Kisa URUN BILGILERT

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ ¢OZELTISI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 100 i ¢ozelti 3 g dekstroz anhidrat iceriy,
Ozmolarite: yaklasik 253 mQOsm/litre

Kalort: 170 keal/litre

Yardimner maddeler:
Yard:meci maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK PORMU
Intravendz infiizyon icin steril ve apirojen gozelti.

4, KLINIK OzZELLIKLE

4.} Terapdtik endikasyonlar

- PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISI karbonhidrat ve sivi cksikliginin
tedavisinde endikedir. '
- PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTIS parenteral uygulamalarda gecimli oldugu
ilaclan seyreltmek icin de kullanlr.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekii

Pozoloji / uygnlama siklifa ve stiresis

Uygulanacak doz her hasta igin hekimi tarafindan; hastanin yagi, viicut agicligs, kinik duromu
ve laboratuar ¢alismalarma dayamlarak belirleamelidir. Tedavi sirasinda serum ghikoz
konsantrasyonlar dikkatle izlenmelidir.

Karbonhidrat ve sivi eksikliginin tedavisi igin 8nerilen dozlar: Eriskin, adélesan ve yashlarda
24 saatte 500-3000 mi’dir.

Uygulames sikhg ve sfiresi:
Uygulama siklig: ve doz, hastamn klinik durumuna gére hekim tarafindan ayarlanr.

Uygnlamsa Sekii:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan vapilir (periferik va da santral venlerden).

Uygulama hazi:
Hiperglisemi geligimini $nlemek igin, inflizyon hiz hastarun glukoz oksidasyon kapasitesini
asmamalidir,

Bu nedenle erigkinler i¢in verilebilecek en visksek doz dakikada 5 mg’i, bebek ve cocuklarda
isc yas ve toplam viieut afirliina bagh olarak dakikada 16-18 mg/kg’1 asmamalidir.
Seyreltici olarak kullanildigr durumlarda inflizyon hizi, seyreltilen ilacin 6nerilen dozuna gore
ayarlanir, '
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Ozel Popiilasyoulara fliskin bilgiler:

Biébrelk / karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir galisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin dzel
bir dozaj 6nerisi bulunmamakiadir.

Pediyatrik popitlasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hiz, eriskenlerdeki gibi hastanm agirligina, klinik ve biyolojik
- durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir,

Bu popiilasyonda genc! olarak 24 saatte 20-100 mi/kg dozunda dnerilir ve bu doz viicut
afirhgmna gbre asagidaki sekilde ayarlanir; ' R

- 0-10kg : 180 ml/kg/gin

- 16-20 kg: 1000 mi + 10 kg tizeri her kilo igin 50 ml/giin

- >20kg : 1500 ml + 20 kg iizeri her kilo i¢in 20 ml/gilin

Geriyatrik pepiilasyon:
Yaslilarda da eriskin dozlan kullaniir.

4.3 Kontrendikasyorlam

Dekompanse diyabete, metabolik sires durumlan gibi glukoz intolerans: durumlarinda,
hiperezmolar koma durumlarinda, hiperolisemi durumlarinda ve hiperlaktatemi durumunda
kontrendikedir.

Dekstroz igeren ¢izeltiler music ya da musir Urlinlerine karst agin duyarliig: bulunan kisilerde
kontrendike olabilir.

4.4 Ozel kullanm nyarilar ve tnlemler

- PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISI izotonik bir ¢ézeltidir. Vitksek hacimhi
inflizyonlar, su zchitlenmesi durumiannda veya oliguri/antisi ile seyreden afir bdbrek
yetmezlifi, kardiyak ve/veya pulmoner yetmezlik vakalarinda dikkatli bir izlem altinda
uyguianmaldir.

- Dekstroz ¢ozeltilerinin  uygulanimi hiperglisemiye yol acabilir. Olusabilecek bir
hiperglisemi  durummu  iskemik beyin hasarim arttirabilecegi  ve  iyilesmeyi
geciktirebileceginden, akut istemik inmelerdea sonra PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ,
COZELTISI nin kullamlmamas: &nerilir.

- Kafa travmasim takip eden ilk 24 saat icinde dekstroz inflizyonu uygulanmmamali ve
intrakraniyal hipertansif dénemlerde kan glukoz diizeyi vakindan izienmelidir.

