KULLANMA TALIMATI

DEKSTRAN-70 izotonik sodyum Kkloriir biosel soliisyonu

Steril

Damar icine uygulanir.
o Etkin madde: Her 100 mL ¢ozelti 6 g dekstran 70; 0,9 g sodyum kloriir igerir.
e Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR nedir ve ne icin kullantr?

2. DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR nasu kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR ’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR nedir ve ne icin kullanilir?
DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR doktorunuz veya diger bir saglik gorevlisi
tarafindan size verilecek olan steril ¢ozeltidir.

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR ‘kan yerine kullanilanlar ve plazma protein
fraksiyonlar1’ adli ila¢ grubuna aittir.

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR renksiz, berrak, partikiilsiiz, kokusuz ve
steril bir ¢ozeltidir.

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR asagidaki durumlarda kullanilir:
e Ameliyatlarda ya da diger travmalara, kanama veya yaniklara bagli olusabilecek
soklardan hastay1 korumak ve olusan soklar1 tedavi etme sirasinda,
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e Travmalarin yol a¢tig1 toplardamar tikanikliginin 6nlenmesinde,
e Ameliyat sonrasi kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasini ve akciger tikanikligina
yol agmasini 6nlemek adina kullanilmaktadir.

2. DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ.
Eger;

¢ Dekstrana karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e Idrara ¢ikmanin azalmasi ya da hig idrara ¢ikamama durumlarinin oldugu siddetli bobrek

hastaliklarinda,

e Agir kanama hastalarinda,

¢ Sodyum ve kloriiriin zararli olabilecegi klinik durumlarda,

e Kalple ilgili yetmezlik durumlarinda,

¢ Kan pulcugu sayisinda azalma veya kandaki fibrinojen sayisinin azalmasi durumunda,

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ ii kullanmayiniz

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI

KULLANINIZ

e Kalp yetmezliginiz varsa

e Bobrek yetmezliginiz varsa

e Yakin zamanda barsak ameliyati olmus ya da olacak hastalarda

e Sodyum (bir iyon) atilamamasina bagli 6dem olusan hastalarda

e Seker hastaliginiz varsa

e Kan pihtilagsmasini etkileyen bir ilag¢ kullaniyorsaniz.

o (ozelti, icerdigi sodyumla iligkili olarak kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon ile
birlikte kullanilirken sodyum ve su retansiyonu riski nedeniyle dikkatli olunmalidir.

e Tiim damar i¢i ilag uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gozlem altinda yiiriitiilmelidir. Bu
nedenle doktorunuz sizin klinik durumunuzu yakindan izleyecek ve diizenli araliklarla size
kan testleri yapacaktir. Ayrica uygulamanin erken donemlerinde ciddi yan etkiler
gelisebildigi bildirildiginden, bu ilagla yapilan tedavinizin ilk dakikalarinda ¢ok dikkatle
izleneceksiniz.

e Sodyum kisitlamasi uygulanan hastalarda uygulanirken, ¢o6zeltinin litrede 154 mEq
sodyum (tuz) icerdigi dikkate alinmalidir. Ayrica bu ilag tuz birikimiyle seyreden diger
durum ve tedavilerde (6rn. kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.

e Bu ilacin uygulandig1 hastalarda damar i¢i hacim yiiklenmesi ihtimali g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Bobrek islevleri bozulmus, akcigerlerinde sivi birikimi olan (pulmoner
0dem) ya da tiim viicudunda siv1 birikimi olan (konjestif kalp yetmezligi) hastalara bu ilag
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dikkatle uygulanmalidir.

e Bu ilag seker hastalig1 olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

¢ Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

e Bu ilacin size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi
Onerilir. Ayrica yalnizca sise saglamsa ve i¢indeki ¢ozelti berraksa kullanilmalidir.

