B.) KISA URUN BILGILERI

. Tibbi Farmasotik Uriiniin Adi:  Dekstroz DEM % 5

. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi: EK-C1’de verilmistir.

. Farmasétik Formu: L.V. Infiizyon icin izotonik ¢cézelti

Klinik Bilgiler:

4.1. Terapotik Endikasyonu

Su kaybinda; oral yoldan yerine koymanin yetersiz kaldigi, beraberinde gelisen su
kayb1 miktarinin belirlenemedigi ve ayrica elektrolit takviyesine gerek olmayan
durumlarda endikedir.

Dehidratasyon (su kaybetme); koma, siddetli kusma ve diyare, diyabetik asidoz,
hipotiroid, sekersiz diyabet, psikojenik siv1 alimi1 bozuklugu durumlarindaki hastalarda

goriilebilir.

4.2. Kontrendikasyonlari

Kan hacminde ani artis, ciddi kalp ve bobrek yetmezligi, diyabetik koma.

4.3. Kullamim Sekli ve Dozu:

Doz; hastanin yasi, agirligt ve klinik kosullarina bagli olarak doktor tarafindan
belirlenir.

4.4. Uyarilar/Onlemler:

Diyabetiklere, bobrek yetersizligi olan veya bobrekleri ¢alismayan hastalara biiyiik bir
dikkatle uygulanmalidir.

Preparatin uygulama hiz1 (diisiik ve siirekli) kontrol edilmelidir.



Infiizyonun hazirlanmast icin aseptik metotlar kullanilmahdir. (Kapagin ve enjeksiyon
noktasinin sterilizasyonu, yeni ve steril inflizyon aparati kullanilmasi)

Sise, kullanimdan 6nce berraklik ve yabanci partikiil yoniinden kontrol edilmelidir.

Gebelik ve laktasyonda kullammmm (Gebelik kategorisi-C): Gebelerde ve
laktasyonda kullanimi i¢in herhangi bir 6zel 6nlem gerekmemektedir.

Arac ve Makine Kullamimi Uzerine EtKisi : Ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine
dair herhangi bir veri mevcut degildir.

4.5. Yan EtKkiler/Advers Etkiler:

Ozellikle uzun siireli kullanimlarda; édem, hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi
gibi s1v1 ve elektrolit dengesizlikleri ortaya ¢ikabilir.

4.6. lla¢ Etkilesmeleri:

Baska ilaglarla karistirilmast halinde pH kontrol edilmelidir. Ayrica uygulamadan dnce
ilaglarla arasinda gecimsizlik olup olmadig1 incelenmelidir.

Gecimsiz oldugu ilaclar: Benzil penisilin, sefalotin, klortetrasiklin, siyanokobalamin,
kalsiyum ve sodyum edetat, histamin, hidrokortizon, kanamisin, novomisin ve varfarin.

4.7.Doz Asimi:

Hiperglisemi ve hipervolemi.

4.7.Farmakolojik Ozellikler:

—Farmakodinamik 6zellikler:

Dekstroz kolayca metabolize olur ve kandaki glukoz konsantrasyonunu arttirarak kalori
saglar. Fazlas1 yaga cevrilerek depo edilir. Eksikliginde ise yag asitleri metabolize olarak
oksidasyona ugrar ve ketoasidoz goriilebilir. Dekstroz vermekle bu onlenir. Dekstroz
eksikliginde enerji acigimi kapamak i¢in protein yikimi da artar. Bunun i¢in dekstrozun
protein koruyucu etkisi de vardir. Dekstroz ayrica hiyaliironat ve kondroidin stilfatin
terkibine girer, pentozlara doniiserek niikleik asit yapiminda rol oynar, detoksifikasyonda
rol oynayan glukuronik asidin muhtemel 6n maddesidir. Dekstroz, iire ve elektrolitlerle
birlikte serum osmolaritesine de katkida bulunur.



