KULLANMA TALIMATI

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR cozeltisi
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 9 gram sodyum klortir ve 100 gram dekstran-40 igerir.
Yardimci madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR nedir ve ne icin
kullanilir?

2. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR nasil
kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.  BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR nedir ve
ne icin kullanilir?

e BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR damar igci
yoldan uygulanan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
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e BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR, 500 mililitre

hacmindeki plastik torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.
BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR asagidaki
durumlarin tedavisinde kullanilir:

- Sok, yanik, kandaki yag par¢aciklarinin kilcal damarlari tikamasi (yag embolisi), pankreas
iltihab1 (pankreatit), karin i¢i zarlarin iltihabi (peritonit) ve bagirsak hareketlerinin durmasi
(paralitik ileus) gibi viicuttaki kilcal damarlardaki dolasimin yavagladigi durumlar.

- Gangren tehdidi, bacak iilserleri, Raynaud hastalig1 (daha ¢ok kadinlarda goriilen bir tiir
damar hastalig1) ve beyin damarlarinin kanamasiz hastaliklar1 gibi atar damar ve toplar
damarlardaki dolasim bozukluklari ile ameliyat ve travma (herhangi bir darbe) sonrasi
damar i¢i piht1 olugsmasini (tromboembolik olaylar) 6nlemek amaciyla.

- Damar cerrahisi ve plastik cerrahide viicudunuzun g¢evresel damarlarindaki dolagimi
diizeltmek ve asilanmis parganin (greft) damarlarinda pihti (tromboz) olusma riskini
azaltmak amaci ile.

- Acik kalp ameliyatlarinda (kalp - akciger cihazinda kullanilan siviya ek olarak).

2. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’i
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii agagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ
Daha 6nce BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii
icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya
da viicudunuzda sigme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup
olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Ciddi bir kanamayla seyreden pihtilasma bozuklugu hastaliginiz varsa

- Akcigerlerinizde siv1 birikimiyle seyreden agir bir kalp yetmezliginiz varsa

- Idrar ¢ikisinin ¢ok az oldugu veya hi¢ olmadig1 bobrek yetmezliginiz varsa.

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Tium damar i¢i ilag uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gézlem altinda yiiriitilmelidir. 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.

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

» Bu ilacin uygulandigi hastalarda damar i¢i hacim yiiklenmesi ihtimali géz Oniinde
bulundurulmalidir. Bobrek iglevleri bozulmus, akcigerlerinde s1vi birikimi olan (pulmoner
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0dem) ya da tiim viicudunda s1v1 birikimi olan (konjestif kalp yetmezligi) hastalara bu ilag
dikkatle uygulanmalidir.

» Builag seker hastaligi olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

» Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle
bosalmadan 6nce pompanin ¢alismasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisniz.

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin yiyecek
ve icecek ile kullanilmasi

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR damar yoluyla
uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde BIOFLEKS
%10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmayniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9
[ZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii arag¢ ya da
makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIiK SODYUM KLORUR’iin iceriginde
bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’iin iceriginde
bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki
beklenmez.
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Bu tibbi {iriin her bir litresinde 154 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

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

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR baz ilaglarla
gecimsizdir. Gegimsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli aralarla
uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi saglik
gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

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

3. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR nasil
kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Genel olarak sizde hangi durum i¢in kullanildigina gore giinde 500-1500 mL kullanilir (en fazla
viicut agirhiginizin her bir kilogrami bagina 20 mL).

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 ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR ile
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen
sonucu alamazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.
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e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi
Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanim

Yasliysaniz karaciger, bobrek veya kalbinizle ilgili birtakim sorunlarimiz olabilecegi, birlikte
baska ilaclar1 da kullantyor olabileceginiz ya da tedavi edilmeye c¢alisilan durumdan bagka
hastaliklarinizin da bulunabilecegi diisiiniilerek, tedaviye etkili en diisiik dozlarla baslanacaktir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Eger bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa bu ilag sizde daha dikkatle uygulanacak ve
gerekirse dozu sizin bu durumunuza gore ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR etkisinin ¢ok giiclii
veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIiK
SODYUM KLORUR kullandiysaniz

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

BIiIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR’ii kullanmay1
unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK SODYUM KLORUR ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM
KLORUR iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 iZOTONIK
SODYUM KLORUR’ii kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (ilacin uygulandigr bolgede veya tiim viicudunuzda kasinti,
kizariklik/kabariklik, yanma hissi; solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri; viicutta agir
sicaklik ya da sogukluk hissi, titreme; ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta
sisme; bas agrisi, bas donmesi, bayilma hissi; kalpte carpint1).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 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.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 disinda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:
¢ Bilinmeyen siklikta goriilenler:
- Uygulama devam ederken ates, titreme gibi belirtiler (febril reaksiyon).
- Uygulamanim yapildig1 yerde iltithaplanma, uygulamanin yapildig1 yerden baslayarak
toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik, kizariklik ya da sislik.
- Kurdesen (deride olusan, etrafi kizariklikla ile cevrili, biiylikliigii birka¢ milimetreden
birkag santimetreye kadar degisen, ¢esitli sekillerde olabilen, kasintili ve sis plaklar).
- Burunda tikaniklik.
- Tansiyonunuzda hafif diigme (hipotansiyon).
- Mide-bagirsaklarinizla ilgili bulant1 ve kusma seklindeki belirtiler.
- Ates.
- Eklemlerde agr (artralji).

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Ilaciniza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagl olabilir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’iin
saklanmasi

BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK SODYUM KLORUR’ii ¢ocuklarin
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki sicaklikta dogrudan 151k almayan bir yerde saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

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

Her bir torbanin iizerinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegcmisse size bu ilag
verilmeyecektir. Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOFLEKS %10 DEKSTRAN 40 %0,9 IZOTONIK
SODYUM KLORUR’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz/ISTANBUL

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