KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

KADEKS-40 (%5 DEKSTROZ, %0.45 SODYUM KLORUR VE %0.30 POTASYUM
KLORUR SOLUSYONU) - CAM SISEDE

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 100 mL ¢dzelti:

Dekstroz monohidrat: 500¢g
Sodyum kloriir: 045¢g
Potasyum kloriir: 030g

Cozeltideki elektrohit konsantrasyonlar::

mEg/LL.  mmol/L

e Sodyum 77 77
e Potasyum 40 40
e Kloriir 117 117

Yardimci maddeler:

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenéz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.

Saydam cam siseler iginde gdzle goriliir partikiil icermeyen berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapbtik endikasyonlar

Viicuda parenteral yoldan temel ekstraseliiler ve intraseliiler elektrolitler olan sodyum,
kloriir ve potasyum ile az miktarda kalori saglamak amaciyla asagidaki durumlarda
endikedir:

* Hiponatreminin (serum sodyum miktari < 135 mEqg/L) tedavisinde (En sik asin
terleme, fazla su alimi, elektrolitsiz sivilarin asim uygulantmi, gastrointestinal
aspirasyon ve bobrek listii bezi yetmezligi durumlannda gériiliir)

¢ Hipokloreminin (serumdaki kloriir miktan < 100 mEq/L) tedavisinde (En sik diyare,
fazla terleme ya da endokrin bozukluklarinda gériiliir)

Hipopotaseminin (serumdaki potasyum miktann < 3.5 mEqg/L) tedavisinde (En sik




potasyumsuz intravendz sivilarin uzun siireli kullamminda, siddetli kusmalarda,
diyarelerde, fistil drenajinda, kronik yipratict hastaliklarda, uzun stireli  kortizon
tedavilerinde, diiiretik tedavisinde, diyabet asidozunda, primer hiperaldosteronizmmde ve
metabolik asidozda goriiliir. Siddetli kusma durumlaninda sodyumdan fazla klorir kayb:
olur ve tablo hipokloremik alkalozla sonuglanabilir).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhif ve siiresi:

Eriskinlerde, yashlarda ve ¢ocuklarda

Uygulanacak doz hastanin yagi, viicut agirhg, klinik ve biyolojik durumu ile ¢dzeltiyle
birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Genel pozoloji

Karbonhidrat, sodyum ve s1vi kaybimin tedavisi i¢in dnerilen dozaj:
e  Eriskinler: 24 saatte 500 mL - 3 litre
e Bebek ve ¢ocuklar:
- Viicut agirlign 0-10 kg arast bebekler: 24 saatte 100 mE/kg
~ Viicut agirhg 10-20 kg arast gocuklar: 24 saatte 1000 mL + (10 kg'dan fazla her
kg i¢in 50 mL)
— Viicut agirhpn 20 kg'dan fazla gocuklar: 24 saatte 1500 mL + (20 kg'dan fazla her
kg i¢in 20 mL)

Hiperglisemi gelisimini 6nlemek igin, infiizyon hizi hastanin dekstroz (glukoz)
oksidasyon kapasitesini agmamahidir. Bu nedenle maksimum dekstroz uygulama hizi
eriskinierde dakikada Smg/kg', bebek ve gocuklarda ise yas ve viicut agirligina gore
dakikada 10-18 mg/kg"t asmamalidir.

Potasyum eksikliginin énlenmesi ve tedavisinde pozoloji

Hipokaleminin (hipopotasemi) dnlenmesinde giintik 50 mmol kadar potasyum yeterli
olmaktadir (KADEKS-40 ¢ozeltisi litresinde 40 mmol potasyum igerir). Bu miktarlar
genellikle hafif potasyum eksikliginde de yeterli olur.

Potasyumun maksimum &nerilen miktarlarn 24 saatte 2-3 mmol/kg kadardir.
Bébrek yetmezligi olan hastalara daha diisiik dozlar uygulanmalidir.

Maksimum uygulama hizs saatte 15-20 mmol'ii agmamalidir. Ayrica "Genel pozoloji”
boliimiinde Onerilen maksimum dozun agilmamas: gerekir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Skleroza yol agmamas! igin intravendz yoldan potasyum bilyitk bir penferik venden ya
da santral bir venden uygulanmalidir. Santral venden uygulanacaksa, lokalize
hiperkalemiye yol agmamak i¢in kateterin ucunun atrium ya da ventrkil iginde
olmadigindan emin olunuz. Tehlikeli bir hiperkalemi durumundan kaginmak igin
potasyum igeren ¢ozeltiler yavas infizyonla uygulanmalidir (saatte 15-20 mmol'den
diisiik hizlarda uygulanmasi 6nerilir).

