KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN irigasyon ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:
Her 100 ml ¢6zelti 1,5 g glisin igerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Irigasyon icin steril, apirojen ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapoOtik endikasyonlar

POLIFLEKS %1,5 GLISIN mesane distansiyonu, irigasyonu ve lavajinin gerektigi
transiretral girisimlerde, endoskopik aletlerle yapilacak irigasyonda endikedir. Transuretral
cerrahi sirasinda kan ve doku pargaciklarini uzaklastiran bir yikama ¢ozeltisi olarak kullanilir.
Tikanmis kateterleri lavajla agmak amaciyla da kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikligi ve siresi:

Uygulanacak doz ve uygulama sikhigi her hasta igin hekimi tarafindan irigasyon uygulanacak
alanin biyuklugine ve yapilacak girisime gore belirlenmelidir.

Irigasyon sirasinda aseptik teknik kurallarina uyulmalidir. Bakteri kontaminasyonu riskini
onlemek icin torba acgildiktan sonra en kisa zamanda kullanilmali, kullanilmayip torbada kalan
bélimi atilmahdir.

Uygulama sekli:

Urolojik irigasyonlar uretral katetere bagli bir uygulama seti araciligiyla kullanihir.
Gerektiginde su banyosunda isitilabilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica b6lim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Anrisi olan agir bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

Bu popilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in &zel
bir dozaj o6nerisi bulunmamaktadir. Ancak transiretral prostatektomi gibi biyik miktarlarda
kullanildigi durumlarda glisinin sistemik dolasima ge¢me riski ylksek oldugundan glisin
metabolizmasi sonucu ortaya ¢ikan amonyak birikimi acisindan dikkatli olunmalidir.
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Pediyatrik populasyon:
Bu popilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Bu popilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Andurisi olan hastalarda kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

UYARILAR

Parenteral enjeksiyon seklinde kullaniimamalidir.

Urolojik irigasyon cozeltileri agir kalp-akciger ya da bobrek disfonksiyonu gosteren
hastalarda dikkatle kullaniimahdir.

irigasyon sivilari transiiretral prostatektomi sirasinda kullanildiklarinda nispeten biyiik
hacimlerde sistemik dolasima gecebilir; bu nedenle POLIFLEKS %1,5 GLISIN sistemik bir
ilac gibi degerlendirilmelidir. Glisin iceren irigasyon ¢ozeltilerinin buyik miktarda emilimi
kardiyopulmoner ve renal dinamiyi énemli derecelerde degistirebilir.

Asirt sivi yiklenmesini dnlemek icin dikkatli bir kardiyovaskiler monitarizasyon
yaptimahdir. Asirt sivi yuklenmesi durumunda, yogun bir sivi ve elektrolit tedavisi
gerekir. Ge¢ donemde sivi emilimi olasiligi nedeniyle akut dénem disinda da sivi ve
elektrolit duzeylerinin izlenmesi disindlebilir. (Bkz. Pazarlama sonrasi gorilen advers
etkiler).

CoOzelti berrak degilse, partikil iceriyorsa ya da ambalajin bitinligu bozulmussa
kullaniimamahdir.

Cozeltide bakteri ¢ogalmasini ve pirojen olusumunu énlemek igin, torba acgildiktan sonra en
kisa zamanda kullaniimalidir. Co6zelti herhangi bir antimikrobiyal madde igermediginden,
irigasyon c¢ozeltisinin kullaniimayan bolimu atiimalidir.

ONLEMLER
Glisin igeren sivilarin cerrahi sirasinda agilan prostatik venlerden sistemik dolasima
emilebilen miktarlarinin  fazla olmasi, intravaskiler sivinin  6nemli derecelerde

ekspansiyonuna ve fulminan konjestif kalp yetmezligine neden olabilir. Bu nedenle
transiiretral prostatektomi éncesinde ve sirasinda POLIFLEKS %1,5 GLISIN kullanildiginda,
hastalarin 6zellikle de kalp hastalarinin kardiyovaskiler durumu dikkatle degerlendirilmelidir.
Glisinin sistemik dolasima girmesiyle sodyum iyonu icermeyen intraseliler sivinin
ekstraselller alana gecisi sonucu, serum sodyum dizeyi disebilir ve mevcut bir hiponatremi
durumu belirgin hale getirebilir.

