KISA URUN BILGIiSi
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI:
NEOFLEKS HIPERTONIK % 3 Sodyum Kloriir C6zeltisi
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMIi:
Her 100 mL’de
Etkin madde
Sodyum kloriir.............coooiiiiiiiii, 30 g

Yardimci madde(ler)
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

Total Osmolar Konsantrasyon: 1026 mOsm/L

Elektrolit Konsantrasyonlari:

Sodyum: 513 mEq/L
Klortir: 513 mEq/L
3. FARMASOTIK FORM

Parenteral Cozelti

Intravendz kullanim igin 50 ml, 100 mL, 150 ml ve 250 ml’lik polipropilen torbalarda
Neofleks Hipertonik %3 Sodyum Kloriir Cozeltisi

4 KLINIK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Hipertonik %3 sodyum kloriir ¢ozeltisi siiratle diizeltilmesi gereken, sodyum kloriir kayb1
sonucu ortaya ¢ikan oldukca agir elektrolit eksikliginin tedavisinde kullanilir. Kalp ve bobrek
yetmezliginde, cerrahi miidahalelerde veya postoperatif durumlarda agir sodyum kloriir
eksikligi olusur. Bu durumda kloriir kayb1 sodyum kaybindan fazladir. Ayrica elektrolit ve
siv1 tedavisinde ortaya ¢ikabilen hiponatremi ve hipokloremi tedavisinde de endikedir. Asirt
su alim1 sonucu ekstraseliiler sivinin dilusyonuna bagl hiponatremide (su entoksikasyonu) de
kullanilir. Asirt terleme, kusma, ishal gibi durumlarda agir tuz kayiplari da hipertonik
cozeltiyle tedavi edilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi

Ortalama baslangic dozu 100 ml’dir ve bu 1 saat icinde verilmelidir. Dozu tekrarlamadan
once serum elektrolitleri 6l¢iilmelidir. 1 saat i¢cinde verilen 100 ml’si serum sodyumunu 2-3
mEq/L/saat yiikseltilir. Tedaviye hiponatremi semptomlar1 kaybolana veya serum sodyumu
normal seviyesi olan 130 mEq/L’ye ulasana kadar devam edilir. Tedavinin ilk 9-10 saatinde
serum sodyumunu %10-15 yiikseltmek yeterlidir.
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Uygulama sekli
Intravendz yolla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi :
ilerlemis bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklarda, doz viicut agirligina gore hesaplanarak uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yaslilarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Serum sodyumunun normal, artmis ve hafifce azalmis oldugu hallerde, konjestif kalp
yetmezliginde, ddem ve sodyum retansiyonu olan durumlarda, hipertansiyon ve koroner
yetmezliginde kullaniimamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Miimkiin oldugunda biiyiik bir vena yoluyla enjekte edilmeli ve enjeksiyon sirasinda vena
cidarinin enfiltre edilmemesine dikkat edilmelidir. Hipertonik sodyum kloriir ¢ozeltisi su ve
elektrolit yiiklenmesine veya her ikisine birden neden olabilir. Hacim artis1 konjestif kalp
yetmezligine, akciger 6demine ve hipertansiyona yol agabilir. Akut hipernatremi subdural ve
subaraknoid kanama yapabilir. injeksiyon sirasinda ¢ozeltinin damar cidarina veya dokulara
sizmas1 damar veya doku nekrozuna ve tromboflebite yol agabilir. Sodyum kloriir fazla
miktarda verilirse kloriir iyonu bikarbonatin yerini alacagindan bikarbonat rezervinin azalmasi
sonucu asidoz olusabilir.

Ayrica ilerlemis bobrek yetmezliginde, kortikosteroid ve kortikotropin alanlarda, kardiyak
rezervi zayif olanlarda, postoperatif hastalarda ve yaghilarda kullanilirken c¢ok dikkatli
olunmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozelti icine baska bir ilacin enjeksiyonu zorunlu olmadikg¢a 6nerilmez. Zorunlu bir ilave
sirasinda eklenen ilacin ¢ozeltinin pH’sinda stabil olmasina, ¢ozeltide bulunan maddeler ile
gecimli olmasina dikkat edilmeli ve bu karar doktor tarafindan verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
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4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

(Cozeltinin icerdigi maddelerin,hamile kadina uygulandiginda fetiise zararli olup olmadig:
veya iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir,0 nedenle hamile kadina ¢ok
gerekli degilse verilmemelidir.

Laktasyon donemi

Sodyum igerigi yliksek anne siitiiyle beslenme, neonatal hipernatremik dehidratasyona yol
acabileceginden, laktasyon doneminde ¢ok gerekmedikce kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite {izerine etkisi yoktur.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=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 verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Cok seyrek : Hipernatremi

Vaskiiler hastahklar
Seyrek : Flebit, damar disina sizma, hipervolemi

Cok seyrek : Vendz tromboz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek :  Ates reaksiyonlari, enjeksiyon bdlgesinde enfeksiyon

Uygulama sirasinda yan etki ortaya ¢iktiginda infiizyon durdurulmali, hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun terapotik onlemler alinmalidir.
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4.9.Doz asimi ve tedavisi

Sodyum kloriiriin fazla miktarda uygulanimi hipernatremi ile sonuglanabilir. Hipernatremi
belirtileri kusma, ates, solunum zorlugu, konviilsiyonlar, hemifarazi, pozitif babinski, letarji,
koma ve siddetli susuzluk hissidir.

