
KIsA ünüN nİıcİr,rcni

r.gpŞnRİ rmni ünüNüN,qDı
poilpı-BrS 7o50 DEKsTRoZ srıoı.xı ıv iNpüzyoN içİN çöznrıi

z.x,lr-İr,q.rir yg rlNrirlrir n İınşiwı
Etkin madde:
Her 100 ml çözelti 50 gram dekstroz anhidr içerir
oznolarite : 2525 mosrrı]L

Yardımcı maddeler:
Yardımcı maddeler için 6. 1'e bakınız.

3.FARMAsÖrİr FoRM
intravenöz infiizyon için çözelti

4.KLiNiK Öznr,r,ir r,rn
4.1 Terafiitik endikasyonhr
Yiiksek konsarıtrasyondaki dekstroz çözeltilerinin intravenözyo|dan uygulanmasıyla vücuda su

ve kalori sağlanır. Bu çözeltiler hastanın klinik durumuna göre diiirezi uyarabilir.

POLIFLEKS 7o50 DEKSTRoZ SUDAKI IV iNFÜZYoN iÇiN ÇÖZELTI aşağıdaki durumlarda
endikedir:

Dehidratasyon, karaciğerdeki depo glikojen eksikliğine bağlı aşırı sıvı kaybına bağlı gelişen aşrl
katabolik durumlar, kısıüı besin ve su alımı, diyare, kusma ya da tuz diürezine bağlr aşırı sıvı
kaybı durumları.

Parenteral beslenme rejimlerinde kalori sağlamak unacıyla. Aşağıdaki parenteral beslenme
gereken durumlarda, azot kaybını önlemek ya da negatif azot dengesini düzeltmek için uygun bir
protein (ant) kaynağıyla birlikte kullarulır:

Ameliyat öncesi ve ameliyat sonrasr dönemlerde ya da ağır karaciğer, böbrek, kalp ve
mide-bağırsak hastalıklarında olduğu gibi ağzdan besin ve su alımrnın kısıtlandığı
durumlar.

Proteinlerin mide-b ağırs ak s is teminden emilim in in bo zı lduğu durumlar.

Proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttığ yanftlar vb. gibi durumlar
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Insüline bağlı veya bağlı olmayan hipoglisemi durumlarında (Yeni doğan bebek ve süt

çocuklarının akut semptomatik hipoglisemilerinde kan glukozdizey|erinin normale yükseltilmesi

dahil).

4.2Pom|oji ve uygulama şekli
Pomloji / Uygulama sıklığı ve süresi
Uygulanacak doz ve infiizyon hızı ha^stanın yaşma' ağırlrğına, klinik ve biyolojik durumuna,

laboratuvar değerlerine ve birlikte uygulanaır tedaviye göre hekim tarafindan ayarlanır.

Başka bir ilacın infiizyonu için çözücü olarak kullaruldığnda, seçilecek hacim çcizülerek
uygu laıı acak ilacırı önerilen ku llan ımın a göre kararl aş tırılır.

Uygulama sıklığ hastanın klinik durumuna göre hekim tarafından ayarlanır. Hiperglisemi
gelişimini önlemek için, infüzyon lrrzr hastanın glukoz oksidasyon kapasitesini aşmamalıdır. Bu
nedenle maksimum r]clistı'tız uygulama hızı 50G800 mg/kğsaat olmalıdır.

Uyguhma şekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravenöz yoldan yapılır.
Uygulamayla ilgili ayrıntılar için ayrıca bölüm 6.6'ya bakırıız.

Örel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek / Karacğer yetmezliği:
Bu popülasyona özel gerçekleştirilen bir çalışma bulunmadığndarı, bu hasta grubu için özel bir
dozaj önerisi bu lunmam aktadır.

Pediyatrik popülasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hızı, erişkinlerdeki gibi hastarıın ağırlığına, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim tarafindan ayarlarıır.

Geriyatrik popülasyo n :

Uygulanacak doz ve infiizyon hızı' erişkinlerdeki gibi hastarıın ağırlığına, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim tarafıııdarı ayaılanır.

4.3 Kontıendİkasyo nla r
Hip erton ik d eks tro z çö zel ti l eri aşağıd aki duruml arda kon trendik edir.

- Kafa içi veya intraspinal kanamalar.
- Şiddetli dehidrata.syon durumları.
- Anüri durumları.
- Hepatik koma.
- Msır Ve mrsrr ürünlerine alerjisi olduğu bilinen hastalar.
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4.4 Örel hıllanım uyanlan ve önlemleri
Parenteral tedavinin uamasr ya da hastanın durumunun gerektirdiği 7Aman sıvı dengesi,

elektrolit konsantrasyonları Ve asit-baz dengesindeki değişiklikleri izlemek için klinik
değerlendirme ve p eriyodik laboratuv ar testlerinin yap ilm ası gereklidir.

