KULLANMA TALIMATI
Biofleks %3 hipertonik sodyum kloriir c¢ozeltisi
Steril
Damar yolundan uygulanir.
e  Etkin madde: Her 100 mililitre ¢dzelti 3 gram sodyum kloriir icerir.

o  Yardimci maddeler:  Steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nedir ve ne icin
kullanilir?

2. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI’ni kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

3. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nasil kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISIi nedir ve ne icin

kullanmilir?

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI toplardamar icine
uygulanabilen bir ¢ozeltidir. Cozeltinin her mililitresinde 30 miligram sodyum kloriir adindaki
tuz bulunmaktadir. Sodyum kloriir ¢ozeltisi viicudun baglica elementlerinden olan sodyum ve
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kloriir iyonu igerir. Kullanima hazir, berrak ¢6zelti, daha kalin bir koruyucu kilif ile sarilmig
saydam plastik inflizyon torbalar1 i¢indedir.

150 mililitrelik plastik torbalarda sunulmaktadir (bu torba 4,5 gram tuz igerir).

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI asagidaki durumlarda

kullanilir;

—Viicudunuzdan sivi ya da elektrik yiikli iyonlarin (elektrolit adi verilen maddelerin)
kaybinin oldugu durumlarda eger sodyum igermeyen ¢ozeltilerle tedavi edilmisseniz ve bu
tedaviye bagl olarak kanmizdaki sodyum ve kloriir diizeyleri diismiisse (hiponatremi ve
hipokloremi durumlari).

— Size sik lavman uygulanmasma ya da kapali yontemle yapilan bir prostat ameliyati
(transiiretral prostat rezeksiyonu operasyonu) sirasinda kullanilan yikama sivilarinin
viicudunuza asir1 miktarlarda gegmesine bagli olarak viicudunuzdaki suyun, asir1 seyreldigi
durumlarda.

— Ausir terleme, kusma, ishal ve diger nedenlere bagh ciddi tuz kaybi varsa ve bu durum hizla

tedavi edilmek istenirse.

2. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISi’ni kullanmadan énce

dikkat edilmesi gerekenler

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTIiSI’ni asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

— Sodyum, kloriir veya iiriiniin igerdigi yardimc1 maddelere karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik)
var ise BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI'ni
kullanmayiniz. Bu alerjik reaksiyonlar, kasinti, cildinizde kizariklik veya hiriltili solunum
gibi soluk almada giicliik seklinde olabilir. Eger bunlardan emin degilseniz doktorunuza
basvurunuz.

— Kaninizdaki potasyum (elektrik yiiklii bir iyon) diizeyleri normalden diisiikse (hipokalemi)
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTiSI’ni kullanmayniz.
— Kanmiz normalden daha asit yapidaysa (asidoz) BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM

KLORUR COZELTISI’ni kullanmayiniz.

— Kanmnmizdaki elektrolit (elektrik yiiklii sodyum, potasyum, kloriir gibi maddeler)
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diizeyleriniz yiiksek, normal ya da c¢ok az diisiikkse BIOFLEKS %3 HIPERTONIK
SODYUM KLORUR COZELTISI’ni kullanmayiniz.

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTIiSI’ni asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Daha 6nceden toplardamarlarinizla ilgili bir iltihaplanma durumu olmussa (Bu durumda
toplardamarinizda yeniden iltithaplanma olasiligin1 azaltmak i¢in doktorunuz ilaci size
biliyiik bir toplardamarinizdan uygulayacak, uygulama yapilan damarinizi 24 saatte bir
degistirecek ve uygulamay1 miimkiin olan en yavas sekilde yapacaktir).

— Eger sizde tedavi edilmemis bir kalp yetmezligi varsa,

— Eger tansiyonunuz yiiksekse,

— Eger kol, bacak ve viicudunuzda siskinlik (6dem) varsa,

— Eger steroid adi verilen ilaglar1 ya da bu hormonun viicutta salgilanmasini arttiran ilaglar
kullaniyorsaniz,

— Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

— Siroz hastasi iseniz,

— Yasliysaniz veya ameliyat sonrasi donemdeyseniz

— Fiziki durumunuz kétiiyse ya da alkolikseniz (6zellikle fiziki durumu kotii olan ya da uzun
siiredir alkol alanlarda olmak iizere BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI’nin asir1 hizli uygulanmasi ya da asir1 miktarlarda verilmesi sinir sisteminizle
iliskili agir etkilere yol agabileceginden, doktorunuz kanimizdaki sodyum diizeyinin belirli
bir degerden yliksek olmamasina dikkat edecek ve uygulamanin miimkiin olan en yavas

sekilde yapilmasini saglayacaktir).

