KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PF 1/4 POLIDEKSI.V. infiizyon i¢in ¢dzelti (%3.75 Dekstroz %0.225 Sodyum Kloriir)
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢ozelti:

Dekstroz anhidr 3,750 g

Sodyum kloriir 0,225 g

(Cozeltinin iyon konsantrasyonlari:
- Sodyum: 38,5 mEq/1
- Kloriir: 38,5 mEq/1

Osmolarite: 266 mOsm/1

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz inflizyon igin steril ¢dzelti. Renksiz, berrak, partikiilsiiz, kokusuz, steril bir ¢dzeltidir.
Toplam osmolaritesi 266 mOsm/L, sodyumun elektrolit konsantrasyonu 38,5 mEq/L, klortiriin
elektrolit konsantrasyonu 38,5 mEq/L’dir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

- Terleme, kusma ve mide aspirasyonu gibi nedenlerle, kloriir kaybinin sodyum kaybina esit ya
da daha fazla oldugu durumlar

- Kan transflizyonu ile birlikte ayrica siv1 verilmek istenen hastalar.

- Ameliyat oncesi ve sonrasi bakiminda, ekstraseliiler sivi kayiplarinin karsilanarak bobrek
islevlerinin baslatilmasinda ilk hidrasyon ¢6zeltisi olarak.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna (asit
baz dengesine) ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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Genel olarak doktor tarafindan bagka tiirlii 6nerilmediyse eriskin, adolesan ve yaslilarda 24 saatte
500 - 3000 ml, bebek ve ¢ocuklarda ise 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda 6nerilir.

Uygulama siklig1 hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir. Erigkin ve yaslilarda
genellikle genelde 24 saatte 40 ml/kg, pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 ml/kg infiizyon hiz1
onerilir (bebeklerde saatte 6-8 ml/kg, 1-6 yas arasi1 ¢cocuklarda saatte 4-6 ml/kg ve 6 yasindan
biiyiik ¢cocuklarla ergenlerde saatte 2-4 ml/kg).

Hiperglisemi gelisimini dnlemek i¢in, inflizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini
asmamalidir. Bu nedenle maksimum glukoz uygulama hizi 500-800 mg/kg/saat olmalidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Hastalar PF 1/4 POLIDEKS uygulamasi sirasinda idrar ¢ikist ve serum sodyum ve elektrolit
konsantrasyonlar1 agisindan dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir
dozaj oOnerisi bulunmamaktadir. Bu hastalarda bobrek ya da karaciger islevlerinde azalma
olmasindan dolay1 dikkatle kullanilmas1 6nerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Cocuklarda doz, ¢ocugun yasina, sivi ve enerji ihtiyacina gore degisir. Uzun siireli idame
tedavilerinde multiple elektrolit ¢ozeltileri tercih edilmelidir. Siit ¢ocuklarinda doz 100-1000 ml,
kiigiik ¢ocuklarda 200-2000 ml arasinda degisebilir. Uzun siireli idame tedavilerinde multiple
elektrolit ¢ozeltileri tercih edilmelidir.

Yenidoganlarda ve diisik dogum agirlikli bebeklerde serum glukoz konsantrasyonu
monitarizasyonu gereklidir.

Diisiik dogum agirlikli bebeklerde, asir1 ya da hizli dekstroz inflizyonu, serum ozmolalitesini
ylikseltebilir, bu durum intraserebral hemorajiye neden olabilir.
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Bu popiilasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda 6nerilir ve bu doz viicut agirligina
gore asagidaki sekilde ayarlanir:

- 0-10 kg: 100 ml/kg/giin

- 10-20 kg: 1000 ml + 10 kg tizeri her kilo i¢in 50 ml/giin
- 20 kg: 1500 ml + 20 kg tizeri her kilo i¢in 20 ml/gilin

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Yaslt ve geng hastalar arasinda yanit farkliliklarini gosteren bir klinik ¢alisma yapilmamastir.