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin yiyecek ve icecekle kullanilmasi
DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin yiyecek ve igecek ile etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR gebe kadinlara uygulandiginda cenine
zararli olup olmadig1 bilinmediginden, kullanilmas: tavsiye edilmez.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeden 6nce doktorunuzun tavsiyesini almalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢dzeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik ydnden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma {izerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

DEKSTRAN-70 iZOTONiK SODYUM KLORUR’iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci
maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her bir litresinde 154 mmol sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Hatali sonuglara neden olmamasi agisindan ¢apraz karsilastirma testi (cross-matching), Rh ve
kan grubu tayinleri i¢in numuneler tedaviden once alinmalidir ve numunelerin bir kismi
tedavi sirasinda yapilacak daha ileri degerlendirmeler icin saklanmalidir. Infiizyonun
baslamasindan sonra ilave kan ornekleri cross-matching ve kan grubu tayinleri i¢in saline
aglutinasyonu ve indirekt antiglobulin metodlar1 kullanilabilirken cross-matching testi igin
proteolitik enzim tekniklerinin kullanilmasi zorluk yaratabilir. DEKSTRAN-70 IZOTONIK
SODYUM KLORUR uygulamasindan sonra siilfiirik asit veya asetik asit hidrolizi
kullanilarak yapilan kan glukoz tayinleri yiiksek degerler verebilir ve serumda 15181n kirinimi
ile ilgili 6l¢timler kullanilarak yapilan laboratuvar testleri normalden yiiksek ¢ikabilir. Bu
testler igin kan drnekleri DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR infiizyonunun
baslamasindan Once alinmalidir. Heparinle birlikte verilmesi durumunda kanama riski so6z
konusudur.

Alkol kullanilarak yapilan bilirubin miktar tayini ve bitlire kullanilarak yapilan total protein
miktar tayini testlerinde dekstran tiirbidite yaratabilir ve bu nedenle miktar tayininde sorun
cikabilir.

Kortikosteroid ve kortikotropin testlerinde sodyum i¢in L.V. tedavilere dikkat edilmelidir.

Kanin pihtilasmasin1 engelleyen ilag (heparin) kullantyorsaniz liitfen doktorunuzu bu ilaci
almakta oldugunuzdan veya yakin zamanda aldigimizdan haberdar ediniz; heparinle birlikte
verilmesi durumunda kanama riski s6z konusudur.

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

3. DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR uzman saglik personeli tarafindan
toplardamar i¢ine infiizyon yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:

DEKSTRAN-70 iIZOTONIK SODYUM KLORUR’iin g¢ocuklarda kullanilmasiyla ilgili
yeterli bilgi mevcut degildir.
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Yashlarda kullanima:

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR yasllarda dikkatli kullanilmalidir.
Yasliysaniz karaciger, bobrek veya kalbinizle ilgili bir takim sorunlariniz olabilecegi, birlikte
basgka ilaglar1 da kullaniyor olabileceginiz ya da tedavi edilmeye ¢alisilan durumdan bagka
hastaliklarinizin da bulunabilecegi distliniilerek, tedaviye etkili en diisiik dozlarla
baslanacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doktorunuz kullanacaginiz dozu ayarlayarak size uygulayacaktir. Idrar
c¢ikisinin az oldugu durumlarda bobrek hastalarinda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doktorunuz kullanacaginiz dozu ayarlayarak size uygulayacaktir.

Kalp yetmezligi:
Belirgin kalp yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR
kullandiysamiz:

Bu ila¢ hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacagi igin
bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmay: unutursamz:

Bu ilag hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in
bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler:

DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR bir uzman doktor denetiminde
kullanilacag1 i¢in, tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Dekstranlar ile tedavide nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilir.

Kan sekeri diizeyi yiiksek seker hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii
kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarhilik reaksiyonlar1 (flacin uygulandigi bélgede veya tiim viicudunuzda kasinti,
kizariklik/kabariklik, yanma hissi; solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri; viicutta
asirt sicaklik ya da sogukluk hissi, titreme; ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tiim
viicutta sisme; bas agrisi, bas donmesi, bayilma hissi; kalpte ¢arpint1).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM
KLORUR’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Hipernatremi (kandaki sodyum miktarinin normalin {izerine yiikselmesi)

e Toplardamar tikaniklig1

e Toplardamar iltihab1

e Toplam kan hacminde artis gozlenmesi
e Zor nefes alma

e Yiiz, dil, dudak ya da bogaz sismesi

e Kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
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Cok Seyrek:
e Kan damarlarinda piht1 olusumu (Venoz tromboz)
e Kanda sodyum konsantrasyonunun yiiksek olusu (Hipernatremi)
e Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Seyrek:
e [lacin damar disina sizmasi
e Bacaklarda toplardamar iltihabi (Flebit)
e Kan hacminde artis (Hipervolemi)