Monitorizasyon




Uygulama sirasmda yeterli idrar ¢ikigimin saglandifindan emin olunmalidir; plazma
potasyumu ile diger elektrolitlerin diizeylerinin dikkatle izlenmesi gerekir. Yiksek
dozlarda ya da hizla verilmesi gerekiyorsa uygulamamn EKG kontroliinde yapilmasi
gerekir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar igin béliim 6.6’ya bakiniz.
Ozel popillasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢aliyma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin
dzel bir dozaj Gnerisi bulunmamaktadir. Bébrek yetmezligi olan hastalara daha diisiik
dozlar uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz bebek ve cocugun vicut agirligs, klinik ve biyolojik durumu ile
gozeltiyle birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan yukanda belirtildigi
sckilde ayarlamir.

Geriyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, erigskinlerdeki gibi hastanin viicut agirhgina, klinik
ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

— Kan hacmi azalmasimn yol agtign konsantrasyon etkisine bagl olabilenler disindaki
hiperkloremi, hipernatremi ve hiperkalemi durumlarinda.

~  Siddetli bobrek yetmezligi (oligiiri veya azotemi/aniirinin eslik ettigi) durumunda.

- Dekompanse kalp yetmezligi.

- Adrenokortikal yetersizlik (Addison hastaligi).

- Gegirilen bir kafa travmasindan sonraki 24 saat i¢inde.

- Dekompanse diyabet durumunda.

~ Diger bilinen glukoz intolerans: {metabolik stres durumlar gibi) durumlan.

- Hiperozmolar koma.

- Hiperglisemi durumlari.

- Hiperlaktatemi durumlar.

Dekstroz iceren g¢ozeltiler musir kaynakli Grtnlere agin duyarhlifi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Genel olarak kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda yliksek hacimli
inflizyonlar spesifik izlemle uygulanmalidir.

Vitcuttan potasyum kaybs genellikle hipokloremik metabolik alkalozda klorir kaybina
zoruntu olarak eslik etmesi sonucu olusur. Bu gibi vakalarda altta yatan nedenin
tedavisi ve intravendz potasyum kloriir uygulamas: gerekir.

Uzun siireli parenteral sivi tedavilerinde gerekli goriildiigii zamanlarda yapilacak klinik
ve laboratuvar degerlendirmeleriyle hastanmin stvi, elektrolit ve asit-baz dengesi




degerlendirilmeli, gerektiinde tedaviye ek elektrolitler ya da elektrolitsiz dekstroz
cozeltileri katilmalidir. Ozellikle uzun siireli nazogastrik aspirasyon, kusma, diyare ya
da gastrointestinal fistiil drenaj durumianinda tedaviyi ilave elektrolitlerle desteklemek
gerckebilir. Hiperkalemi riski olan hastalarda &zellikle plazma potasyum diizeyleri
acisindan yakin monitorizasyon gerekir.

intravendz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda dilisyon, agini
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner odem olusturacak gekilde sivi ve/veya
soliit yiklenmesine yol agabilir. Dilisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters
orantihidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski
ise gozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantihidir.

Cozeltideki elektrolit konsantrasyonlart mEq/L (mmol/L):
- Sodyum: 77 (77}

- Kloriir: 117 (117)

- Potasyum: 40 (40)

Sodyum Kloriir igeren ¢dzeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da
pulmoner 6dem veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi,
aldosteronizm ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde
(kortikosteroid ya da kortikotropin tedavisi goren hastalar) dikkatle kullamimalidir.

idame dozlarindan fazla potasyum destegi alan hastalarda serum potasyum diizeylerinin
stk sik 8lciilmesi ve seri elektrokardiyografik izlem onerilir.

Potasyum igeren ¢ozeltiler kalp hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Ozellikle dijital
tedavisi goren hastalarda, yakin hekim gdzetimi, sik elektrokardiyografik denetimler ve
serumda potasyum tayinleri, parenteral potasyum tedavilerinde yol gosterici olmahdir.