Yaslilarda karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte
bagka hastalik goriilme ya da baska ila¢ kullanma olasilig1 daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢iminde dikkatli olunmali ve doz araliinin miimkiin olan en alttaki sinir
almarak yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Cozelti sodyum ya da kloriir uygulamasinin klinik olarak zararli oldugu su durumlarda
kontrendikedir:

- Ekstraseliiler hiperhidrasyon veya hipervolemi

- Siv1 ve sodyum retansiyonu, yaygin édem

- Ciddi bobrek yetersizligi (oligiiri veya aniirili)

- Kompanse olmayan kalp yetersizligi

- Hipernatremi

- Hiperkloremi

- Siroz (asit olan)

- Metabolik stres durumlar1 gibi glukoz intolerans1 durumlari

- Kompanse olmayan diyabetik koma

- Hiperozmolar koma

- Hiperlaktatemi

- Kan sekerinin asir1 yliksek oldugu durumlar

Dekstroz igeren ¢ozeltiler misir kaynakli irlinlere asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Bobrek yetmezligi, kalp, bobrek ya da karaciger hastaligmma bagli 6dem gosteren hastalarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
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Intravendz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir1
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yliklenmesine yol agabilir.

Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol
acabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru
orantilidir. Gerekli hallerde bu elektrolitler ( Ca™, Mg™ PO,, K") ayrica verilmelidir. Tedavi
hipokalemi, hipofosfatemi ve hipomagnezimi ile sonuglanabilir.

Cozelti 38,5 mmol/l (38,5 mEqg/l) sodyum (Na") ve 38,5 mmol/l (38,5 mEq/1) kloriir (CI") igerir;
Ozmolaritesi yaklasik 266 mOsm/1’dir.

Bobrek islevleri azalmis hastalarda, sodyum iyonu igeren ¢ozeltilerin uygulanmasi, sodyum
retansiyonuna yol acgabilir. Sodyum iceren c¢ozeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan
ya da diger nedenlerle viicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Konjestif kalp yetmezligi eslik eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskiiler yetmezlik
durumunda, 6zellikle de hastalar cerrahi sonrasi donemde ya da yash iseler sodyum igeren
cozeltiler dikkatle uygulanmalidir.

Sodyum kloriir igeren c¢ozeltiler hipervolemi, hipertansiyon, pre-eklampsi, kalp yetmezligi,
periferik ya da pulmoner 6dem, bobrek islev bozuklugu, iiriner yollarin tikanikligi, aldosteronizm
ya da sodyum birikimiyle iliskili hastalik durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Prematiire veya yeni doganlarda bobrek fonksiyonlar: tam olugsmadigi i¢in asir1 sodyum atilamaz.
Bu nedenle sodyum kloriir inflizyonlar1 serum sodyum diizeyleri takip edilerek uygulanmalidir.

Kafa travmasin takip eden ilk 24 saat icinde glukoz igeren ¢ozeltilerin inflizyonu kontrendike
olmamakla birlikte kafa i¢i tansiyonun arttigi donemlerde kan glukoz diizeyi yakindan takip
edilmelidir.

Hipernatremi ve hiperosmolariteyi siliratle normale dondiirme g¢abalari i¢in verilen su, beyin
Odemine yol acabilir.

Glukoz igeren ¢ozeltilerin inflizyonu hiperglisemiye neden olabilir. Bu ¢ozelti ile yapilan uzun
stireli parenteral beslenmeler, insiilin salgilanmasini ters olarak etkiler. Hiperglisemi, iskemik
beyin hasarini arttiracagindan ve iyilesmeyi geciktireceginden akut iskemik inme durumlarinda
glukoz igeren ¢ozeltilerin kullanilmamasi Onerilir. Hiperglisemi gelisimini onlemek igin,
inflizyon hiz1 hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini asmamalidir (Bkz. Bolim 4.2).
Hiperglisemi olusmasi durumunda inflizyon hizi ayarlanmali veya insiilin uygulanmalidir. Bu

4/16



gibi durumlarda kan ve idrarda bulunan glikoz miktar1 periyodik olarak izlenmelidir. Cozelti
uygulama hacmi ve hastanin klinik durumuna gore diiirez baslatabilir.

Diyabet veya bobrek yetersizligi olan hastalarda glukoz toleransi bozulabilir. Bu gibi hastalara
uygulandiginda kan glukoz diizeyleri yakindan takip edilmeli ve gerekirse insiilin ve/veya
potasyum uygulanmasi diigtiniilmelidir.

Dekstroz igeren ¢ozeltiler diabetes mellitus oldugu bilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intoleransi olan geriatrik ve post-operatif hastalara dikkatle
uygulanmalidir.

Hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin parenteral uygulanimi sirasinda hipokalemi gelisebilir.

Potasyum igermeyen ¢dzeltilerin asir1 uygulamasi durumu 6nemli bir hipokalemi durumuna yol
acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse tedaviye
potasyum eklenmelidir.

Gerektigi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de eklenmelidir.

Asirt nazogastrik irigasyon, kusma, ishal ya da gastrointestinal fistiilden drenaj gibi elektrolitlerin
asir1 kayb1 durumunda ek elektrolit uygulanmasi gerekebilir.

Eritrositlerde kiimelenmeye yol acabileceginden, dekstroz ile birlikte % 0.20, % 0.30 veya %
0.33 oraninda sodyum kloriir igeren ¢dzeltiler, kanla ayni1 infiizyon hattindan uygulanmamalidir.

Uzun stireli inflizyon hiicre dis1 s1visinin artmasina ve su entoksikasyonuna neden olabilir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir bagka ilacla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli aralarla
inflizyonu yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir inflizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi olusabilir.

Cozelti, steril setler aracilifryla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlari ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
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izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir. Normal
degerlerden 6nemli derecede sapmalar goriildiiglinde dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltileri ya
da alternatif ¢ozeltilerle bu degerlerin normale dondiiriilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanimla ilgili uyar1 ve dnlemler:
Dekstrozun sodyum klortirlii ¢6zeltilerinin pediyatrik hastalarda etkinlik ve giivenirligi, usuliine

uygun diizenlenmis ve kontrollii ¢alismalarla gosterilmemistir.

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikasyonlarda etkili ve gilivenilirdir (Bkz.
Endikasyonlar). Literatiirde pediyatrik hastalarda, 6zellikle de yenidoganlarda ve diisiik dogum
agirliklt bebeklerde hiperglisemi/hipoglisemi riskinin artmis olmasit nedeniyle intravenoz
dekstroz dozunun ve uygulama hizinin dikkatle ayarlanmasi gerektigi bildirilmektedir. Pediyatrik
hastalarda, oOzellikle de yenidoganlarda ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde desktroz
kullaniminda serum glukoz konsantrasyonlarinin yakindan izlenmesi gerekir.

Yenidoganlarda ya da ¢ok kiiciik bebeklerde sivi ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi
uygulanmastyla bile etkilenebilmektedir. Yenidoganlarin, 6zellikle de bobrek islevleri heniiz tam
gelismemis ve sivilarla soliitleri atma yetenegi kisithh olan miadindan ©once dogmus
yenidoganlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi alimi, idrar miktar1 ve serum elektrolit
diizeyleri yakindan izlenmelidir.

Yashilarda kullanimla ilgili uyar1 ve dnlemler:
Dekstrozun sodyum klortirlii ¢ozeltileri ile gergeklestirilen klinik ¢alismalarda, yaglilarin geng

erigkinlere gore daha farkli yanit verip vermediklerinin belirlenebilmesine yetecek kadar 65 yas
ve lizeri kisi yer almamistir. Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yaslilarla geng eriskinler
arasinda yanitta farkliliklar bulunamamastir.

Genel olarak yasli hastalarda doz dikkatle seg¢ilmelidir. Yaslilarda karaciger, bobrek veya
kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte bagka ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi
edilmeye caligilan durumdan bagka hastaliklarin da bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye
doz araligiin en altindaki dozlarla baslanmasi 6nerilir.

Bu ilaglar biiyiilk oranda bobrekler yoluyla atilmaktadir ve bu nedenle bobrek islevlerinin
bozuldugu hastalarda bu ilaglara kars1 toksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek islevlerinde azalma yaglilarda gencg erigkinlere gore daha fazla oranda goriildiiglinden,

yaslt hastalarda doz se¢iminde dikkatli olunmalidir; bobrek islevlerinin izlenmesi yararl olabilir
(Bkz. “Uyarilar” boliimii).
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum igeren ¢ozeltiler, kortikosteroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve su
tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

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

Zorunlu bir ilave sirasinda eklenen ilacin ¢ozeltinin pH’sinda stabil olmasina, ¢ozeltide bulunan
maddelerle gecimli olmasina dikkat edilmeli ve bu karar doktor tarafindan verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim c¢aligmast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢aligmast yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonras1 gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PF 1/4 POLIDEKS yagamsal énemi olan durumlar i¢in gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Dekstrozun sodyum klortirlii ¢ozeltileriyle hayvan iireme caligsmalar1 ger¢eklestirilmemistir.