- Tim intraventz infiizyonlarm baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

- Uygulamaler ditzenli olarak dikkatli bir gozlem altnda yiriitithmelidir. Klinik ve
biyolojik parametreler, 6zeilikle de kan glukoz diizeyleri izlenmelidir.

- Hipergiisemi olusursa infiizyon hizi ayarianmal veya insilin uygulanmaldir.
Gercktiginde parenteral potasywm ilavesi vapiimalidar. :

- Dekstroz iceren ¢ozeltiler diabetes mellitus oldugn bilinen va da subklinik diyabetliler
ile herhangi bir nedenle karbonhidrat intolerans: olan hastalara dikkatle uygulanmahdir.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya diabetes mellitusla hastalarda glukoz tolerans:
bozulabilir. Bu gibi hastalarda PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTIS]
uygulanmadiginda kan glukoz dilzeyleri yalkindan izlenmeli ve gerekirse insiilin ve/veya
poiasyum gereksinimleri yeniden belirlencrek tedavi buna uygun diizenlenmelidir,

- Ozmotik dilirez riskini azaltmak icin yavas inflizyon hiz: kullanmilmabidir,

www.ilac101l.com

~J



https://ilac101.com

- Elektrolitsiz deksiroz gozeltileri, kan transfiizyonu ile birlikte, inflizyon 6ncesinde
veya sonrasinda ayn: inflizyon setinden uygulanmamalhidir, hemoliz ve eritrosit
kiimelesmesine neden olabilir.

- Potasyum i¢ermeyen ¢ozeliilerin asin uygulamasi durumu Snemli bir hipokalemi
durumuna yol agabilir. Serum potasyumn diizevieri normal diizeylerinde devam ettirilmeli
ve gerckirse tedavive potasyum eklenmelidir,

- Cozeltiye ekienecel herhangi bir bagka ilagla olabilecek bir gecimsiziik riskini en aza
indirmek igin, karistwma igleminden hemen sonra, uygulamadan énce ve uygulama
sirasinda belirhi aralaria inflizyonu yapilacak son kanisimda herhangi bir bulaniklik veya
cokelme olup olmadid kontrol edilmehdir.

- Uygulama Kkonirollli bir infiizyon pompasivla yapilacaksa, sisenin timilyle
bosalmadan Once pompanin ¢alismasmin durmug olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde
hava embolisi olusabilir. _ _

- Cozelti, steril setler aracilifiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravensz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Snerilir.

- Yalmizea ¢Ozelti berraksa, ambalaj ve kapaklarn saglamsa kullanmiz.

4.5 Diger {ibbi liriinler ile ctkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Tim parenteral ¢tzeltilerde oldugu gibi kullanim 6ncesi ek ilaglarla gecimliligi hekim
tarafinden degerlendirilmelidir. llave edilecek ilaclarla gecimlilizi hekim tarafindan
degerlendirilmelidir. lave edilecek ilaglar vygulama 6ncesi gecimlilk acisindan
beraberinde verilen kullamm kilavuzuna gére degerlendirilmelidir. Ilaglanin PRO-FLEKS
% 5 DEKSTROZ COZELTISI icine ilavesi sonrasmda renk degisimi, ¢ciziinmeyen
partikiiller ve kristallesme olmadigindan emin olunmahdir.

- Cozeltiye eldenen bazi ilag veya ¢Bzeltiler gegimsiz olabilir, Cozeliiye baska maddeler
ekienecekse aseptik teknik kuallanilmali ve karigana kadar ¢alkalanmalidar.

4.6 Gebelik ve Iaktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk Dofurma Potansiyeli Bulunan Kadmlar/Dogum Kemntrolit (ontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi ) ’
PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISInin gebe kadlarda kullanimma iliskin yeterli
veri meveut degildir,

Hayvanlar tizerinde yapian galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/
dogum/ve-veya/ dofum sonrasi gelisim {zerindeki etkiler bakimndan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Doktor tarafindan kesin gerekli goriilmedigi stirece (hastamm baska bir intravendz sivi ile
tedavi edilemedigi durumiar diginda) gebelik ddneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon Donemi