Potasyum igeren ¢dzeltiler akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlanndaki agint doku
yikimi gibi hiperkalemiye yatkinlik yaratan durumlarda da dikkatli kullaniimalidir.

Bébrek hastaliklart veya adrenal yetmezlik potasyum intoksikasyonuna neden olabilir.
Bu nedenle potasyum tuzlar iceren gdzeltiler bobrek veya adrenal yetmezlik
durumlarinda dikkatli kullaniimahdir. Potasyum intoksikasyonu gelismemesi igin
¢Ozeltinin infiizyon hmzmin yiiksek olmamasina dikkat edilmelidir.

Diisik dogum agirhikli yenidoganlarda hizli veya asir dekstroz uygulamasi serum
ozmolaritesinde yiikselmeye ve beyinde kanamaya yol acabilir.

Serum sodyum ve kalsiyum diizeyleri distigiinde, serum potasyum diizeyinin orta
derecede yiikselmesi kalp ve iskelet kasi Uzerine toksik etkiler gosterebilir. Istemli
kaslarda zayiflik ve geg paraliziyi takiben solunum stresi ve disfaji geg belirtiler olarak
gorillebilir. Yiksek plazma potasyum diizeyleri ise 6liim ile sonuglanabilen kardiyak
depresyon, aritmi ve kalp durmasina neden olabilir. Bu nedenle potasyum igeren
¢ozeltilerin uygulanmast sirasinda hastalar miimkiinse siirekli ya da seri EKG
monitorizasyonuyla izlenmelidir.

Glukoz iceren ¢ozeltilerin infizyonu hiperglisemiye neden olabilir. Hiperglisemi,
iskemik beyin hasarimi arttiracagindan ve iyilesmeyi geciktireceginden akut iskemik
inme durumlannda glukoz igeren ¢ozeltilerin kullanilmamasi omerilir. Diyabetlilerde bu
¢ozelti kullanilirken dikkatli olunmalidir.




Potasyum tuzlan hi¢bir zaman bolus enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Dekstroz iceren ¢ozeltiler kafa travmasini izleyen ilk 24 saatte kontrendike olabilir ve
intrakranial hipertansiyon dénemlerinde kandaki glukoz konsantrasyonunun yakindan
izlenmesi gerekir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilagla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza
indirmek icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan dnce ve uygulama
strasinda belirli aralarla inflizyonu yapilacak son kangimda herhangi bir bulanikhik veya
¢Okelme olup olmadig: kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir inflizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimilyle bogsalmadan
énce pompamn g¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava
embolisi olusabilir.

Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulamr. Yalmzca ¢ozelti berraksa,
ambalaji ve kapaklarn saglamsa kullamlmahdir. Intravendz uygulamada kullamlan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri

(Cozeltinin igerdigi sodyumla iliskili etkilesimler:

- Sodyum ve su retansiyonuyla iligkili (6dem ve hipertansiyonla birlikte)
kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.

Cozeltinin icerdigi potasyumla iligkili etkilegimler:

- Potasyum tutucu diliretikler (tck bagina ya da kombine olarak amilond,
spironolakton, triamteren).

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri ve muhtemelen anjiotensin II reseptor
antagonistleri.

- Takrolimus, siklosporin (plazmadaki potasyum konsantrasyonunu arttinrlar ve
hiperkalemik etkilerin artacagi bdbrek yetmezligi durumlaninda potansiyel olarak
fatal hiperkalemiye neden olabilirler).

- Kan potasyum diizeyini arttiran diger ilaglar (dijitalis grubundan diger ilaglar ve
potasyum tuzlan igeren penisilin gibi ilaglar)

Dekstroz igeren ¢ozeltiler kan transfiizyonu ile birlikte uygulanmamalidir, hemoliz ve
eritrosit aglomerasyonuna sebep olabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye




Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dekstrozun sodyum kloriir ve potasyum klortirli ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda
kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim /
ve-veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi geligim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hiperkalemik ve hipokalemik serum diizeyleri anne ve fetusun kardiyak islevlerini
bozabilir. Bu nedenle gebelik doneminde annedeki elektrolit diizeyleri diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Dogum sirasinda anneye uygulanan dekstroza bagl glukoz yiiklenmesinin fetusta
hiperglisemi, hiperinsiilinemi ve asidoza, bunu izleyen donemdeyse neonatal
hipoglisemi ve sarili3a neden olabilecegi ileri sirilmustur. Bazi arastirmacilar ise bu tir
bir etkiye iliskin kanit olmadigim bildirmigtir.