POuFLEKS vo50 DEKSTROZ SUDAKi IV iNFUZYoN iÇi \r ÇÖZELTİ'nin bir litresi 1700

kcal kalori sağar. Dekstroz içeren çozeltiler, kendilerinde açıkça veya klinikte fark edilemeyecek

dü zeyde di yabet bu lundu ğu bi linen has tal arda dikkatle kullan ı lrn alıd ır.

Sodyum eksikliği olan hastalarda, sodyumsuz dekstroz çözeltilerinin intavenöz infüryonla
uygulanması periferik kollaps ve oligüriye yol açabilir.

Bu çözeltilerin uzun sürelerle intravenöz infüryonla kullanılması uygulama yerinden başlayarak
yayılan bir tromboflebit durumuna yol açabilir.

POuFLEKS vo5O DEKSTRoZ SUDAKI IV iNFÜZYON iÇiN çÖZnııI'nin ozmolaritesi
2525 mosm/litredir. Hipertonik dekstroz gizeltileri, uygun bir şekilde seyreltilmeden periferik
bir ven yoluyla uygulandıklarında venlerde iritasyon' hasar ve tromboza yol açabilir. Bu yüzden,

aşırı hipertonik çözeltilerin büyük biı merkezi vene, olanak Varsa Vena cava superiora
yerleştirilmiş intravenöz bir kateter yoluyla uygulanmaları önerilmektedir. Özellikle kalp
yetmezliğ olan hastalaıda olmak izere, dolaşımın aşırı yüklenmesinden kaçınmak için dikkat
edilmelidir.

Böbrek yetmezliği olan hastalarda glukoz tolerarısı boaılabilir

Hastalara çok fazla miktarda hipertonik dekstroz çözeltisi uygulanması önemli bir hipokalemiyle
sonuçlanabilir. Serum potasyum düzeylerine bakılarak, gerekirse ek potasyum uygularımalıdır.

Özellikle kalp yetmezliği olan hastalaıda olrnak üzere dolaşlmm aşrrl yüklenmesinden kaçırımak
için dikkat edilrnelidir. Hipertonik deksfroz ç<izeltilerinin uygulanmasl' Serum elektrolit
konsantrasyonunda dilüsyon, aşrrl hidrasyon, konjestif durumlar Veya pulmoner ödem
oluşturacak şekilde srvı velveya solüt yüklenmesine yol açabilir. Dilüsyon riski elektrolit
konsantrasyonuyla ters orantılıdır. Periferik ve pulmoner ödeme yol açabilen konjestif durumların
gelişme riski ise çozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla doğu orantrlıdır.

Çok düşük dogum ağırlıkh yenidoğan bebeklerde dekstroz enjeksiyonlarmrn aşrrr ya da hızlı
uygulanmasr serum ozrıolalitesinde ve olası beyin içi hemorajide artışa neden olabilir.

4.5 Dğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Elektrolit içermeyen dekstroz gizelüleri, eritrositlerde aglomerasyon ya da hemoliz ola.sılığı
yüzünden kanla birlikte aynr infüzyon seti aracılığıyla uygulanmamalıdır.
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Kortikosteroid veya korükotropin almakta olan hastalarda hipertonik dekstroz çözeltilerinin
uygulanması srrasında dikkat gerekir. Çözeltinin hiperglisemik etkisi diyabetlilerde insülin
gereksinimlerini değiştirebilir.

4.6 Gebelik ve hktasyon
Geneltaıniye
Gebelik Kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Hipertonik dekstroz çözeltilerinin gebe kadırılarda kullanımına ilişkin yeterli veri mevcut

değldir.

Hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar, gebelik l ve-veya / embriyonal / fetal gelişim / ve-veya /

doğum / ve-veya / doğum sonrasr gelişim üzerindeki etkiler bakımından yetersizdir (bkz. Kısım
5.3). insanlffa yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PoLiFLEKS 7o50 DEKSTRoZ SLIDAKi IV INFÜZYoN iÇIN ÇÖZELTI yaşamsal önemi olan

durumlar için gerekli olmadıkça gebelik döneminde kullanılmalıdır,

Gebelik dönemi
Hayvanlar üzerinde yapılan maştırmalar, gebelik l ve-veya / embriyonal / fetal gelişim / ve-veya /

doğum / ve-veya / doğum sonrasr gelişim üzerindeki etkiler bakımından yetersizdir (Bkz. Bölüm
5. 3). ins anlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PoUFLEKS vo50 DEKSTROZ SUDAKI IV iNFÜZYON İÇiN çÖznrri' elde edilebilecek
yırrarm fetiise olası risklerin üzerinde olduğu durumlar dışrıda gebelerde kullanılmamalıdır.

Literatiirde travay ve doğum eyleminde dekstroz ve sodyum klorür içeren çözeltilerin kullanıldığı
bildirilmiştir. Anne ve fetusun sıvı dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlaır ile asit-baz

dengesi düzenli olarak veya hasta ya da fetusun durumu gerektirdiği 7Aman değerlendirilrnelidir.

Laktasyon dönemi
Dekstroz çözeltilerinin intravenöz infüzyonunun emzirme döneminde uygulanmasınm bebekler

izerine bilinen bir advers etkisi yoktur. Herhangi bir şüphe durumunda hasta emzirmemefdir.

Üreme yeteneği / fertilite
Dekstroz çözeltilerinin intravenöz infiizyonunun üreme yeteneğ üzerindeki etkileri
aıaştırılm amıştır.
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4.7 Araç ve makine kullanımı üzerindekietkiler
infiizyon yoluyla uygulanan gizeltilerin kullanrmr sırasında araç kullanımı pratik yönden

mümkiin değildir, Kullanıldıktan sonra araç Ve makine kullanma üzerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8 İstenmeyen etkibr
PoLIFLEKS vo50 DEKSTRoZ SUDAKI IV INFÜZYON iÇIN ÇÖZELT| hiperglisemiye' srvr

dengesinde bozukluklara (hipervolemi) ve elektrolit düzeylerinde değşikliklere (hipokalemi,

hipomagnezemi ve hipofosf atemi) neden olab ilir.

Uygulama tekniğine bağlı görülebilen advers etkiler arasında febril reaksiyonlar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde başlayarak yayıları venöz tromboz ya da flebit,

ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.

Hipertonik çözeltilerin çok hızlı infüzyonu lokal ağı ve venöz iritasyona yol açabilir. Uygulama
hız hasta toleransına göre ayarlanmalıdır. Uygulama için mümkün olan en geniş periferik Ven Ve

olabildiğince ince bir iğ'ıenin seçilmesi önerilir. Bu ti.ir etkilerin erkenden fark edilerek uygun

tedavilerin uygulanabilmesi için uygulama sırasında ha^staların devamlı olarak izlenmesi gerekir.

Seyreltilerek şişedeki sıvıyla uygularıan ek ilaçların da advers etkilere yol açabileceği konusunda
uyanık olunmalıdır. Böyle bir durumda, uygulanan ek ilacırı ürün bilgisine bakılmalıdır.

Istenmeyen etkilerin görülme durumunda inflizyon kesilmeli, hasta değerlendiri]rne]i, uygun
terapötik önlemler alurmalı ve gerekli görüldüğünde şişede kalan çözelti inceleme için
saklanmalıdrr.

POUFLEKS 7o50 DEKSTROZ SIJDAKI IV INFUZYON IÇIN ÇoZF]'TI'ye bağlı bildirilen
yarı etkiler için su slklık sıralaması kullarıılmışfir:

Çok yaygın (>1/l0); yaygın (>1/100 ila <1/10); yaygın olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); çok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket

edilemiyor)

Bağışıklık sistemi bozukluklan
Seyrek: Alerjik reaksiyorüaı (çözelti içine eklenen ilaca bağlı)
Bilinmiyor : An afil aktik reaksiyon ; Hip ers ensitiv ite

Metabolizna ve beslenme bozuklukları
Yay gın : Elektro lit bozuklukları ve hiperglisemi.
Y aygırı olm ayan : Hemodilüsyon v e h ipervolemi.
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r)

Deri ve deri altı doku bozukluklan
Yaygın olmayan : Terleme,

Genel bo zukluklar ve uygulama biilgesine ilişkin hastalıklar
Yaygm olmayan: Ateş, titreme, febril reaksiyonlar, enjeksiyon bölgesinin enfeksiyonu
Seyrek: Tromboflebit

Araştlrmalar
Yaygırı olm ayarı : Glukozüri.