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTIS! cok gerekli olmadikca emziren kadinlarda
kullamimamalidir.
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Ureme Vetenegi (Fertilite)
Ureme yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arag ve makine kultanwns Gzevindelki etlkiler

Inflizyon yoluyla uygulanan cozeltilerin kullamm: sirasinda ara¢ kullanim pratik y8nden
mimkiin degildir. Kullantidiktan sonra ara¢ ve makine kullamms fizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 istenrreyen etkiler

PRO-FLEKS % 5 DEXSTROZ COZELTISV'nin kullanmmi sirasinda gérillen istenmeyen
etkiler asag:daki sekiidedir:

Cok yaygm {z1/10}; yaygin (=1/100 ile <1/10); yaygm olmayan (>1/1,000 ile <1/190); seyrek
(>1/10,00G ile <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmivor (eldeki veriler ile hareket
edilemivor}

Metabalizma ve besienme hastalzkiar
Bilinmiyor: S81v1 ve elektrolit dengesiziikleri*; Hiperglisemi ve dehidratasyon®*

Bébrek ve idrar hastabddar:
Bilinmivor: Poliiri

Cerrahi ve tibbi prosediirier™*

Bilinmiyor: Enjeksiyon boigesinde enfeksiyon; Lokal agr yada resksiyon; Ven iritasyonu;
Enjeksiyon uygulanan bélgeden baglayarak yayilan vendz tromboz ve filebit gelisimi; Damar
disina s1zma; Hipervolemi

*Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.
**Genellikle yanhsg parenteral uygulama sonucimda goriilen advers etkiler.
***¥Uygulama teknigine bagh goritlebilen goriilebilen advers etkiler.

Cozeltiye eklenen ilaglara bagli advers reaksiyonlar da goriilebilir; bu istenmeyen etkilerin
nitelifini eklene ilacin Szellikleri belirler. '

Istenmeyen bir etki gériillmesi durvmunda infiizvon sonlandirilmalidir.

4.9 Doz agtim ve tedavisi:

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISInin hizh veya uzun siite uygulanmasi
hiperozmolarite, ~dehidratasyon, hiperglisemi, hiperglukoziii ve ozmotik diiireze
(hiperglisemiye bagl} yol agabilir. Hestalarda sivi vitklenmesine baghh &dem ve su
intoksikasyon ¢hiponatremi ile birlikte) gelisebilir.

Agiri doz, ¢Ozeltiye eklenen ilaglara baBh ise, agm doza baglh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin Szelliklerine baghdir.

Tedavi sirasinda yanhshkia doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla

iligkili belirti ve semptomlar agsindan izlenmelidir, Gerektiginde semptomatik ve destek
tedavileri uygulanmalidr.
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SFARMAKCLOJIK OZELLIKLERT:

5.1 Farmakodinamik dzellildert
Farmakoterapttik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri/Karbonhidratlar
ATC Kodu: BOSBAG3

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISI, her 100 ml soliisyonda 5 gram d-glukoz
monchidrat (Cel1206.H20) igerir. I-glukoz monchidratim molekiiler agirhg 198.17°dir ve
1.1 gramu, yaklagsik 1 gram glukoza es defer vani 4 kalori saglar. Her gram d-glukoz
monchidrat ise 3.4 kalori saglamakiadir,

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISE, litresinde 170 keal kalori saglar. Dahasi gluko
infiizyonuyla iyonik olmayan bir hidrasyon saglannms olur.

Dekstroz soliisyonlari parenteral beslenmede karbonhidrat kaynafh olarak da verilir. Ancak
burun igin daha cok konsantre formiar tercih edilir.

PRG-FLEKS % 5 DERSTROZ COZELTISI ain farmakodinamik ozellikleri, etkin maddesi
olan ve hitcresel metabolizmada temel enetji kayna@ olan glukozun &zelliklerinden ibarettir.

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISI ozmelaritesi yaklasik 253 mOsm/l olan hemen
izotonik bir ¢dzeltidir.

PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTISL idinikte eiekirolit icermeyen hidrasyon
saglamak i¢in kullanilr ve hastanm klinik durumuna bagh olarak dilirezi uyarabilir.

Cozeltiye eklenen ilaglarn farmakodinamik Ozellikleri, eklenen ilacin farmakodinamik
dzelliklerivie aynidir.