Serumdaki elektrolit diizeyleri fizyolojik dizeylerde tutuldufu strece, gebelikte
KADEKS-40 ¢bzeltisi uygulanmasina iliskin olasi bir risk diisiinilmemektedir. Yine de
KADEKS-40 ile hayvan iireme caligmalar gerceklestirilmedigi ve KADEKS-40"m
gebe kadinlara uygulandifinda fetusta hasara ya da {ireme yeteneginde bozulmaya yol
agip agmayacagl bilinmediginden, ¢ozelti gebe kadinlarda ancak gok gerekliyse
kullanilmalidir.

Laktasyon dénemiBu ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Serumdaki
elektrolit diizeyleri fizyolojik diizeylerde tutuldugu siirece, emzirmekte olan annelerde
KADEKS-40 ¢ozeltisi nygulanmasina iligkin olas: bir risk diisiinilmemektedir. Yine de
bircok ilacin anne siitiine gectigi bilindiginden emzirmekte olan annelerde KADEKS-40
dikkatle kullanilmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ilag katilacaksa, kullanilan ilacin dzelligi ve bu ilacin gebelik ve
laktasyondaki kullanimi ayrica degerlendiritmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

infizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullammu pratik
yonden mimkin degildir. Kullamldiktan sonra arag ve makina kullanma iizerinde
bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

{stenmeyen etkiler ¢ozeltideki iyonlann ve dekstrozun fazlalifindan kaynaklanabilir; bu
nedenle sodyum, potasyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.
Ayrica ¢bzelti igerisinde seyreltilerek uygulanan ek ilaglanin da advers etkilere yol
acabilecegi konusunda uyanik olunmalidir. Bdyle bir durumda, uygulanan ek ilacin
{iriin bilgisine bakilmahdir.




Uygulama sirasinda yan etki gorildigiinde inflizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi énlemlert alinmahdir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (=1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile
hareket edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastahklar

Bilinmiyor: Sivi  ve elektrolit dengesizlikleri (hiperpotasemi, hipemnatremi,
hiperkloremi; asidoz  (hiperkloremiye bagli);  hiperozmolarite,
dehidratasyon, hiperglisemi (dekstroz igeren ¢Ozeltilenn uzun siire
kullammina bagli).

Sinir sistemi hastahiklan

Bilinmiyor: Bas agrisi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar,
koma ve &Sliim (hipernatremiye bagl); arefleksi, mental konfluizyon
(hiperkalemiye bagli)

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Tasikardi, su retansiyonuna bagli konjestif kalp yetmezliginin
agrrlasmasi, 6dem (hipernatremiye bagly); kardiyak aritmiler, kalp blogu,
EKG anomalileri ve kalp durmast (hiperkalemiye bagli)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli); hipotansiyon (hiperkalemiye bagh)

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi
(hipernatremiye bagl)

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, ishal ve kann agnsi (hipernatremiye ve/veya
hiperkalemiye bagli); karinda kramplar, susama hissi, tiiktiriik miktartnda
azalma (hipernatremiye bagli)

Deri ve deri alti doku hastahklar
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Kaslarda seyirme ve sertlesme (hipematremiye bagli); ekstremitelerde
uyusma, kaslarda zayiflik, gevsek paralizi, felg, bacaklarda zayiflik ve
agirhik hissi (hiperkalemiye bagli)

Bibrek ve idrar hastaliklar:

Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye baglt); hiperglukoziii ve ozmotik
ditirez (hiperglisemiye bagl)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor:  Ates, halsizlik (hipernatremiye bagli)

Cerrahi ve tibbi prosediirler*




Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; lokal agn ya da
reaksiyon; ven iritasyonu; enjeksiyon uygulanan bdlgeden baglayarak
yayilan vendz tromboz ve filebit geligimi.

* Uygulama teknigine bagh goriilebilen advers etkiler

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asin dozda ya da gok hizhi uygulanmasi, 6zellikle bébreklerden sodyum atilimimin
bozuk oldugu durumlarda OGdem riskine neden olacak sekilde su ve sodyum
yitklenmesine yol agabilir. Bu durumda renal diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.