Şüpheü advers reaksiyonların raporlanması

Ruhsatlandırma Soffasl şüpheli ilaç advers reaksiyonlarınuı raporlanması büytik önem

taşımaktadır. Raporlama yaprlması, ilacın yaıarlrisk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak
sağlar. Sağlık mesleğ mensuplmının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAv)' ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:

tufam@titck.sov.tn tel: 0 800 314 00 08 ;faks: 03122183599)

4.9 Dozaşımr Ye tedavisi
Doz aşrmının tipik başlangıç işaıetleri ekstraselüler sıvıda artış, hiperglisemi, hemoglobin ve

hematokritte azalm4 Serum elektrolit konsantrasyonlarırıda düşme, potasyumun hücrelerden

ekstraselüler aralığa geçişi ve p|anna ozrıolaritesinde artıştır.

Böbrek fonksiyonları normal olan hastalarda doz aşlml - uygulanan çrizeltinin
hiperozmolaritesine bağlı olarak- az ya da bol bir ozmotik diiireze yol açar; buna elektolitlerin,
özellikle de potasyumun kaybı eşlik eder.

Infiize edilen hipertonik karbonhidrat çöZeltilerinin su bağama kapasitelerinin faz|a olma^sı

nedeniyle, doz aşımı durumunda ozmotik diirez srrasrnda azya daçok dehidratasyon oluşur.

Dehidratasyon ilk başta artan plarna oznolaritesının azalmasıyla karekterizedır. Bu nedenle doz

aşımuıdan hemen sonra düşen hemoglobin ve hematokrit düzeyleri, diürez sırasıııda aşağı yukarı
normal denilebilecek değerlere geri döner.

Diürez yavaş gelişirse, clı-:lıs['tlz aşırı dozuyla birlikte metabolik bozukluklar oluşabilir;bu durum

örellikle laktik asit yapımı ve pH azalma^sıyla karakterizedir. Diürez oluşmazsa, bu durumda

dolaşım aşırı yüklenmesiyle ilişkili semptomlar _özellikle ödem (pulmoner ödem dahil)- ve
inffaselüler potasyumda ağır bir aza|ma görülebilir.
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Doz aşımının tedavisi, doz aşımında alrnacak diğer önlemler

Uygun düzeyde diürez varsa
oznodiürezle kaybedilen SlVl ve spesifik elektrolitleri (özellikle potasyumu) yerine koymak
amacıyla, serum elektrolit düzeylerini, srvı dengesini ve asit-baz durumunu sürekli izleyerek
hafifçe hipo ton ik bir elektro lit çözeltis inin uy gul anması önerilir.

Kaybedilen SlVl Ve m4jör elektrolitleri yerine koymak için önerilebilecek bir çcizeltinin
formülasyonu şu şekildedir: Her 1000 ml çözeltide yaklaşık 120 mmol sodyum, 50 mmol

potasyum, l50 mmol klorür. Kaybedilen diğer elektrolitler de yerine konmalıdır.
Diürede kaybedilen net srvr ve elektrolitleri yerine koymak yanında, bir asit-baz dengesizliği
Varsa' bu durum da laboratuvar değerleri sürekli izlenerek düzeltilmelidir.

olisüri/anü ri durumund a do z aŞ ımının ted avıs ı :

Son çare olarak karbonhidratsız gizeltiler kullaııılarak periton diya|in ya da ekstrakorporal
hemodiy aliz yap ılab ilir.

5. FARMAKO Iro JİK Ö zrcr,r,İr ıBn
POLIFLEKS vo5O DEKSTRoZ sUDAKi IV iNFÜZYoN iÇiN çÖznwi'nin ozmolaritesi
2525 mosmAitredir. Bir litresi 1700 kcal kalori sağlar.

5.1 Farmakodinamik örellikler
Farmakoterapötik gru p: Parenteral b es lenm e çö zeltileri, Karbonhidratlar
ATC kodu: B05BA03

POLIFLEKS vo50 DEKSTROZ SUDAKI IV INFUZYON IÇIN ÇoZBlll'nin ozmolaritesi
2525 mosm/litredif. Bir litresi 1700 kcal kalori sağlar. Hipertonik dekstroz çözelüleri vücutta
kaloriyi ve hidrasyon için gerekli suyu sağarlar. Bu çözeltiler hastarıın klinik durumuna bağlı
olarak ditirezi u yarabilirler.