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

BiIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISi’nin yiyecek ve icecek

ile kullanilmasi

Uygulama sirasinda yiyecek ve igecek ile kullanilmasi pratik olarak miimkiin degildir. Uzun
stiredir alkol aliyorsaniz ilacin asir1 hizli uygulanmasi ya da asir1 miktarlarda verilmesi sinir
sisteminizle iliskili agir etkilere yol acabilir (Bakimiz Béliim 2: DIKKATLI KULLANILMASI

gereken durumlar)

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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Doktor tarafindan kesin gerekli goriilmedigi siirece hamilelik doneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Uygulama sirasinda ara¢ ve makine kullanimi pratik olarak miimkiin degildir. Uygulama

sonrasi ara¢ ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi yoktur.

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTIiSI’nin iceriginde

bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Ancak steroid adi verilen ilaglar1 ya da bu hormonun viicutta
salgilanmasini arttiran ilaglar1 kullaniyorsaniz, tansiyonunuzun yiikselmemesi ve viicudunuzda
su birikmemesi i¢in BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI dikkatli
kullanilmalidir (Bakiniz Boliim 2: DIKKATLI KULLANILMASI gereken durumlar)

Eger yukaridaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuz bu ilaglarin dozunu
degistirebilir veya size farkl1 bir ilag verebilir ya da BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM
KLORUR COZELTISI’nin dozunu tekrar ayarlayabilir.

[k 6nce doktorunuza danismadan asla birkag ilac1 ayn1 anda kullanmayimiz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nasil kullanihr?

Ne kadar ilaca ihtiyaciniz olduguna ve tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir.

Kullanacaginiz ila¢ miktar1 sizin yasiniza, agirliginiza, mevcut klinik durumunuza, kullaniyor

oldugunuz diger ilaglara ve tedavi edilecek hastaligin tip ve ciddiyetine baglidir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Genel olarak size bir saatten daha uzun bir siirede olmak {izere 100 mL ¢ozelti kullanilacaktir.
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Tedaviye devam etmek i¢in, doktorunuz kanimizdaki elektrolit yogunluklarin1 6lgecek ve buna

gore tedaviye devam edip etmemeye karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI damar icine uygulanan
(intravendz) uygulamaya hazir bir ¢ozeltidir. Uzman bir saglik gorevlisi (doktor ya da hemsire)

tarafindan toplardamar (ven) icine, 60 dakikay1 gegen siirede verilir.

Bu tibbi iiriin damar i¢ine uygulama Oncesi ya da uygulama sirasinda bagka bir ilacla
karistirilabilir (Bkz. bu Kullanma Talimati sonunda yer alan "ILACI UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELI ICIN BILGI" béliimii)

Degisik yas gruplar1 Cocuklarda kullanimi:

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ¢ocuklarda da kullamilabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI yasllarda da kullanilabilir.
Doktorunuz hastaliginiza ve bdbreklerinizin durumuna bagli olarak ilacimizin dozunu

belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar1 Bébrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz hastaliginiza bagli olarak

ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI nin etkisinin ¢ok gii¢lii

veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI kullandiysamz

Kullanmaniz gerekenden fazla BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI kullandiysaniz, doktorunuz bdbreginizin ¢alismasimi ve kanmizdaki elektrolitlerin
yogunlugunu Olcecek ve buna gore size idrar soktiirlicii bir ila¢ kullanip kullanmamaya veya

diyalizin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI 'nden kullanmaniz gerekenden

fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
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BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTIiSi’ni kullanmay:

unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavi

sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ile tedavi sonlandirildiginda

herhangi bir etki olugsmaz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI da yan
etkilere neden olabilir ancak tiim hastalar etkilenmeyebilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmastir:

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 goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR
COZELTISI’ni kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Asagidaki yan etkiler BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI’nin
normalden fazla kullanilmasina bagli goriilebilen yan etkiler olup goriilme sikliklart
bilinmemektedir. Bu nedenle ciddiyetlerine gore siralanmaistir:
Seyrek:

e Flebit,

e Damar disina sizma,

e Hipervolemi
Cok seyrek:

e Hipernatremi,

e Agsir su kaybu,
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e VenoOz tromboz

Bilinmiyor:

Su tutulmasi ve 6dem (el, kol, ayak, bacak ve tiim viicutta sisme)
Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma
Asidoz (kanin asitliginde agirlasma)
Bas agris1

