmezligi
Viicutta ve/veya kol ya da bacaklarda su toplanmasi (dem)
- Akcigerlerde su toplanmasi (akciger 6demi)
- Soluk alip vermede zorlasma
- Yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma

o Kandaki asitlik derecesinin artmasi

e Kan yogunlugunun artmasi (hiperozmolarite)

o Kan sekerinin ylikselmesi (hiperglisemi)

e lidrarda seker gikmasi {glukoziiri)

¢ Ozmotik ditrez (kan sekerinin yliksclmesine bagl bol miktarda idrar ¢ikarma)
o Uygulamanin yapildig: damarda iltihaplanma

e Uygulamanin yapildigt yerden baglayarak toplardamarlar boyunca yayilan sertlik,
kizariklik va da sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda hahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %045 SODYUM KLORUR %03 POTASYUM
KLORUR i.v. INFUZYON iCiN COZELTI ’nin saklanmas

POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0,45 SODYUM KLORUR %0.3 POTASYUM KLORUR LV.
INFUZYON ICIN COZELTI 'yvi cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda
saklaviniz,

25°C altr sicaklikta saklayiniz.

Tek kullammliktir. Kismen kullaniimis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigi saghik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun clarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag
verilmeyecektir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIFLEKS %5 DEKSTROZ %0.45 SODYUM
KLORUR %0,3 POTASYUM KLORUR LV. INFUZYON ICIN COZELT! yi kullanmaymz.
Ruhsat sahibi ve Uretici: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.

Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli

Corlw/ TEKIRDAG

Tel 0282 675 1404

Faks ;0282 6751405

Bu kullanma raliman ... ... ... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI{ ICINDIR,
Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmahdir. Sisteme hava
girmemesi igin uygulama setinden, kullamm éncesi sivi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kogullarda bir ine yardimu ile inflizyon dncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan
son tiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmahdir.

Hastaya uygulamadan énce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle timiiyle karismus olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullamlmak {izere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmas: ya da yanlis uygulama teknigi, {iriine pirojen kontaminasyonuna bagh
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son
verilmelidir,

Tek kullammliktir. Kismen kullamlmus gozeltiler saklanmamahdir. Kismen kullambmg
torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
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Ag¢mak igin:
1. Dag ambalajin saglamhigini ve sizinti olup olmadigim kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak agimz.
Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
4. Torba igindeki ¢ozeltinin berraklifini ve icinde yabanci madde igermedigini kontrol
ediniz.

(PN

Uygulama hazirhklan:
1. Torbay asuuz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikanmniz,
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batinniz. Cozeltinin set icinden
gegirilerek hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, lirliine eklenecek tiim maddeler iiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son kansiminda gegimlik
kontrol edilmelidir.

Uygulama dncesi ila¢ ekleme
1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kahinhigindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama
ucundan uygulanir,
3. Cozelr ve wgine eklenen ilag iyice kanstinlir (Potasyum kioriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukan pozisyondayken hafifge vurularak karismas: saglanir).

Dikkat: Igine ck ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klemp kapatilir.

2. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhgindaki bir ignesi olan enjektdrle ilag uygulama
ucundan uygulanir.

4. (Cozelti askisindan gikanihr ve ters gevrilir. Bu pozisyondayken torbanin uygulama gikist
ve enjeksiyon girisine hafifge vurularak ¢ozelti ve ek ilacin kanismasi saglanir.

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