Potasyumun agin miktarlarda uygulanim zellikle bdbrek yetmezlikli hastalarda
hiperkalemiye yol agabilir. Hiperkaleminin semptomlan arasinda ekstremitelerde
parestezi, kaslarda zayifhk, paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arest ve
mental konfiizyon bulunur.

Potasyum toksisitesinin en nemli gostergesi EKG degisiklikleridir. Bunlar yitksek ve
sivi T dalgasi, S-T segment depresyonu, P dalgasinin kaybolmasi, Q-T aralifinin
uzamas1 ve QRS kompleksinin geniglemesi gibi EKG bulgulandir.

Hiperkalemi kalsiyum, insiilin (glukozla birlikte), sodyum bikarbonat, iyon degistirici
regineler ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Kloriir tuzlannin asin uygulamasi bikarbonatin asidifiye edici etkisinin kaybolmasina
neden olur.

Dekstroz iceren ¢ozeltilerin hizh veya uzun stre uygulanmast hiperozmolarite,
dehidrasyon, hiperglisemi, glukoziiri ve hiperglisemiye bagli ozmotik ditreze neden
olabilir.

Asin doz, ¢dzeltiye eklenen ilaglara bagl ise, asirt doza bagh belirt: ve semptomlar bu
eklenen ilacin dzelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanhslikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan
ilagla iliskili belirti ve semptomlar acisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve
destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapitik grup: Elektrolit dengesini etkileyen g¢ozeltiler / Karbonhdrath
elektrolit gozeltilen

ATC kodu: B05SBBO2

KADEKS-40 ¢ozeltisinin farmakodinamik ozellikleri, bilesenlerinin (dekstroz, sodyum,
potasyum ve kloriir) farmakolojik ozelliklerinden olusur.

KADEKS-40 ¢ozeltisi % 5 oraninda dekstroz, %0.45 orantnda sodyum kloriir ve %0.30
oraninda potasyum klorir igerir. Plazmanin yaklagik 10 kati (40 mEg/L) potasyum




icerecek sekilde formiile edilmistir; organizmaya su, temel ekstraseliiler ve intraseliiler
elektrolitler ve az miktarda kalori saglamak amaciyla kullamhr. Cdzelti potasyum
yaninda 77 mEq/L sodyum ve 117 mEq/L klortir igerir.

Dekstroz iceren ¢ozeltiler hastanin klinik durumuna bagh olarak diiirezi uyarabilirler.
Dekstroz (glukoz) hiicre metabolizmasinda asil enerji kaynafidir; viicutta tamamen
metabolize olarak protein ve azot kayiplarini azaltir, glikojen depolanmasim arttinr.
Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi azaltir veya engeller. KADEKS-40 ¢dzeltisinin
bilesiminde bulunan dekstroz, litrede 170 kalori saglar, viicutta hizla metabolize
edilerek suyun hidrasyon amaciyla kullamiimasini saglar.

KADEKS-40’1n bilesimindeki elektrolitler ise sodyum, kloriir ve potasyum gereksinimi
olan hastalara uygun bir tedavi olanag: saglarlar.

Asirt terleme, fazla su alimi, elektrolitsiz sivilanin asin wygulammi, gastro-intestinal
aspirasyon ve bobrek iisti bezi yetmezligi durumlarinda hiponatremi (serumdaki
sodyum miktaninin litrede 135 miliekivalandan asag1 olmasi) gortilir.

Diyare, fazla terieme ya da endokrin bozukluklaninda, agir1 sodyum kaybu ile birlikte
hipokloremi (serumdaki kloriir miktanmin litrede 100 miliekivalanin altinda olmasi)
gOriiliir.

Kusma durumlarinda sodyumdan daha fazla kloriir kayb1 olur ve hipokloremik alkalozla
sonuglanir.