Bas donmesi

Sersemlik hali

Huzursuzluk hali

[ritasyon

Konviilsiyon (havale gegirme)
Hemorajik ensefalopatiler (beyinde kanamayla seyreden durumlar)
Deliryum

Koma ve 6liim

Tasikardi, (kalp hizinda artis)

Periferik 6dem

Hipertansiyon (tansiyon yiikselmesi)
Hipotansiyon (tansiyon diistikliigii)
Bulant1

Kusma

Diyare

Karinda kramplar

Susama hissi

Tiikiiriik salgilarinda azalma

Kanli kusma

Terlemede azalma

Kaslarda seyirme ve sertlesme

Oligtiri

Bobrek yetmezligi

Ates

Halsizlik

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon

Cok hizli infiizyonda lokal agr1
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e Vendz irritasyon
e Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon
e Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak yayilan vendz tromboz ve flebit gelisimi
e Damar disina sizma
Ayrica damar igine yapilan uygulamaya bagl asagidaki yan etkiler de goriilebilir:
e Uygulamanin yapildig1 bolgede ve toplardamarlarda iltihaplanma
e Damar digina sizma
e Enfeksiyon bolgesinde enfeksiyon

e Toplardamarda piht1 olusumu

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
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI’nin saklanmasi
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR COZELTISI ni cocuklarin géremeyecegi,

erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu t1bbi {iriin sadece steril cihazlarla damar igine uygulama i¢in hazirlanmustir.
Her inflizyon torbast tek kullammmhik olarak tasarlanmistir. Bir kez agtiktan sonra,

kullanilmayan kismi atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BIOFLEKS %3 HIPERTONIK
SODYUM KLORUR COZELTISI ni kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIOFLEKS %3 HIPERTONIK
SODYUM KLORUR COZELTISI’ni kullanmayimiz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Osel Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Bu tibbi iiriin sadece steril cihaz ve setlerle intravendz uygulama i¢in hazirlanmistir. Yalnizca

aseptik olarak intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Tek kullannomliktir. Kismen kullanilmis c¢ozeltiler saklanmamali; intravendz uygulamanin

yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Parenteral ilaglar kullanimdan 6nce gozle kontrol edilmelidir; yalnizca berrak, partikiilsiiz ve

ambalaj biitiinliigli bozulmamuis tiriinler kullanilmalidir.

Kullanimdan hemen Oncesine kadar disindaki koruyucuyu c¢ikarmayiniz; koruyucuyu
cikardiktan hemen sonra uygulamaya baslayimiz. Koruyucu dis kilif, iirinii buharlasarak su

iceriginin azalmasindan korur. I¢ torba ise {iriiniin steril kalmasin1 saglar.

Dikkat: Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini

onlemek icin, baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Ac¢mak icin:

— D1s koruyucuyu kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz. Koruyucu isaretli yerden yirtilarak acilir
ve torba agiga ¢ikarilir. Koruyucuyu ¢ikardiktan hemen sonra uygulamaya baglayiniz.

— Torbada sterilizasyon islemine bagl olarak bir miktar opaklagsma goriilebilir. Bu normaldir,
¢ozeltinin kalite ve giivenirligini etkilemez. Opasite giderek kaybolacaktir.

— Koruyucu ambalajindan ¢ikardiktan sonra torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol
ediniz. Sizint1 bulunursa iirtin kullanilmamalidir; sterilitesi bozulmus olabilir.

Uygulamaya hazirlama

— Torbayi tizerindeki delikli boliimden asiniz.

— Upygulama ucundaki twist off’u ¢eviriniz.

— Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya

ilistiriniz.

— Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme
Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tirline eklenecek tiim maddeler iiriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gecimlilik

kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme:

— Torbanin ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
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— Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle uygulanir.

— Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karigtirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama cikisina, vukari pozisyondayken hafifce vurularak ilacin c¢ozeltiyle tiimiiyle

karismasi saglanir.

Dikkat: igine ek ilag¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme:

— Setin klempi kapatilir.

— Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

— Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle uygulanir.
— (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters cevrilir.

— Bu pozisyondayken torbanin uygulama c¢ikist ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak

cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

— Torbay1 eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

Damar i¢i uygulanan diger ilaclarla uygunlugu:

Gegimliligi kanitlanana kadar bu {iriin bagka ilaglarla karistirilmamalidir.

Uygulamadan sonra:

Kullanilmayan iiriin veya atik maddeler talimatlara uygun olarak imha edilmelidir.
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