Deltslrtız. tamamen metabolize olarak vücut protein ve azot kayıplarmı azaltır' glikojen

depolarımasrnı arttırır, Yeterli dozlarda verildiğinde ketozisi aza|tr veya engeller, Bu nedenle
yüksek konsantrasyondaki ilcl'stı'ılz çözeltileri esas olarak parenteral beslenme rejimlerinde kalori
sağlam ak am acıy|a kullanılmaktad ır.

Parenteral beslenmenin endike olduğu ameliyat öncesi ve ameliyat sonrasr dönemlerde ya da ağır
karaciğer, böbrek, kalp ve mide-bağırsak hastalıklarında olduğu gibi ağızdan besin ve su alımrnın
krsıtlandığ durumlard4 proteinlerin mide-bağırsak sisteminden emiliminin bozulduğu
durumlarda ve proteinlere metabolik gereksinimin ileri derecede arttığı yarııklar vb. gibi
durumlarda azot kaybını önlemek ya da negatıf aznt dengesini düzeltmek için uygun bir protein
(ant) kaynağıyla birükte kull anılırlar.
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Bunun dışında hipoglisemi durumlarında da (Yeni doğan büek ve süt çocuklarııın akut

semptomatik hipoglisemilerinde kan glukoz düzeylerinin normale yükseltilmesi düil) kullarııları

hipertonik dekstroz çözeltileri sağladıkları kalori yanıııda hidrasyon için gerekli suyu da

sağladıklarından dehidratasyon, karaciğerdeki depo glikojen eksikliğne bağı aşırı sıvı kaybına

bağlı gelişen aşrrl katabolik durumlar, kısıtlı besin ve su alrmı, diyare, kusma yadanzdiürezine
bağlı aşırı sıvı kaybı durumlarında da kullanılmaktadır'

5.2 Farmakokinetik ö zellikler

L)ekstrtız vücutta kolaylıkla pirüvik asit veya laktik asit yolu ile metabolize olarak enerji sağar ve

büyük orarrda kaıbondioksit ile suya dönüşür.

Emilim:
intravenöz yoldan uygulanan ilaçlar içindeki etkin maddeler uygulamadan hemen Sonra

maksimum plazrrıa kons antrasyonlarrna ulaşır.

Dağilım:
Dekstırız saatte 0,5 ekğa kadar olan dodarda glukozüriye yol açmalsızırı uygulanabilir. En
yüksek infüzyon hızı olan saatte 0.8 gkghızında. uygulaıran ılel'stı'tlzuu yaklaşık vo95'ivicutta
kalır.

Bi}ıotransformasyon:
De]ıstroz vücutta kolaylıkla pirüvik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak
enerji sağlar ve büyük oranda karbondioksit ile suya dönüşür.

Eliminasyon:
Dekstıt'ız.rııl biyotransformasyonu Sonucu oluşan karbondioksit akciğerlerle, su ise esas olarak

böbrekler yoluyla az miktarda ise ter, feçes ve soluk havasıyla atılır.

Doğrusal]ık / doğrusal olmayan durum

PoLIFLEKS 7o50 DEKSTROZ sUDAKi IV iNFÜZYoN iÇiN çÖnrıi'nin bileşimindeki
tlekstt'cız- vücutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapötik dozda verildiğinde doğusal
bir farm akokinetik d avranış gösterir.

5.3 Klinik öncesi gü venlilik ve rileri
Del.stı'cız., insan ve hayvan plaznasında normal bir bileşen olarak bulunduğundan, hayvanlarda
güvenlilik ile ilgili bir araştırma yapılmamıştır.

Çözelti içine katılan ilaçlarm emniyeti ayrı olarak dikkate alınmalıdır
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6. FARMAsörİr özpııixrnn
6.1 Yardımcl maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Geçİmsizlikler
Çözelüye eklenecek ilacın geçimliliğ önceden değerlendirilmelidir. Geçimlilik verilerinin
bulunamaması durumlarııda çözelti herhangi bir ilaç ile karıştırılmamalıdır.

Çözeltiye ilaç eklemeden önce oLiFI-EKs 7o50 DEKSTROZ SLIDAKI IV INFÜZYON İÇiN

ÇÖZEI-TI' de çö zün ebilir v e s tabi l oldu gu do ğu l anm alrd ır.

6.3 Raf ömrü
24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler
25 "C'nin altındaki oda sıcaklığında, doğudan ışık almayan bir yerde saklanmalıdır

6.5 Ambalajuı niteliği ve içriği
100, 150, 250' 500 ve 1000 ml'lik PVC torbalarda. Urünün setli ve setsiz olmak üzere iki formu

bulunmaktadır.