Hipernatremi tedavisi hastanin su dengesine gore ayarlanir. Hipervolemik hastalarda su
azaltilir ve diiiretikler uygulanir. Normovolemik ve hipovolemik hastalarda hipotonik
cozeltilerle kan sodyumu diliie edilir ve furosemid gibi diiiretikler kullanilarak fazla
sodyumun atilmasi saglanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1.Farmakodinamik ozellikleri

Sodyum ve kloriir, serumda ve ekstraselliiler sivida elektrondtralite ve osmolariteyi temin ve
idame ettiren en Onemli iyonlardir. Serumda 142 mEq/L Sodyum ve 102 mEq/L
Kloriir,interstisyel sivida 145 mEq/L Sodyum ve 114 mEqg/L Kloriir bulunur. Intraselliiler
stvida ise 10 mEqg/kg sodyum vardir. Sodyum Kloriir viicuttaki su dagilimini kontrol eder.
Sivi ve elektrolit dengesini,osmotik basinci ayarlar. Sodyum ekstraselliiler sivinin baslica
katyonudur. Kloriir ise ekstraselliiler sivinin baslica anyonudur ve sodyumun fizyolojik
diizenini sagladigt gibi viicudun asit-baz dengesinin degismesi,serumdaki kloriir
konsantrasyonu ile kendini gosterir. Kloriir iyonu,bu etkisini bikarbonat iyonu ile baglantil
olarak gosterir.

5.2.Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler
Emilim :
Parenteral verilen bir {iriin oldugu i¢in emilimin tam oldugu degerlendirilir.

Dagilim :
Sodyum tuzlar ekstraselliiler sivida bulunan erimis maddelerin %90’nin1 teskil ettiginden,

sodyum dengesi ve ekstraselliiler sivi hacmindeki degismeler birbirlerine siki olarak baghdir.
Su ve tuz alimi ve atilimu ile ilgili viicut kontrol mekanizmalari ekstraselliiler sivida sodyum
konsantrasyonunu sabit tutmaya yoneliktir.

Biyotransformasyon :

Organizmaya Sodyum Kloriir infiizyonu verildiginde ekstraselliiler sivi hacmi genisler
(Hipervolemi) ve dolagim sisteminin ¢esitli yerlerindeki baroreseptorler bunu hissederek
sodyum itrahini arttirict mekanizmalar1 harekete gegirirler. Bu mekanizmalar,renin-
angiotensin-aldosteron sistemi,atrial natritiretik hormon,peritiibiiler hidrostatik ve onkotik
basing ve renal simpatik innervasyon ( Katesolaminler ) dur.

Eliminasyon :
Alman sodyumun hemen hemen hepsi idrar ile atilir. Viicudun Sodyum Konvervasyonu ve

eliminasyon mekanizmalar1 son derece etkili olup kanda sodyum konsantrasyonu sabit
tutulmaya c¢alisilir. Feges ile giinde 1-3 mEq sodyum c¢ikar. Asir terleme olmadikga deri ile
itrah Onemsizdir. Total viicut sodyum miktar1 normal olan bir kimseye tuz verilirse bu
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bobrekler ile disar1 atilir ve viicutta eski haline doner. Bdylece viicut Sodyum Kloriir
yoniinden devamli bir dinamik denge halindedir. Buna karsilik total viicut sodyumu azalmis
olanlarda veya plazma sodyumu diisiik olanlarda ( Hiponatremi ) verilen tuz viicutta tutulur.
Hiponatremik Hastalarda 862 mmol Sodyum Kloriir ( % 5 ) saattte 7 mmol hizla verilirse
plazma sodyumu saatte 2-3 mmol/L yiikselir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Neofleks Hipertonik % 3 Sodyum Kloriir Cozeltisi bilesiminde bulunan etkin maddelerin
mutajenik, teratojenik, karsinojenik etkilerinin bulunup bulunmadigina dair bir c¢alisma
yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERIi
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢ozeltiler gecimsiz olabilir. Cozeltiye bagka maddeler
eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve tamamen karisana kadar ¢alkalanmalidir.
Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar uygulama 6ncesi, ¢ozelti ve ambalajin elverdigi
oOl¢iilerde i¢lerinde yabanci cisim bulunmasi ya da renk degisiklikleri agisindan
incelenmelidir.

6.3.Raf omrii

24 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Cozelti berrak degilse ve partikiil iceriyorsa veya torba zedelenmis ise kullanilmamalidir.
25°C*nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Bir kismu kullanilmis olan ¢ozeltinin geri kalani
kullanilmamalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

IC TORBA: MEDIKAL polipropilen-stiren-etilen-biitilen (SEB) blok kopolimeri.
Folyo kalinlig1 200 pm + 20 um

DIS TORBA: Esnek PP FILM (100 um)

Uriin 50 ml, 100 ml, 150 ml ve 250 mL’lik polipropilen torbalarda primer ambalaja sahiptir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulamaya hazirlanmas: :

A) Torba, twist-off kapaginin 1slanmasi igin birkag kez bas asagi ¢evrilir.

B) Torbanin twist-off kapagi cevrilip ¢ikarilir.

C) Infuzyon seti iizerindeki damla sayisin1 ayarlayan klemp kapatilir.

D) Infuzyon setinin spayki (plastik delici kisim) iizerindeki koruyucu saga sola cevrilerek
cikarilir. Spayk, twist-off kapagin merkezine sokulur.

E) Damlatma odacigi, ¢ozeltiyle yarisina doluncaya kadar sikilip birakilir. igne ucundaki
koruyucu ¢ikarilir. Klemp acgilarak perfiizyon sistemi ve igne ¢ozeltiyle doldurulur. Klemp
kapatilarak damara girilir. Daha sonra klemp agilarak damla adedi ayarlanir.
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