Sodyum, ekstraseliiler sivinin baglica katyonudur. Serumda normal sodyum diizeyi 135-
145 mEqg/L'dir. Viicut sivilarinin temel diizenleyicisi olan sodyum dizeyleri bir ¢ok
mekanizma ile oldukga sabit olarak bu diizeylerde tutulur. Omegin serum sodyum
diizeyleri yiikseldiginde, antidiliretik hormon salgilanmasi azalarak, bobreklerden
sodyum atilimi olurken; sodyum diizeyleri azaldiginda antidiliretik hormon salgilanmasi
artar ve sodyumun serum diizeyleri korunmaya ¢ahisilir. Sodyum gibi iyonlar, sodyum
pompast (Na-K-ATPaz) gibi cesitli transport mekanizmalarim kullanarak hiicre
zarindan gegerler. Sodyum, nérotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve renal
metabolizmada onemli rol oynar. Sodyum etkisini primer olarak viicuttaki suyun
dagilimi, sivi dengesi ve viicut sivilanmn ozmotik basincinin kontrolii ile gosterir.
Sodyum ayni zamanda kloriir ve bikarbonat ile birlikte viicut sivilarinin asit-baz
dengesinin diizenlenmestyle de iligkilidir.

Serumdaki normal diizeyleri 100-106 mEq/L olan ekstraseliiler sivinin baglica anyonu
olan kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde
olan degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir. Klortr,
kemik dokuda diisiik miktarlarda ve bag dokusunun baz bilesenlerinde, 6rnegin kolajen
dokuda yiiksek miktarlarda bulunur. Intraseliiler klorir eritrosit ve gastrik mukozada
yilksek konsantrasyonda bulunur. Anyon ve katyonlarin dengesi bobreklerle regiile
edilir. Kloriir geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder.

Potasyum intraseliiler sivinin ana katyonudur, hiicrenin asit baz dengesinin idamest,
izotonisite ve elektrodinamik 6zellikleri igin gereklidir. Potasyum bir¢ok enzimatik
reaksiyon igin dnemli bir reaktivatordiir; sinir impulslarimin iletilmesi, kalp ve iskelet
kaslanmin Kkontraktilitesi, gastrik sekresyonlar, renal fonksiyonlar, doku sentezi ve
karbonhidrat metabolizmas: gibi bir¢ok fizyolojik siire¢ i¢in yagsamsal dneme sahiptir.




Serumda normal potasyum diizeyi 3.5-5.0 mEq/L'dir. Potasyum diizeyleri yiikseldiginde
bébrekler bu iyonu hizla viicuttan uzaklagtirr. Potasyum eksikligi ise noromiiskiler
islevin bozulmas, bagirsak dilatasyonu ve ileus ile kendini gosterir.

Normal kosullarda, intraseliiler metabolik etkinlikler, bdbrekler ve homeostatik
mekanizmalar, potasyumun yiksek intraseliler ve digiik  ekstraseliiler diizeyde
kalmasim saglar. Hastalik durumlaninda hiicre icindeki potasyum hiicre disi béliime
izarak bibreklerle disan atilir. Potasyumsuz intravenoz sivilann  uzun siireli
kullamiminda, siddetli kusmalarda, diyarelerde, fistiil drenajinda, kronik yipratica
hastaliklarda, uzun siireli kortizon tedavilerinde, diiiretik tedavisinde, diyabet
asidozunda, primer hiperaldosteronizmde ve metabolik asidozda hipopotasemi
(plazmadaki potasyum miktannin litrede 3.5 miliekivalandan asag1 olmasi) goriilebilir.

Klinik durumlarda, potasyum eksikligi, potasyum fazlahgindan daha sik gorulur.
intraseliiler potasyum kaybi ihtimalinin bulundugu durumlarda koruyucu ya da tedavi
edici potasyum tedavisine baslanmalidir. Bu eksikligi kargilamak amaciyla, ginimtz
parenteral sivi tedavilerinde potasyum iceren cozeltiler yer almaktadir. Yetigkinlere
giinde 40-50 miliekivalan potasyum yeterlidir. Eksiklik durumlarinda glinde 70-80
miliekivalan (ya da daha fazla) potasyum verilmesi gerekir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

KADEKS-40"1n farmakokinetik dzellikleri, bilesenlerinin ozelliklerinden olusur.
Emilim:

intravendz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagihim:
Glukoz organizmadaki insiilinle iligkili olarak hizla hiicrelerin igine gecer.

Sodyum dagihmi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizlh,
eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Kloriir esas olarak hiicre dist sivilarda dagihir.

Potasyum hiicre igine, hiicre digindaki konsantrasyonunun 40 katina ulasana kadar aktif
transport ile girer. Glukoz, insilin ve oksijen potasyumun hiicre igine girisini
kolaylastiir.  Ekstraseliller ~ sividaki pH  degisiklikleri plazma  potasyum
konsantrasyonunun degigmesine neden olur.