Karaciger islevleri bozulmussa ya da bozulmus olabilecegi dusuniliyorsa dikkatli
davranilmalidir. Bu durumlarda, glisin metabolizmasi sonucu ortaya ¢ikan amonyak kanda
birikebilir.



4.5 Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN’in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve
dogum kontrolii Uzerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN
kullanilirken herhangi bir dogum kontrol yénteminin gerekli olup olmadigina iliskin bir
calisma yaptimamistir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Gzerinde yapilan galismalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimahdir.

Laktasyon

Emzirmekte olan kadinin irigasyon amach kullanilan glisine sistemik maruz kalmasi, ihmal
edilebilir dlizeyde oldugu icin, emzirilen c¢ocuk Uzerinde herhangi bir etki
ongorillmemektedir. POLIFLEKS %1,5 GLISIN, emzirme déneminde kullanilabilir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanma tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, irigasyon icin kullanilan glisinin intravaskiiler alana emilmesinden
kaynaklanabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: Urtiker*, asiri duyarlilik (alerjik reaksiyon)*

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: Asidoz*, elektrolit kaybi*, dehidratasyon®, hiponatremi (sivi yliklenmesine bagli
sekonder)*, hiperamonyemi (koma ve/veya ensefalopatiyle sonucglanabilen)*,



Psikiyatrik bozukluklar:
Bilinmiyor: Koma (hipernatremiye bagh)*

Sinir sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: Sersemlik hali, konvilsiyonlar*, bas donmesi*

GO0z bozukluklari
Bilinmiyor: Gérmede bulaniklik*, gegici korlik*

Kardiyak bozukluklar:
Bilinmiyor: Hipotansiyon*, tasikardi*, anjina benzeri agri*

Solunum, g6égis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Pulmoner konjesyon*, rinit*

Gastrointestinal bozukluklar:
Bilinmiyor: Tuklruk salgisinda artis, bulanti, kusma*, agizda kuruma*, susama*

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Sirt agrisi*

Bobrek ve idrar bozukluklari
Bilinmiyor: Belirgin dilirez*, lriner retansiyon*,

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Titreme*
*Sivi ve elektrolit bozukluklarina baglidir.

Herhangi bir yan etki gortldigunde irigasyon durdurulmali ve hastanin klinik durumu
degerlendirilmelidir.

Pazarlama sonrasi deneyim

%1,5 GLISIN’in endikasyon disi olarak kadinlardaki histeroskopik prosediirlerde
uygulanmasi sonucu asirt sivi yiklenmesine bagli yasami tehdit eden advers olaylar
bildirilmistir.

Stpheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk mesledi mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)


http://www.titck.gov.tr
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Asiri sivi ya da sollt yuklenmesi durumunda hasta yeniden degerlendirilerek uygun duzeltici
girisimlerde bulunulmahdir. (Bkz. Uyarilar, Onlemler ve istenmeyen etkiler).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Cerrahi irigasyon ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5CX03

POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN urolojik amagclarla kullanilmak Gzere hazirlanmis, steril, apirojen,
non-hemolitik, elektrolit icermeyen ya da ¢ok az miktarda iyonize olmus bir ¢ozeltidir.
Cozeltinin pH’si yaklasik 6.0°dir. Ozmolaritesi ise yaklasik 200 miliosmol/litredir (normal
fizyolojik deger, 280-310 miliosmol/litre arasindadir).

Glisin (NH2CH2COOQOH) en basit yapili amino asittir ve esansiyel amino asitlerden Dbiri
degildir. Vicutta 3-fosfogliserattan olusan bir baska amino asit olan “serin”den sentezlenir.

Tedavide deg@isik amaclar icin kullanilan glisin, bir amino asit olarak énde gelen bir besin
destedi olarak kullanimi yaninda bazen antasit ilaclarla kombine olarak gastrik hiperasiditenin
tedavisinde kullanilir. Gastrik iritasyonu azaltmak icin bazi aspirin preparatlarinin bilesimine
de katiimaktadir.