-Farmakokinetik 6zellikler:

Normalde dekstroz glomeriiler filtrasyonla siiziiliir, fakat tamami proksimal tiibiil tarafindan
reabsorbe olur. Ancak kanda ve ultrafiltratta dekstroz konsantrasyonu yiikselip de esik
asilinca tiibiil transport kapasitesi gecilmis olur ve dekstroz idrarla atilmaya baglar. Tiibiil
lumenindeki dekstroz buradaki siviyr hiperozmolar hale getirir. Bunu diizeltmek ig¢in
peritiibiiler kapillerlerden su difiize olur ve intraluminal sodyum konsantrasyonu diiser.
Oysa sodyum dagilimi intratiibiiler ve peritiibiiler mesafede izoozmotik oldugundan sodyum
reabsorpsiyonu azalir ve sodyum ile su itrah1 artar (ozmotik ditirezis).

Dekstroz, biitiin hiicrelerde anaerobik dekstroz ile laktata; daha sonra da glikoliz ile
karbondioksit ve suya oksitlenir. Viicutta bulunan tiim hiicreler dekstrozu oksitleyebilir; bu
nedenle, dekstroz hiicre metabolizmasinda ana enerji kaynagini olusturur.



5. Farmasotik Bilgiler:

5.1.Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktari :

Enjeksiyonluk su ........ A28 | | R 100 ml

5.2.Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi:

e 5.2.1. EKipman temizligi ve sterilizasyonu

e On karistiricinin ve iiretim hattinin temizligi igin tanka 200 litre enjeksiyonluk su
konur. Son karistirmanin yapildigi tank i¢in enjeksiyonluk su miktar1 500 litredir.

e Rommelag makinasinin temizlik programi i¢in enjeksiyonluk su miktar1 150 litredir.
e Filtreler yerlerine yerlestirilir.

e On karistiric1 ve {iretim hatt1 tankinin sterilizasyonu 128°C’ta (2 bar) 10 dakika siireyle
yapilir.

e On filtreyi ihtiva eden tankin sterilizasyonu 128°C’ta (2 bar) 10 dakika siireyle yapilir.
e Final filtrenin sterilizasyonu 128°C’ta (1.8 bar) 10 dakika siireyle yapilir.

e Rommelag makinasinin sterilizasyonu 121.11°C’tan daha yiiksek sicaklikta (1.8 bar)
20 dakika siireyle yapilir.

5.2.2. Karistirma:

e Hammadde tartim odasinda ve iiretim odasinda tartilir ve uygun takip raporu
doldurulur.

e On karistiriciya 750 litre saf su konur.

e Dektroz monohidrat ilave edildikten sonra 30 dakika karistirilir.



On karisim, ana tanka transfer edilir. Saf su ile hacmine tamamlanir ve 1 saat karistilir.

Numune alinarak Kalite Kontrol Laboratuvari’na verilir.

5.2.3. Steril siizme, dolum ve kapatma:

Kalite Kontrol Laboratuvari tarafindan onay alindiktan sonra, ¢ozelti 0.22 um.lik
mikrobiyokratik filtreden gegirilerek Rommelag dolum makinasina transfer edilir.

Cozelti filtrasyonun dncesinde ve sonrasinda Palltronic makinasi ile asagidaki metotlar
dogrultusunda filtre entegrasyon kontrolii yapilir:

fleri Akis Testi (Forward Flow Test): Sinirlar: < 34 ml/dk (2760 mbar’da) veya
Bubble Noktasi Testi (Bubble Point Test): Sinirlar: >3100 mbar

Seklin olusumundan sonra siseler 0.22 um.lik mikrobiyokratik filtreden gecirilen
cozelti ile gerekli hacimde (V+ 0.02V ml) doldurulup (V=nominal hacim) kapatilir.

