KULLANMA TALIMATI

%5 DEKSTROZ BiOSEL SUDAKI SOLUSYONU

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her 100 ml iginde 5 gram glukoz monohidrat igerir.

Yardimci madde: Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢c hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKJZ SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?

2. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKJZ SOLUSYONU nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKJI SOLUSYONU’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU, dekstroz adi verilen viicudun
enerji gereksinimi icin gerekli olan bir sekeri iceren, damar ici yoldan kullanilan steril
bir ¢ozeltidir.

Cozelti 100, 250, 500 ya da 1000 mililitre hacminde cam siselerde sunulmustur. Setli ve
setsiz iki formu bulunmaktadir.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKIiI SOLUSYONU vicudun susuz kalmasi
(dehidratasyon) durumunun tedavisinde viicuttan kaybedilen sivinin yerine konmasinda

ise yarar. Ayrica vicuttan kaybedilen ya da agiz yolundan yeterli dizeyde alinamayan
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sekerleri yerine koyarak viicudun enerji ihtiyacinin bir bolumiini karsilamak amaciyla
da kullanilir.

— %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU, konsantre formda bulunan bazi
damar ici uygulamaya uygun ilaclarin damar icine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi

amaciyla da kullaniimaktadir.

2. %5 DEKSTROZ BIiOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU birgok hastada emniyetli bir ilagtir.
Ancak kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa ya da seker

hastasiysaniz doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir.

Ayrica bu c¢ozelti, kan transfuzyonu ile birlikte, influzyon Oncesinde veya sonrasinda ayni

infuzyon setinden uygulanmamalidir.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ
Eger;
— Kan sekeriniz normalden yiiksekse (hiperglisemi)
—  Sizde kontrol altina alinmamig seker hastaligi (diyabet) varsa
— Vicudunuzdaki yapim-yikim islemlerinin yavaslamasi gibi durumlarda olusabilen
sekerlere kars! bir tahammdilsuzlik varsa
— Vicudunuz asir susuz kalmis ve bu durumu dizeltmek amaciyla blyik miktarlarda
sekerli sivi verilmesine bagl olarak sizde bir koma (hiperozmolar koma) durumu
gelismisse
— Vicudunuzdaki karbonhidratlarin yikimi sonucu olusan bir yan Griin olan laktik asitin
duzeyleri artmigsa (hiperlaktatemi)

—  Muisir ya da misir Grlinlerine karsi asirt duyarhihginiz (alerji) varsa

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

—  Sizde bir su zehirlenmesi durumu varsa

— Idrar miktarinin azalmasi ya da hi¢ idrara olmamasiyla seyreden agir bir bobrek

yetmezligi durumunuz varsa
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— 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 icinde kafaniza ydnelik bir travma gecirmisseniz

— Kafa ici basinciniz yiksekse

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

Eger, bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tlmdayle
bosalmadan 6nce pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi dnerilir.

Ayrica yalnizca sise saglam ve sizdirmiyorsa, icindeki ¢ozelti berraksa kullaniimahdir.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nun yiyecek ve icecekle kullanimi
%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU damar yolundan uygulanan bir ilagtir;

yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKIi SOLUSYONU gerekli olmadikca hamilelik déneminde

kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu disuntyorsaniz doktorunuza derhal

soylediginizden emin olunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine
kullanmak mimkin degildir. Tedaviden sonra giinltk aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve

makine kullanabilirsiniz.
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%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nun igeriginde bulunan bazi
yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nun iceriginde bulunan yardimci
maddelere kars! bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilacglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak (zere baska herhangi bir ilag
almayi planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz lutfen doktorunuza
bildiriniz.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’na ek olarak herhangi bir ilag almadan

dnce doktorunuza danisiniz.

Eger sizde seker hastaligl varsa, size bu ila¢ verilmeyebilir ya da icine kandaki sekerinizi

nétralize edecek bir ilagla birlikte verilebilir.

Bu tedavi size uygulanmadan 6nce, kullanmakta oldugunuz receteli ya da regetesiz herhangi

bir ilaci doktorunuza veya hemsirenize bildirmeniz 6nemlidir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin 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 bulunmadikc¢a bu talimatlari takip ediniz.

— Ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

—  Doktorunuz %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU ile tedavinizin ne
kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢unki istenen sonucu

alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlariniza uygun bir plastik set aracihigiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanimi
Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamayi éneren doktor tarafindan karar

verilir.

Yaslilarda kullanimi

Eriskinlerdeki gibi kullanthr.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

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

sirasinda dikkatle izleyecektir.

Eger %5 DEKSTROZ B/OSEL SUDAK/ SOLUSYONU’nun etkisinin gok gucli veya zayif

olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla %5 DEKSTROZ kullandiysaniz
%5 DEKSTROZ BJ/OSEL SUDAK/ SOLUSYONU’ndan kullanmaniz gerekenden fazlasini

kullanmigsaniz bir doktor veya eczacl ile konusunuz.

%5 DEKSTROZ BIiOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

%5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU da igeriginde bulunan

maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere yol acabilir.

Asagidakilerden biri olursa, %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nu
kullanmay! durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil bolimune basvurunuz:

— Yaygin ya da yerel bir kurdesen (rtiker) durumu, hiriltih solunum, gégsiunuzde sikisma
hissi, tansiyonunuzun dismesi, yiksek ates, hastalik hissi, midede agri ya da

titreme/nezle benzeri belirtiler
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI
SOLUSYONU’na kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
— Vicudunuzdaki sivi miktarinin azalmasi ve viicudunuzun susuz kalmasi (dehidratasyon)
— Kaninizdaki iyon adi verilen maddelerin (potasyum, magnezyum, fosfat vb) diizeylerinde
azalmalar
— Kan sekerinizde ylikselme (hiperglisemi)
— Dolasan kan hacminin artmasi (hipervolemi)
— Idrar miktarinizda artis
— Uygulamanin yapildigi bélgeden damar disina sizma
— Uygulamanin yapildigi boélgenin cevresinde agri, kizarikhk, sisme
— Uygulamanin yapildigi bolgede iltihaplanma
— Uygulamanin yapildigi damarlarda tahris
— Uygulamanin yapildig1 bolgeden baslayarak toplardamarlar boyunca yayilan iltihaplanma
— Uygulamanin vyapildigi bolgeden baslayarak toplardamarlarinizi tikayan pihtilarin

olusumu
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. %5 DEKSTROZ BIOSEL SUDAKI SOLUSYONU’nun saklanmasi
%5 DEKSTROZ B/OSEL SUDAK/ SOLUSYONU’nu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullaniimis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildigi saghk

kurulusunun tibbi atik prosedirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gecmisse size bu ilag

verilmeyecektir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra %5 DEKSTROZ BJ/OSEL SUDAKI/
SOLUSYONU’nu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve Uretici:

Osel ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Koyu Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim dncesi sivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infuzyon 6ncesi ve sirasinda katilabilir.

Olusan son Urunun izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle timuyle karismis olmasi gereklidir. EK
ilag iceren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullaniimalidir; daha sonra kullaniimak

Uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, Grline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon gorilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.

Tek kullanimhiktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
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Kismen kullaniimis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamahdir.

Ek ilag ekleme:
Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, Urine eklenecek tim maddeler Urtnle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ila¢ ekleme
1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag¢ 19-22 gauge kalinhgindaki bir ignesi olan enjektorle sise icine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: icine ek ilag uygulanmis siseler saklanmamahidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme
Setin klempi kapatilir.
Sisenin tipasi dezenfekte edilir.
Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise igine uygulanir.

1

2

3

4. Cozelti askisindan cikartlir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.
6

Sise eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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