Biyotransformasyon:
Dekstroz hizla metabolize olarak karbondioksit ve suya doniisur.

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarlanma omrt,
enjekte edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1' i¢in bir y1ildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler klorir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Potasyum glomeriillerde filtre edilir, proksimal tiiblerden geri emilir ve distal tlbiillerde
Na-K degisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tiibiiler sekresyonu, hidrojen iyon
degisimi, asit-baz dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atihr fakat aynt zamanda bilyiik ¢ogunlugu renal yolla
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geri emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir.

Klorir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise
feces ve ter ile atilir.

Potasyumun %80-90" esas olarak bobrekler ile atilir. Gent kalan digk: 1le ve ¢ok az bir
kismu da terleme ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

KADEKS-40'n bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda
yani terapotik dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

(ozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasmnin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve
klinik uygulama durumunda toksik etkilerin gériilmesi beklenmediginden karsinojen,
mutajen potansiveli ile fertilite Uzerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla
KADEKS-40 ile ¢calismalar yapilmamistir.

(ozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayn olarak dikkate alinmalidir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

(Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi odnceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik
verilerinin bulunamamast durumlannda ¢ozelti herhangi bir ilag ile kanstirilmamalidir.

KADEKS-40 i¢ine gegimli bir ila¢ eklendikten hemen sonra kullaniimahdir.

Ilag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigim kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina
karar vermek, uygulamay: yapan hekimin sorumlulugundadir. C6zeltiye eklenecek ilacin
gegimli olup olmadigina eklenecek ilacin prospektisiinden faydalanarak karar verilmeli;
¢ozeltiye ila¢ eklemeden énce KADEKS-40"1n pH'sinda (pH 3.5-6.0) suda ¢oziinebilir
ve stabil oldugu dogrulanmahdir.

Aynca KADEKS-40 cozeltisi glukoz igerigi nedeniyle psiddoagliitinasyona neden
olabileceginden masif kan transflizyonlan ile aym infiizyon setinden uygulanmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
36 ay.

Kullanim sirasinda raf 6mrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlama isleminin
kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda, hazirlandiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig:r durumlarda saklama kosulunun ve
stiresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir.
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6.4. Saklamaya yinelik Gzel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi

500 mL'lik cam siselerde. Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger ozel Gnlemler
Tek kullanimhktir. Kismen kullanilmus ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullarulmus siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Kullamm 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullamlmahdir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.
Uygulama seti {iriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek
icin, bagka inflizyon sivilaniyla seri baglant1 yaptlmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracihfiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir.
Sisteme hava girmemesi igin uygulama setinden, kullamm oncesi s1v1 gegirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimu ile inflizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusan son iriniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once belirlenmis
olmalidir.

Hastaya uygulamadan oOnce eklenmis ilacin g¢dzeltiyle timiiyle kartgmis olmasi
gereklidir. Ek ilag igeren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidur;
daha sonra kullanilmak {izere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katlmasi ya da yanhs uygulama teknigi, driine pirojen
kontaminasyonuna bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gorillmesi
durumunda infiizyona hemen son verilmelidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢Hzeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler triinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan Once son
karistminda gegimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama éncesi ila¢ ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinh@indaki bir ignesi olan enjektdrle sige igine
eklenir.

3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice kanstmlir.

DikKkat: Icine ek ila¢ uygulanmig sigeler saklanmamalidir.
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Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1.

w

Setin klempi kapatilir.

Sisenin tipas: dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhigindaki bir ignesi olan enjektérle sisenin ig¢ine
uygulanir,

(6zelti askisindan ¢ikanhr ve ters cevrilir.

Bu pozisyondayken siseye hafif¢e vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglamr.
Sige eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBi

Adi

: Eczacibagi Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS.

Adresi : Cendere Yolu Pinal Kegeli Bahgesi

Tel

34390 Ayazaga -ISTANBUL

1 (0212) 329 62 00

Faks £ (0212) 289 92 75

8.

RUHSAT NUMARASI(LARI)

151/62

9.

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsat tarihi: 16.01.1990

Ruhsat yenileme tarihi: 16.01.1995 / 16.01.2000 / 16.01.2005

10.

KUB’UN YENILENME TARIHi
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