PF 1/4 POLIDEKS’in gebe kadilara uygulandiginda fetiiste hasara ya da iireme yeteneginde
bozulmaya yol agip agmayacagi da bilinmemektedir. PF 1/4 POLIDEKS gebe kadinlarda ancak
cok gerekliyse kullanilmalidir.

Dogum:
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PF 1/4 POLIDEKS’in travay ve dogum eylemi sirasinda kullanildiginda dogum eyleminin siiresi
iizerindeki etkileri, forsepsle dogum ya da diger girisimler {izerindeki etkileri veya yenidoganda
yapilmasi gerekli diger girisimler tizerindeki etkileriyle bebegin daha sonraki biiyiime, gelisme ve
fonksiyonel olgunlagmasi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerin kullanildigi
bildirilmistir. Anne ve fetiisiin sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlari ile asit-baz
dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetiisiin durumu gerektirdigi zaman degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gec¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde PF 1/4 POLIDEKS dikkatle kullanilmalidr.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanmmmi pratik ydnden
mimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler c¢ozeltideki iyonlarin ve dekstrozun eksikligi ya da fazlaligindan
kaynaklanabilir; bu nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir.

Ayrica seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

PF 1/4 POLIDEKS kullanimina bagl bildirilen istenmeyen etkiler sunlardir. Bu advers etkilerin
goriilme siklig1, izleyen kriterler kullanilarak degerlendirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin 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 hastaliklar:

Bilinmiyor: Su tutulmasi ve 6dem; Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma (hipernatremiye
bagli); Asidoz (hiperkloremiye bagli); Sivi ve elektrolit dengesizlikleri*; Hiperglisemi ve
dehidratasyon**
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Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar, koma ve 6liim
(hipernatremiye bagl)

Kardiyak hastahiklar:
Cok yaygimn: Kalp yetmezligi (kalp hastalarinda)
Bilinmiyor: Tasikardi (hipernatremiye bagli)

Vaskiiler hastaliklar:
Cok yaygin: Hiperhidrasyon (poliiiri ile birlikte veya degil)
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Cok yaygin: Akciger 6demi
Bilinmiyor: Solunum depresyonu ve solunum durmasi (hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik miktarinda azalma
(hipernatremiye bagl)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar hastahiklar
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli); Politiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagli)

Arastirmalar:
Cok yaygin: Asemptomatik elektrolit dengesi bozuklugu

Yaygin olmayan: Hiponatremi

Cerrabhi ve tibbi prosediirler***
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Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agr1 ya da reaksiyon;
Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak yayilan vendz tromboz ve filebit
gelisimi; Damar digina sizma; Hipervolemi

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.

** Genellikle yanlis parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.

***Uygulama teknigine bagl goriilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin goriilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapotik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiiglinde sisede kalan c¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplar1 herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasinda asir1 inflizyona bagli sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta
yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

Renal sodyum atiliminin bozuk oldugu durumlarda asir1 kullanim ya da hizli infiizyon periferik
0dem ve akciger 6demine yol acabilen su ve sodyum yiiklenmesine neden olabilir. Bu gibi
durumlarda diyaliz gerekebilir.

Terapotik dozlarda hipernatremi nadiren gelisebilir. Hipernatreminin en 6nemli etkisi sirasi ile
somnolans, konfiizyon, konviilsiyon, koma, solunum yetersizligi ve 6liim ile sonuglanabilen
beyin dehidratasyonudur. Diger belirtiler susuzluk, tiikiirik ve goOzyasinin azalmasi, ates,
tagikardi, hipertansiyon, bas agrisi, sersemlik hissi, halsizlik, iritabilite ve gii¢siizliiktiir.

Klortir tuzlariin asir yiikklenmesi asidifiye edici etkisi ile bikarbonat kaybina neden olabilir.