6.6 Beşeri tıbbi üründen aıta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Çözelti b errak de gils e kull anılmam alıdır.

Torba delinmemelidir.
Torbadaki rezidüel havaya bağh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini önlemek

için, başka inflizyon sıvılarıyla seri bağlantı yapılmamalıdır.

Ek ilaç uygulaması yapılacaksa, parenteral uygulama öncesi izotonik olup olmadığı
kontrol edilmelidir. Herhangi bir ilaç ekleme işleminin dikkatle yapılması ve eklenen

ilaçla çö zeltinin asep tik koşull arda iyice kanştırı lmasr gereklidir.

Tek kullanımlıktır. Krsmen kullanılmış solüsyonlm saklanmamalı; intravenöz

uygulamanın yapıldığı sağlık kuruluşunun tıbbi atlk prosediirlerine uygun olarak imha

edilmelidir.

1. Toüanın açılmas
Dş koruyucuyu kullanımdan hemen önce çıkarınız
Koruyucu ambalajından çıkardfttarı sonra torbarıın sağlam olup olmadığını sıkarak

kontrol edniz. Sızıntı bulunursa ürün kullanılmamalıdır; sterilitesi bozulmuş olabilir.
Parenteral ilaçlaı kullanımdan önce gözle kontrol edilmelidir; ya|nızca berrak, partikiilsüz
ve ambalaj büti.in lü ğü bozulmamış iirün ler kullanılmalıdır.
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2. Uygulamaya hazırlama
- Torbayı üzerindeki delikli bölümden iısrnlz.

- Uygulama ucundaki koruyucu kapağı çıkarınız.
- Uygulama setinin spaykını, uygulama ucuna sıkıca batırarak uygulama setini torbaya iliştiriniz

Çözeltinin hastaya uygulanması için setin kullanım talimatına uyulmalıdır

3. Ek ilaç ekleme:
Dikkat: Tüm parenteral solüsyonlarda olduğu gibi, ürüne eklenecek tiim maddeler ürünle geçimli
olmalıdır. Urüne ekleme yapılacaksa, hastaya uygulamadan önce son kanşımında geçimülik
kontrol edilmelidir.

Uygulama öncesi ilaç eklcme:
Torbanın ilaç uygulama ucu dezenfekte edilir.
Eklenecek i|aç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle uygulanır.

Çözelti ve içine eklenen ilaç iyice karışürılır' Potasyum kloriir gibi yoğun ilaçlarda
torbanın uygulama çıkrşına, yukarı pozisyondayken hafifçe vurularak ilacın çtizeltiyle
tümüyle karrşm ası sağlanır,

Dikkat: içine ek ilaç uygulanmış torbalar saklarımamalıdır

Uygulama sırasında ilaç ekleme:
Setin klempi kapatılır'
ilaç uygulama ucu dezenfekte edilil.
Eklenecek i|aç |9-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olaıı enjektörle uygulanır.

Çözelti askısından çıkarılır Ve ters çevriliı.
Bu pozisyondayken torbarıın uygulama çıkışı ve enjeksiyon girişine hafifçe vurularak

çözelti ve ek ilacın karışması sağanır.
Torbayı eski konumuna getirerek klemp açılır ve uygulamaya devam edilir.

7. RTJHSAT SAHiBi

PoLIFARMA il-A,Ç sAN. VE ric. a.ş.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Çorlu/TEKiRDAĞ
Tel :0282675 1404
Faks :0282675 1405

8. RTJHSAT NUMARASI

206166

U

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/p

ol
ifl

ek
s-

50
-d

ek
st

ro
z-

su
da

ki
-s

ol
us

yo
nu

-5
00

-m
lp

vc
-to

rb
as

et
si

z-
86

99
60

66
91

42
6/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/polifleks-50-dekstroz-sudaki-solusyonu-500-mlpvc-torbasetsiz-8699606691426/


9. iLK RIJHSAT TARiHİ/RUHsAT YENiLEME TARiHİ

ilk ruhsat tarihi: 07.ll.2OO5

Ruhsat yenileme taıihi : 06.03.2014

10. KüB'üN YENİLENMB TARiHi:

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/p

ol
ifl

ek
s-

50
-d

ek
st

ro
z-

su
da

ki
-s

ol
us

yo
nu

-5
00

-m
lp

vc
-to

rb
as

et
si

z-
86

99
60

66
91

42
6/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/polifleks-50-dekstroz-sudaki-solusyonu-500-mlpvc-torbasetsiz-8699606691426/