5.2 Farmakokinetik Szelliklert

Emilim:
PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTIS! intravensy uygulama icin gelistirilmis bir firiin
oldugundan bu bslimle ilgiii bir bilgi bulunmamaktadr.

Dagilim:

Glukoz saatie 0.5 g/kg’a kadar clan dozlarda glukoziiriye yol agmaks:zin uygulanabilir. Fn
yuksek inflizyon hizi olen saaite 0.8 g'kg hzinda, uygulanan glukozun yaklasik %6951 viicutta
kalir.

Biyotransformasvon:
Glukoz viicutta kolaylikla pirivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak
enetji saglar ve biiyik oranda karbondioksit ile suya domiisiir,

Eliminasvorm:

Biyotransformasyon sonucu olugan karbondioksit akecigerlerle, su isc esas olarak bobrekler
yoluyla az mikiarda ise ter, feges ve soluk havasiyla anlir,
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5.3 Kiinik dneesi gliveniilik verileri:

Cazeitinin hilesenleri insan ve hayvan plazmasimn fizyolojik bilesenleri oldugundan PRO-
FLEKS % 5 DEKSTROZ COZELTIS nin preklinik giivenlilik calismalar bulunmamaktadir.
Klinik vygulama duruinunda toksik etkilerin gtrilimesi beklenmez.

Cozeltinin icine katilan ilaglarin emniyeti ayr olarak degerlendirilmelidir.
6.FARMASOTIK OZFLLIKLERT:

6.1 Yardimes maddelerin iistesi
Enjeksivonluk su

6.2 Gegimsizlikler ) N
Tiim parenteral ¢dzeltilerde oldugu gibi PRO-FLEKS % 5 DEXSTROZ COZELTISI ne ilag
eklemeden dnce bu ilaclarn ¢dzelti ile gecimii olup olmadigs degerlendirilmelidir.

Ilag eklenmesi sonra renk degisiklizi veiveya oSkelme, cOziinmeyen bilegiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigim kontrol ederek eklenen ilacin gecimli olup olmadifina karar
vermek, uygulamayr yapan hekimin sorumlulugundadir. PRO-FLEKS % 5 DEKSTROZ
COZELTIS! * ne eklenecek ilacin gegimli olup olmadigma eklenecek ilacin kullanma
talimatindan faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden Gnce PRO-FLEKS % S DEKSTROZ COZELTISI nin pH’sinda
¢dziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

PRO-FLEKS % 35 DEKSTROZ COZELTISI’ni, icine gegimli bir ila¢ eklendikten hemen
sonra kallamimalidir.

Gegimsiz olduZu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3 Raf §mrti
36 aydir.

Kullarim sirasinda vai Smrit

Mikrobiyolojik a¢idan, uygulamaya hazirlanmaktan hemen sonra kullandmalidir. Heren
kullamlmadify  durumlarda  saklama  kosulunun ve siiresinin  belirlenmesi  ilag
eklenmesi/seyreltilmesini yapanmn sorumlulugundadir ve sire; bu islemin valide edilmis
aseptik kogullarda yapilmadifis durumiarda normalde 2-8 °C arasmda 24 saatten wzum degildir.

6.4 Saklamaya ydnelik 8zel uyartiar
Ozel bir muhafaza sarti yoktur, 25 °C’nin altindaki oda sicakiiginda, dogrudan 1sik almayan
bir yerde sakiayimz.

6.5 Ambalajm niteligi ve igerigi
1000 ml’Lik PP Torba

6.6 Tibbi diriinden artz kalan maddelerin imhasy ve diger ézel Gnlemler:

Kullanilmamig olan iiriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrold Yonetmeligi”
ve“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolil Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir,
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7. RUHSAT SAXIBI:
A1 :Cetinkaya {la¢c Sanayi ve Ticaret A.8
Adresi :Cetinkaya Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Organize Sanayi B&lgesi No:1/120 Merkez Bolu
Tel  :0374 243 9585
Faks 03742439582
8. RUHSAT NUMARASE:
2014/571
9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUFSAT YENILEME TARIH:

Tk ruhsat tarihi: 21.10.1985
Ruhsat yenileme tarihi: 18.07.2014

18. KUB TN YENTLENME TAREI:

20.11.2014
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