Bilinmiyor:

o Ates

e Enjeksiyon yerinde iltithaplanma

e Gogiiste hirilt1 ya da sikisma

e ldrara az ¢ikma ya da hi¢ ¢ikmama

e Ayak ve ellerde sisme

e Olagan dis1 kanama ya da durmayan kanama

e Bayilma hissi

e Bulanti, kusma, mide agrisi

e Hafif kasinma, ciltte kizarikliklar

e Eklem agris1

¢ Burun tikanmast

e Anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz diski atim1 (defekasyon).

o Alerjik belirtiler (Kurdesen (iirtiker), gogiiste sikisma hissi, hafif hipotansiyon gibi)

e Elektrolit bozukluklar (Kanda sodyum konsantrasyonunun yiiksek olmasi durumunda
su tutulmasi ve hiicre dis1 s1ivi hacminin geniglemesine bagli olarak 6dem goriilebilir,
konjestif kalp yetmezligi agirlagabilir.

e Kiloriir iyonlar1 biiyliik miktarlarda infiize edildiklerinde bikarbonat kaybina yol
acabilir ve sonug olarak asitlestirici bir etkiye neden olabilir); Hipervolemi*

e Atesli (febril) reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan ven6z tromboz; Flebit*; Damar digina sizma (Ekstravazasyon®).
* Uygulama teknigine baglh

Bunlar DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR ’iin hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

. DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin saklanmasi
DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis siseler saklanmamali; uygulamanin yapildig1 saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir sisenin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih geg¢misse size bu ilag
verilmeyecektir. Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki  son  kullanma  tarihinden sonra DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM
KLORUR’ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DEKSTRAN-70 iZOTONIK
SODYUM KLORUR’ii kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag Cad. No:52

Beykoz/ ISTANBUL

Ruhsat Sahibi: Osel ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag Cad. No:52
Beykoz/ ISTANBUL

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

8/11


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

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

DEKSTRAN-70 iZOTONIK SODYUM KLORUR, intravendz infiizyon seklinde kullanilir.
Infiizyon hiz1 ve uygulanacak doz, hastaligin klinik seyrine gore diizenlenir.

Sokta: DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR, sok tedavisinin diger gesitlerinde
ek olarak kullanildiginda dozaj ve inflizyon hizi s1vi kayb1 miktarina, son hemokonsantrasyona
baglhdir ve hastanin ihtiyaclarina gore belirlenmelidir. %6’lik ¢ozeltinin ilk 24 saat siiresince
total dozaji1 1,2 g/kg’1 (20 mL/kg) gegmemelidir. Tedavi siiresi 24 saati asarsa giinliik dozaj 0,6
g/kg’1 (10 mL/kg) gegmemelidir. Yetigskinlerde mutad doz 30g’dir (500 mL). DEKSTRAN-
70 IZOTONIK SODYUM KLORUR cilt alt1 yoluyla uygulanmamalidir.

Uygulama hiz::

Acil durumlarda ilag, yetiskinlerde dakikada 1,2-2,4 g (20-40 mL) hizinda verilebilir.
Normovolemik ya da normovolemiye yakin hastalarda infiizyon hiz1 dakikada 0,24 g’1 (4 mL)
gecmemelidir.

Uygulama sekli:

Bu ¢o6zelti yalnizca intravendz yoldan kullanilir.

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan yapilir.

Hipertonik bir ¢6zeltinin periferik yoldan uygulanmasi sirasinda, vendz iritasyon olasiligini en
aza indirmek i¢in miimkiin olan en genis vene, miimkiin olan en kii¢ciik liimenli igne
yerlestirilmeli; infiizyon miimkiin olan en yavas sekilde yapilmalidir. Uygulanan sivinin
damar disina kagmamasina dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger veya Kalp yetmezligi olanlar:

Kalp ve bobrek yetmezligi olan hastalarin ok durumunda dekstran kullanirken konjestif kalp
yetmezligi ve akciger 6demi tehlikesi g6z Oniinde bulundurmalidir. Siddetli oligiiri ve
aniirinin hakim oldugu bobrek hastalarinda kullanilmamalidir. Belirgin kardiyak yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ile ilgili yeterli klinik ¢calisma mevcut degildir. Cocuklarda doz ve inflizyon hizi,
hastanin viicut agirligina veya viicut ylizey alanina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte
uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiigiinden ve birlikte baska
hastalik goriilme ya da bagka ila¢g kullanma olasiligi daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak
yapilmalidir.

Yaslilar {izerinde yeterli ¢alisma olmadigindan, ongériilen farkli bir dozlama s6z konusu
degildir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kalp ve bobrek yetmezligi olan hastalarin sok durumunda dekstran kullanirken konjestif kalp
yetmezligi ve akciger 6demi tehlikesini goz Oniinde bulundurmalidir. Biitiin kimyevi
maddelere oldugu gibi dekstrana kars1 asir1 hassas hastalar da bulunabilir. Cok nadir dekstran
cozeltilerinin inflizyonu sirasinda alerjik reaksiyonlar (iirtiker, bulanti, kusma) goriilebilir.
Antihistaminik ilaglar, efedrin ve adrenalin bu reaksiyonlar1 kisa bir siirede ortadan kaldirir.
Reaksiyon gosteren hastalarda DEKSTRAN-70 IZOTONIK SODYUM KLORUR
uygulamasina son verilmelidir.

Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢dzeltideki iyonlarin eksikligi ya da fazlaligindan kaynaklanabilir; bu
nedenle elektrolit diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica seyreltilerek uygulanan
ek ilaclarin da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik olunmalidir. Boyle bir
durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir. Uygulama sirasinda yan etki
goriildiigiinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu degerlendirilmeli ve uygun tedavi
onlemleri alinmalidir.

Klinik ¢alismalarda ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (anafilaktik reaksiyonlar)

Bilinmiyor: Alerjik belirtiler (Urtiker, burun tikaniklig1 (nazal konjesyon), gogiiste sikisma
hissi, tansiyonda hafif diisme (hafif hipotansiyon) gibi).

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Cok seyrek: Sodyum fazlalig1 (Hipernatremi)

Bilinmiyor: Elektrolit bozukluklar1 (Sodyum fazlaligi (Hipernatremi) durumunda su tutulmasi
ve hiicre dis1 (ekstraseliiler) sivi hacminin genislemesine bagli olarak 6dem goriilebilir,
konjestif kalp yetmezligi agirlasabilir. Kloriir iyonlar1 biiyiik miktarlarda inflize edildiklerinde

bikarbonat kaybina yol agabilir ve sonug olarak asitlestirici bir etkiye neden olabilir); * Kan
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hacminin artis1 (Hipervolemi)

Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Toplardamar iltihabi (Flebit), damar disina sizma
Cok seyrek: Toplardamar i¢inde pihtilasma (Vendz tromboz)

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti; kusma; anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz diskilama
(defekasyon).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Bilinmiyor: Eklem agris1 (Artralji)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Ates; Atesli (Febril) reaksiyonlar; Enjeksiyon bdlgesinde enfeksiyon; Enjeksiyon
yerinde baslayarak yayilan toplar damar i¢inde pihtilasma (vendz tromboz)*; Toplardamar
iltihab1 (Flebit)*; Ilacin istemsiz olarak damar etrafina ya da deri altina sizmasi
(Ekstravazasyon)*.

* Uygulama teknigine baglh

Uygulama sirasinda yan etki goriildiiglinde infiizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmalidir.

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

Doz asimi ve tedavisi

Parenteral tedavi sirasinda hastada sivi ya da soliitlere bagl asir1 bir yliklenme goriildiigiinde,
hastanin durumu degerlendirilerek diizeltici tedavi dnlemleri uygulanir.
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