Cozelti dolumunun 6ncesinde ve sonrasinda Palltronic makinasi ile asagidaki metotlar
dogrultusunda filtre entegrasyon kontrolii yapilir:

Ileri Akis Testi (Forward Flow Test): Smirlar: < 34 ml/dk (2760 mbar’da) veya
Bubble Noktasi Testi (Bubble Point Test): Sinirlar: >3100 mbar

Lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihleri siseler iizerine kaydedilir. Siseler
otoklava verilmek iizere uygun sekilde istiflenir.

Numune alinarak Kalite Kontrol Laboratuvari’na verilir.

5.2.4. Sterilizasyon ve Kontroller:

Sigeler 112°C’taki otoklavda F¢> 8.0 icin sterilize edilirler. Daha sonra optik ve
hermetisite (hava gegirmezlik, sizdirmazlik) kontrolleri uygulanir.

Numune alinarak Kalite Kontrol Laboratuvari’na verilir.



5.2.5. Ambalajlama:

e Siseler etiketlendikten sonra karton kutular icinde ambalajlanir. Her kutuda kullanim
talimat1 yaprakc¢igi bulunur.

e 100 ve 250 ml.lik siseler, 24 er adet olmak iizere karton kutulara konur.
e 500 ve 1000 ml.lik siseler, 12’ser adet olmak tizere karton kutulara konur.

e Karton kutulara lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihlerini iceren etiketler
yapistirilir.

e Ambalajlanan kutular; 1000 veya 500 ml i¢in 12 sise, 250 veya 100 ml icin 24 sise
icerdikleri ve kutuda kullanim talimati yaprak¢igi bulundurmalart agisindan tekrar

kontrol edilir.

5.3. Bitmis Uriin Spesifikasyonlari : Ek-C2’de verilmistir.

TESTLER

TANINMASI

RENK

BERRAKLIK

SISE ICERIGI

PARTIKULER KONTAMINASYON

V=100 ml

V>100 ml

pH

SPESIFIKASYONLAR

Teste uygun olmali
Teste uygun olmali (Renksiz)
Teste uygun olmal

>Nominal hacim

Partikiil > 10pm: Maksimum 6000/sise
Partikiil > 25um: Maksimum 600/sise

Partikiil > 10pum: Maksimum 25/ml
Partikiil > 25pm: Maksimum 3/ml

3.5-6.5



5-HIDROKSIMETILFURFURAL VE Teste uygun olmal1 (Absorbans 0.25’in
altinda olmali)

ILGILI MADDELER

DEKSTROZ MIKTARI 4.75-5.25 g/100 ml (% 95-%105)
BAKTERIYEL ENDOTOKSIN <0.25 IU/ml

STERILITE Steril olmal1

5.4. Gecimsizlik : Yok

5.5. Raf Omrii ve Ilk acilistan Sonraki Saklama Sartlari ve Siiresi:

Raf 6mrii 25°C’1n altindaki oda sicakhiginda 36 aydir.

Son kullanma tarihi gegen tiriin kullanilmamalidir.

Cozeltinin tam olarak berrak olmamasi halinde ve ¢ok az miktarda bile ¢okelti
gorililmesi halinde, iirlin kullanilmamalidir.

5.6. Ozel Muhafaza Sartlari: 25°C’n altindaki oda sicakh@inda saklanmahdir.

5.7. Ambalajin Tiirii ve Yapisi : Polietilen sise

5.8. Receteli-Recetesiz Satis Sekli : Receteli




5.9. Ruhsat Sahibinin;

-Adr:

-Adresi :

-TIf No:

-Fax No :

6.10. Ruhsat Tarih ve No:

6.11. Ureticinin;

-Adr1:

-Adresi :

-TIf No:

-Fax No :

Dem Medikal ve Ecza Deposu San.
Tic. Ltd. Sti.

Ac1badem Cad. No.56
Kadikoy-Istanbul

0.216. 4284029

0.216. 4284069

17/10/2006-120/94

Demo S.A. Pharmaceutical Industry

21° km National Road Athens-Lamia
14568 Athens, Greece

+30 210 8161802

+30 210 8161587