Glukoz iceren ¢ozeltilerin hizli veya uzun siire uygulanmasi hiperozmolarite, dehidrasyon,
hiperglisemi, hiperglukoziiri ve hiperglisemiye bagli ozmotik diiireze neden olabilir.
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Kaza ile olan asir1 infiizyon durumlarinda tedavi sonlandirilmali ve hasta uygulanan ilacin
semptom ve belirtilerini gézlemek i¢in takip edilmelidir. Gerektigi durumlarda ilgili semptom ve
belirtilere kars1 destekleyici tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

PF 1/4 POLIDEKS'in, farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri iceriginde bulunan glukoz,
sodyum ve kloriire baglidir.

(Cozelti her bir litresinde 37,5 g dekstroz 38,5 mEq sodyum ve 38,5 mEq kloriir igerir.

Cozeltinin pH's1 3,2 - 6,5 arasindadir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Elektrolit dengesini etkileyen cozeltiler / Karbonhidrath elektrolit
¢oOzeltileri

ATC kodu: BO5SBB02

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi c¢esitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, ndrotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve renal
metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmizi kan hiicreleri ve gastrik
mukozada yiiksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri emilimini takip
eder.

Glukoz, hiicre metabolizmasinda asil enerji kaynagidir. Bu ¢ozeltiler hastanin klinik durumuna
bagli olarak diiirezi uyarabilirler. Glukoz tamamen metabolize olarak viicut protein ve azot
kayiplarin1 azaltir, glikojen depolanmasini arttirir. Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi azaltir
veya engeller.

Karbonhidrath sodyum kloriir ¢ozeltileri, viicudun sivi ve elektrolit eksiklikleri ile birlikte kalori
gereksiniminin bir boliimiinti karsilamak amaciyla gelistirilmistir. Bu ¢ozeltiler terleme, kusma,
mide aspirasyonu gibi nedenlerle kloriir kaybinin sodyuma esit ya da daha fazla oldugu
durumlarda yararl sonug verirler.

Ayrica, hastalara Y tipinde intravendz bir infiizyon cihaziyla bir yandan kan, diger yandan
elektrolitsiz dekstroz ¢ozeltilerinin uygulanmasi sirasinda eritrositlerde psddoagliitinasyonlar
meydana gelmektedir. Bunlar hemolizle sonuglanmasa bile, transfiizyon reaksiyonlarina yol
acabilirler. Kan ile sudaki dekstroz ¢ozeltileri arasindaki bu ge¢imsizligi ortadan kaldirmak igin,
dekstroz iceren ¢ozeltilere bir miktar elektrolit katilmasi gerekmektedir. %0.3 oraninda sodyum
kloriir iceren dekstroz ¢ozeltileri kanla birlikte ayni anda verilebilirler.
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Ameliyat 6ncesi ve sonrast donemde, potasyumlu ¢ozeltiler verilmeden dnce, hastalardaki bobrek
islevlerinin baslamasi1 gerekmektedir. Ekstraseliiler sivi kayiplarini karsilayarak bobrek islevlerini
baglatabilecek ilk hidrasyon soliisyonu olarak, i¢inde %0.2 ya da %0.3 oraninda sodyum kloriir
olan dekstroz ¢ozeltileri biiyiik bir deger tasir.

Amelivatli hastalarda sivi tedavisi:

Ameliyatlardan Once, hastalarda goriilebilen en ©nemli sivi-elektrolit metabolizmasi
komplikasyonu, ekstraseliiler sivi kaybina bagli dehidratasyondur. Bu durum kusma, diyare,
rnide - barsak drenaji, tikanmis barsak boliimleri igine sivi dolmasi ya da travmaya ugramis
dokularda, sivilarin damar disina sizmasi gibi nedenlerle olusur. Ayrica bulanti1 ve istahsizlik
durumunda da genel olarak sivi alimi azalmistir. Hastaliin neden oldugu katabolizma
reaksiyonlart ve beslenememe durumu ¢ok defa dokulardan sivi ve potasyum kaybina yol agar.
Bu durum, aclik katabolizmasi ve ketozu ile daha da siddetlenir. Agir intraseliiler dehidratasyon,
kan dolagimindaki sivi hacmini Gylesine azaltabilir ki, belirgin bir kanama ya da plazma kaybi
olmadigi halde, hastalarda hipovolemik sok olusabilir.

Boyle hastalarin etkin bir parenteral tedaviyle ameliyata hazirlanmalar1 gerekir. Bobrek
islevlerini baglatabilmek icin ilk olarak %0.3 oraninda (agir intraseliiler kaybi olan hastalarda
%0.2 oraninda) sodyum kloriir i¢eren dekstrozlu bir hidrasyon ¢ozeltisi 45 dakika iginde verilir.
Hasta yeteri kadar idrar ¢ikarmazsa ya da sonda ile alinan idrar miktar1 yeterli degilse, ¢ozeltinin
uygulama hiz1 dortte bir indirilerek, uygulamaya bir saat sonra devam edilir. Bu siire sonunda da
yeterli idrar yoksa, hastanin bobrek islevleri ileri derecede bozulmus demektir; klinik durum
tekrar gdzden gegirilmelidir.

Hasta idrar ¢ikarmaya basladiktan sonra viicut agirligina, serum elektrolit diizeylerine ve
anamneze dayanilarak sivi ve elektrolit kayiplart hesaplanir. Ekstraseliiler kayiplarin
kargilanmasinda, multipl elektrolit ¢ozeltileri kullanilir. Agir asidozda, sodyum laktat, bikarbonat
ya da asetat verilmelidir. Hiicre i¢i potasyum eksikligini karsilamak amaciyla, bu sivilara ayrica
potasyum kloriir, asetat veya fosfat konmalidir.

Hastalardaki sivi ve elektrolit kayiplar1 yerine konduktan sonra, giinliik sivi ve elektrolit
gereksinimlerinin kargilanmasi, idame elektrolit ¢ozeltileri ile saglanir. Beslenmesi ileri derecede
bozulmus hastalarda, hipertonik dekstroz cozeltileriyle gerekli enerji, amino asit ¢ozeltileriyle
protein sentezi i¢in gerekli amino asitler ve elektrolitler saglanir.

Kan kaybina bagl hipovolemide (kolloid kaybr1), dekstran ya da nisasta igeren ¢ozeltiler, alblimin
ya da tam kan kullanilmalidir.
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Postoperatif donemdeki parenteral sivi gereksinimi, hastanin ameliyattan onceki sivi - elektrolit
dengesine ve yapilan ameliyata gore degisir. Hasta ameliyata iyi hazirlanmigsa, daha onceki
biitiin kayiplar1 yerine konmustur. Ameliyattan sonra yapilacak sivi tedavisi, gilinlik sivi
kayiplarin1 yerine koymak ve mide - barsak drenaji vb. yolla olan kayiplar1 karsilamak amacinm
giider. Ameliyat sonras1 donemde daima bir miktar su ve tuz retansiyonu vardir. Ayrica yaglarin
ve dokularin katabolizmasina bagli olarak bir miktar s1v1 serbestlesmesi olur.

Bu nedenle, ameliyattan hemen sonra, stres reaksiyonu gecinceye kadar, verilen sivi hacmi az

olmalidir. Genel olarak ameliyat sonrasi siv1 tedavisi asagidaki sekilde 6zetlenebilir:

1. Komplike olmamis iyilesme donemi: Viicut sivilar1 dengede, beslenmesi iyi, bobrek islevleri
normal, elektif endikasyonlarda ve orta derecede cerrahi travmaya ugramis hastalarda
ortalama 1,5 litre idame elektrolit ¢ozeltisi ameliyat sonras1 ilk glindeki gereksinimi karsilar.
Bundan sonra agiz yolundan beslenmeye gegilir.

Yukaridaki hastalarla ayni Ozelliklere sahip, ancak ameliyat sonrasi drenaj ya da aspirasyon
uygulanan hastalarda, uzunca bir siire, yerine koyma ve idame tedavisine gerek duyulur. Bu
hastalardaki parenteral sivi tedavisi programi sdyle olmalidir: Ameliyat sonrasi ilk giinde
yapilacak idame sivi tedavisi yukaridakinin (a maddesi) aynidir. Bu siviya, ayrica drenaj ve
aspirasyon yoluyla kaybedilen sivi ve spesifik elektrolitler eklenmelidir (Hasta yeterli sivi
aldig1 halde, postoperatif su ve elektrolit retansiyonu oligiiriye yol agabilir. Hastay1 siviyla
fazla yiiklememek icin, her giin tartarak sivi dengesi kontrol edilmelidir).

2. Normal homeostatik mekanizmalarin ileri derecede bozuldugu komplike iyilesme donemi:
Acil olarak biiylik ameliyat ge¢irmis ve ameliyattan once kalp-damar islevleri normal olan
hastalarda ameliyat sonrasi su ve tuz retansiyonu nedeniyle hastanin fazla siviyla
yiiklenmemesi i¢in, ilk giin %0,2 sodyum kloriir i¢inde dekstroz ¢ozeltisinden 1.5 litre
uygulanir. Ayrica, ameliyat Oncesi ve sonrasinda mide - barsak sisteminden olan sivi
kayiplari, uygun cozeltilerle karsilanir. Hastanin idrar miktar yeterli diizeylere ulastiktan
sonra, idame siv1 tedavisinde idame ¢ozeltileri kullanilir.

Ameliyattan sonraki ikinci glinde hasta agizdan sivi alamayacak durumdaysa, parenteral sivi ve
elektrolit tedavisine devam edilir. Viicut ylizeyinin metrekaresi basina verilen 1,3 litre idame
elektrolit ¢ozeltisi, cogunlukla sivi - elektrolit agigin1 kapamaya yeterlidir.

Protein katabolizmasini Onlemek amaciyla, hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinden bir miktar kalori
saglanabilir. Doku tamirinde gerekli amino asitler ise, amino asit kombinasyonlar1 igeren
¢oOzeltilerle karsilanir.

Acil olarak biiyiik ameliyat gecirmis ve ameliyattan once kalp-damar islevleri bozuk olan hastalarda,

her hasta bireysel olarak konunun uzmani hekimlerin denetiminde izlenerek gereksiz
metabolik komplikasyonlar 6nlenmelidir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

PF 1/4 POLIDEKS'in, farmakokinetik ozellikleri, bilesenlerinin (dekstroz, sodyum ve kloriir)
ozelliklerinden olusur.

Emilim:
Intravenéz yoldan uygulanan ilaclar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Glukoz saatte 0,5 g/kg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En

yiiksek inflizyon hizi olan saatte 0,8 g/kg hizinda, uygulanan glukozun yaklasik %95'1 viicutta
kalir.

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli, eritrosit
ve noronlarda yavasg, kemikte ise cok yavastir.
Kloriir esas olarak hiicre dis1 stvilarda dagilir.

Biyotransformasyon:
Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak enerji

saglar ve biiylik oranda karbondioksit ile suya doniisiir.
Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (,,Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasin1 yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:
Glukozun biyotransformasyonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, su ise esas olarak

bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feges ve soluk havasiyla atilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik gogunlugu renal yolla geri emilir.
Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir.

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

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
PF 1/4 POLIDEKS'in bilesimindeki elektrolitler ve glukoz viicutta eksikliklerini tamamlayacak

oranda yani terapotik dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranis gosterir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

(Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla PF 1/4 POLIDEKS ile
caligmalar yapilmamustir.

(Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢6zelti herhangi bir ilag ile karistirilmamalidir.

Cozeltinin pH's1 3,2 - 6,5 arasindadir. Cozeltiye ilag eklemeden énce PF 1/4 POLIDEKS'in pH'st
olan 3,2 ile 6,5 arasinda suda ¢oziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

PF 1/4 POLIDEKS ile gecimsiz ilaglardan bazilari:

* Ampisilin sodyum

* Mitomisin

» Amfoterisin B

* Eritromisin laktobinat

Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir
yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ve 1000 ml'lik cam siselerde. Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Kullanma Talimati
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullamlmahdar.
Uygulama seti tirline ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek icin, baska
inflizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

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

Ek ilaclar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon 6ncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {iriinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren cozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak {izere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {iriine pirojen kontaminasyonuna bagl
ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriillmesi durumunda inflizyona hemen son
verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda gecimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme
1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise icine eklenir.
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: i¢ine ek ilag¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
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Sisenin tipast dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sisenin igine

uygulanir.
4. (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.

6. Siseyi eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: POLIFARMA ILAC SAN.VE TiIC. A.S.

Adresi : Vakiflar OSB Mah. Sanayi Cad. No:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04

Faks 0 282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI:
248/20

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k Ruhsat Tarihi: 11.02.2013
Ruhsat Yenileme Tarihi;: 19.04.2019

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
04.11.2019
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