KULLANMA TALIMATI
PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI
Damar icine uygulanir.
Etkin maddeler: Her 100 ml i¢inde 5 gram dekstroz anhidrat igerir.

Yardimct maddeler: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nedir ve ne icin kullaniir?

2. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’ni kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nedir ve ne icin kullamilir?

- PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI, dekstroz ad1 verilen viicudun enerji
gereksinimi igin gerekli olan bir sekeri igeren, damar i¢ine kullanilmak iizere hazirlanmis
bir ¢cozeltidir.

- PRO-FLEKS %5 DEKTROZ COZELTISI, 50,100,150,250,500 ve 1000 ml'lik PP torbada
sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

- PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI viicudun susuz kalmas: (dehidratasyon)
durumunun tedavisinde viicuttan kaybedilen sivinin yerine konmasinda ise yarar. Ayrica
viicuttan kaybedilen ya da agiz yolundan yeterli diizeyde alinamayan sekerleri yerine
koyarak viicudun enerji ihtiyacinin bir boliimiinii karsilamak amaciyla da kullanilir.



- PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI, konsantre formda bulunan baz1 damar ici
uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da
kullanilmaktadir.

2. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI bir ¢ok hastada emniyetli bir ilactir. Ancak
kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa ya da seker
hastasiysaniz doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

Ayrica bu ¢ozelti, kan transfiizyonu ile birlikte, infiizyon 6ncesinde veya sonrasinda ayni
infiizyon setinden uygulanmamalidir.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’ni asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger;

— Kan sekeriniz normalden yiiksekse (hiperglisemi).

— Sizde kontrol altina alinmamais seker hastalig1 (diyabet) varsa.

— Viicudunuzdaki yapim-yikim islemlerinin yavaslamasi gibi durumlarda olusabilen
sekerlere kars1 bir tahammiilsiizliik varsa.

— Vicudunuz asir1 susuz kalmig ve bu durumu diizeltmek amaciyla biiytik miktarlarda
sekerli s1v1 verilmesine bagli olarak sizde bir koma (hiperozmolar koma) durumu
gelismisse.

— Viicudunuzdaki karbonhidratlarin ytkimi sonucu olusan bir yan urun olan laktik asitin
diizeyleri artmigsa (hiperlaktatemi).

— Misir ya da musir Uiriinlerine karsi asir1 duyarhiliginiz (alerji) varsa.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’ni asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger;

— Sizde bir su zehirlenmesi durumu varsa.

— Idrar miktarinin azalmasi ya da hig idrara olmamasiyla seyreden agir bir bobrek
yetmezligi durumunuz varsa.

— Kalp yetmezliginiz varsa.

— Akciger yetmezliginiz varsa.

— Beyin damarlarinizin ani olarak tikanmasi veya kanamasi sonucu sizde bir felg durumu

(akut iskemik inme) olusmussa

— Son 24 saat iginde kafaniza yonelik bir travma gecirmisseniz.

— Kafa igi basincimiz yiiksekse.

Eger,
- Builag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢aligsmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.
Ayrica yalnizca torba saglam ve sizdirmiyorsa, i¢indeki ¢okelti berraksa kullanilmalidir.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’nin yiyecek ve icecek ile kullanimn :

PRO-FLEKS%5 DEKSTROZ COZELTISI damar yolundan uygulanan bir ilagtir; yiyecek ve
iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

PRO-FLEKS%5 DEKSTROZ COZELTISI gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde
kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu disiiniiyorsaniz doktorunuza derhal
soylediginizden emin olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanmak
miimkiin degildir. Tedaviden sonra giinliik aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve makine
kullanabilirsiniz.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimel
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel bir durum yoktur.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nin igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1
bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ek olarak herhangi bir ilag almadan énce
doktorunuza danisiniz.

Eger sizde seker hastalig1 varsa, size bu ilac verilmeyebilir ya da i¢ine kandaki sekerinizi
notralize edecek bir ilagla birlikte verilebilir.



Bu tedavi size uygulanmadan once, kullanmakta oldugunuz receteli ya da regetesiz herhangi
bir ilac1 doktorunuza veya hemsirenize bildirmeniz énemlidir.

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

3. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

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

— Doktorunuz size ayr bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlar1 takip ediniz.

— Ilaciniz1 zamaminda almay: unutmayiniz.

— Doktorunuz PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu
alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplar damarlariniza uygun bir plastik set araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

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

Yashlarda kullanimi:

Erigkinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaliginizin siddetine bagli olarak
bu ilac1 size uygulamayabilir; uygulamaya karar verdigi durumlarda ise sizi uygulama

sirasinda dikkatle izleyecektir.

Eger PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI nin etkisinin cok gii¢lii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI
kullandiysaniz:

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ni kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.



PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’ni kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler:

Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’nin igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI’ni kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

— Yaygin ya da yerel bir kurdesen (iirtiker) durumu, hiriltili solunum, gogsiiniizde sikisma
hissi, tansiyonunuzun diismesi, yiiksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle
benzeri belirtiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISi ne
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

— Viicudunuzdaki sivi miktarinin azalmasi ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)

— Kanimizdaki iyon ad1 verilen maddelerin (potasyum, magnezyum, fosfat vb) diizeylerinde
azalmalar

— Kan sekerinizde yiikselme (hiperglisemi)

— Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)

— Idrar miktarmizda artis

— Uygulamanin yapildig1 bélgeden damar digina sizma.

— Upygulamanin yapildigi bolgenin ¢evresinde agri, kizariklik, sisme

— Uygulaman yapildig1 bolgede iltihaplanma

— Upygulamanin yapildig1 damarlarda tahris

— Uygulamanin yapildig1 bolgeden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma

— Uygulamanin yapildig1 bolgeden baslayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarin
olusumu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

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



Yan etkilerinin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” konusuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRO-FLEKS %5 DEKSTROZCOZELTIiSI’nin saklanmasi

PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ni cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C alt1 sicaklikta saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torba iizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse Size bu
ilag verilmeyecektir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRO-FLEKS %5 DEKSTROZ COZELTISI ni
kullanmaywmiz. | son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici:  Cetinkaya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A:S
Susuzkimik Koyii, Organize Sanayi Bolgesi
N0:120/10 Merkez/BOLU
Tel: (0374) 243 95 85
Fax: (0 374 )243 95 82

Bu kullanma talimati 20.11.2014 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSENOLI
ICINDIR.

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimiyla inflizyon oncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusgan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

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

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

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢dzeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler iriinle
gecimli olmalidir. Urline ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag¢ ekleme

1. Torbanin tipas1 dezenfekte edilir.

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

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat : igine ek ilag¢ uygulanmus torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Torbanin tipast dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torbanin igine
uygulanir.

Cozelti askisindan asilir ve ters ¢evrilir.

Bu pozisyondayken torbaya hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.
Torba eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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