Sudaki %1,5’luk steril c¢ozeltisi olan POLIFLEKS %31,5 GLISIN hipotoniktir ve iletken
degildir. Bu nedenle belirli bazi cerrahi girisimler sirasinda (transuretral prostat rezeksiyonu
ve transiretral cerrahi girisimleri) Grogenital irigasyon ¢6zeltisi olarak kullanilir. C6zelti non-
hemolitik, non-elektrolitik olmasi yaninda berraktir ve endoskopi sirasinda goris netligini
bozmaz.

Glisinin irigasyon amagli uygulamalarda sistemik absorbsiyonu minimaldir. Normal hepatik
fonksiyona sahip Kkisilerde kan amonyak diizeylerinde yikselme olusmaz.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:

POLIFLEKS %1,5 GLISIN amaciyla kullanildiginda viicuda emilmez. Ancak transiretral
prostatektomi sirasinda blylik hacimlerde yapilan irigasyonlarda irigasyon cozeltilerinin
sistemik dolasima gegebildigi bilinmektedir.

Emilim:
intravaskiiler alana emilim miktari, gerceklestirilen transiiretral prostatektomi girisiminin siire
ve buylikligine baghdir.

Dagihm:
Sistemik dolagima karisan glisin, dolasimda bulunan dogal glisinle ayni sekilde dagilir.



Biyotransformasyon:

Glisin U¢ yoldan biyotransformasyona ugrar. Hayvanlarda en dnemli yol glisini parcalayan
enzimin katalizlenmesiyle gerceklesir (Glisin + tetrahidrofolat + NAD+ CO2 + NH4++ N5
N 10-metilen tetrahidrofolat + NADH + H+).

Ikinci yolda glisin iki asamal bir degradasyona ugrar. ilk asamada glisinin serinden, serin
hidroksimetil transferaz enzimi araciliiyla olan biyosentezi tersine donduriiliir. ikinci asama
olarak da olusan serin, serin dehidrataz enzimiyle piruvata donustiralur.

Uclinct yolda ise, glisin D-amino asit oksidaz enzimiyle glioksalata déntstiralur. Glioksalat
da NAD+ bagimh bir reaksiyonla hepatik laktat dehidrogenaz enzimince oksalata
déndstardlir.

Eliminasyon:
Glisinin yartlanma dmri ve vicuttan eliminasyonu kandaki bulunan miktarlarina gore biyuk
degisiklikler gosterir. Yapilan bir ¢alismada yarilanma émri 0.5 ile 4.0 saat arasinda
bulunmustur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bileseni olan glisin dogal olarak viicutta sentezlenen bir amino asit oldugundan
POLIFLEKS %1,5 GLIiSIN ile karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite Gzerindeki
etkilerini degerlendirmek amaciyla preklinik ¢calisma yapiimamistir.

Gozelti icine katilarak seyreltilen irigasyon amach dider ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate
alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin geg¢imliligi 6nceden degerlendirilmelidir. Gecimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozelti herhangi bir ilag ile karistirtilmamalidir. Gegimsiz oldugu
bilinen ilaglar ¢cozeltiye eklenmemelidir.

6.3 Raf d6mru
24 ay.
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
3000 mI’lik PVC (Polifleks®) torbalarda.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanim 6ncesi c¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalnizca berrak, partikulsiz ve ambalaj
butinligd bozulmamis Gruanler kullaniimalidir.

Uretral katetere bagli uygulama seti aracthgiyla kullanilir.

Kullanim sekli:

- Cozelti aseptik kosullarda uygulanmalidir.

- Setin hazirlanmasi icin irigasyon setinin Kullanma Talimati’na bakilmalidir.

- Torba koruyucusundan c¢ikarihir. Koruyucu cikarildiktan sonra kugik deliklerin
saptanmasl i¢in torba sikilir. Eger sizinti varsa, torbada delik olabilecedi ve sterilite
bozulmus olabileceginden kullaniimamalidir.

- lIrigasyon setinin kontrol klempi kapatilr.

- Cikis deligindeki koruyucu kapak ¢ikarilir.

- irigasyon setinin baglanti parcasi ¢ikis deligine sokulur.

- Uygulama icin irigasyon setinin kullanma talimatina uyulmalidir.

Dikkat: Uriin intravenoz yoldan kullaniimaz.

Kullanilmamis drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi :POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. AS.

Adresi :Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi
No0:22/1 Ergene/TEKIRDAG

Tel :0282 675 14 04

Faks 10282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
2017/316

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
16.05.2017

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI



