KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin maddeler:
Her 100 mL ¢ozelti:

Sodyum Klorlr: .........ccceeeeveennnenn. 02¢g

Elektrolit konsantrasyonlari:
Sodyum: 34 mEq/L
Klortir: 34 mEq/L

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Kusma, ishal, renal hastaliklar ve ditiretiklerin asir1 kullanimi gibi sodyum ve klor kaybinin, su
kaybindan daha az oldugu dehidratasyon durumlarinin tedavisinde sivi, elektrolit ve karbonhidrat
kaynagi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulanacak doz her hasta i¢in hekimi tarafindan; birlikte uygulanan diger tedaviler dikkate
alinarak ve hastanin yasi, viicut agirligi, klinik ve biyolojik durumuna (asit-baz dengesine) gore
ve Ozellikle de hastanin hidrasyon durumuna gore belirlenmelidir.

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI, %0,45
ve %0,9 oraninda sodyum kloriir iceren %5 dekstrozlu ¢ozeltilere oranla daha az oranda sodyum ve
kloriir icerdiginden ameliyat dncesi ve sonrasi bakiminda, ekstraseliiler sivi kayiplarini karsilayarak
bobrek fonksiyonlarini baglatabilecek ilk hidrasyon ¢ozeltisi olarak tercih edilmektedir.

Genel olarak erigkin, adolesan ve yaslilarda 24 saatte 500 - 3000 mL, bebek ve cocuklarda ise 24
saatte 20-100 mL/kg'lik dozlar yeterli olmaktadir.
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Uygulama siklig1 hastanin klinik durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir. Erigkin ve yaglilarda
genellikle genelde 24 saatte 40 mL/kg, pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 mL/kg inflizyon hizi
onerilir (bebeklerde saatte 6-8 mL/kg, 1-6 yas aras1 ¢ocuklarda saatte 4-6 mL/kg ve 6 yasindan
biiyiik ¢cocuklarda ise saatte 2-4 mL/kg).

Uygulama hizi:
Hiperglisemi gelisimini 6nlemek i¢in, inflizyon hizi hastanin glukoz oksidasyon kapasitesini
agsmamalidir. Bu nedenle maksimum glukoz uygulama hizi 500-800 mg/kg/saat olmalidir.

Uygulama sekli:

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir. Hastalar BIOFLEKS® %5
DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI uygulamasi sirasinda idrar
cikist ve serum sodyum ve elektrolit konsantrasyonlar1 agisindan dikkatli bir sekilde takip
edilmelidirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gerceklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir
dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir. Bu popiilasyonda genel
olarak 24 saatte 20-100 mL/kg dozunda onerilir ve bu doz viicut agirligina gore asagidaki sekilde
ayarlanir:

-0-10 kg: 100 mL/kg/glin
- 10-20 kg: 1000 mL + 10 kg tizeri her kilo i¢in 50 mL/giin
->20kg: 1500 mL+ 20 kg tizeri her kilo i¢in 20 mL/gilin

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Cozelti sodyum ya da kloriir uygulamasinin klinik olarak zararli oldugu durumlarda kontrendikedir.
- Hipervolemi
- Hipernatremi
- Hiperkalemi
- Kalp yetmezIigi
- Akut iskemik inme

2/13



- Laktik asidoz
Dekstroz igeren ¢ozeltiler misir kaynakli irlinlere agir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uyarilar

Intravendz ¢dzeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asir1 hidrasyon,
konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit yliklenmesine yol
acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik ve pulmoner 6deme
yol acabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru
orantilidir.

Sodyum igeren ¢ozeltiler, konjestif kalp yetmezligi olanlarda, ciddi bobrek yetmezligi olanlarda ve
O0demle birlikte sodyum retansiyonu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bobrek islevleri
azalmis hastalarda, sodyum iyonu igeren cozeltilerin uygulanmasi, sodyum retansiyonuna yol
acabilir.

Potasyum igermeyen c¢ozeltilerin agir1 uygulamasi durumu 6nemli bir hipokalemi durumuna yol
acabilir. Serum potasyum diizeyleri normal diizeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse tedaviye
potasyum eklenmelidir.

Eritrositlerde kiimelenmeye yol acabileceginden, dekstroz ile birlikte %0,20, %0,30 veya %0,33
oraninda sodyum kloriir i¢eren ¢ozeltiler, kanla ayni inflizyon hattindan uygulanmamalidir.

Onlemler:
(Cozelti hipervolemi, bdbrek yetmezligi, iiriner yollarin tikanikligi, kalp yetmezligi olasiligi
veya agikar kalp yetmezligi durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Asir1  nazogastrik irrigasyon, kusma, ishal ya da gastrointestinal fistiilden drenaj gibi
elektrolitlerin asir1 kayb1 durumunda ek elektrolit uygulanmasi gerekebilir.

Gerektigi durumlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de eklenmelidir.

Sodyum igeren c¢ozeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan ya da diger nedenlerle
viicudunda tuz retansiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmalidir. Konjestif kalp yetmezligi eslik
eden ya da etmeyen renal ya da kardiyovaskiiler yetmezlik durumunda, 6zellikle de hastalar cerrahi
sonras1t donemde ya da yash iseler sodyum igeren c¢ozeltiler dikkatle uygulanmalidir.

Dekstroz iceren c¢ozeltiler diabetes mellitus oldugu bilinen ya da subklinik diyabetliler ile
herhangi bir nedenle karbonhidrat intoleransi olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin parenteral uygulanimi sirasinda hipokalemi gelisebilir. Bobrek
islevleri iyi olan a¢ hastalara, ozellikle hastanin dijital tiirii ilaglarla tedavi altinda oldugu

3/13




durumlarda, dekstroz ¢ozeltileri yeterli potasyum eklenerek uygulanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir baska ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek igin,
karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli aralarla
infiizyonu yapilacak son karigimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin caligmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulanir. intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaj1 ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri:

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda hastadaki
stvi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar1 ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri izlemek amaciyla
klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir. Normal degerlerden 6nemli
derecede sapmalar goriildiiglinde dekstrozun sodyum kloriirlii ¢6zeltileri ya da alternatif ¢ozeltilerle
bu degerlerin normale dondiiriilmesi gerekir.

Pediyatrik kullanim
Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltilerinin pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi, usuliine
uygun diizenlenmis ve kontrollii calismalarla gdsterilmemistir.

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikasyonlarda etkili ve giivenilirdir (Bkz. Boliim 4.1).
Literatiirde pediyatrik hastalarda, 6zellikle de yenidoganlarda ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde
hiperglisemi/hipoglisemi riskinin artmis olmast nedeniyle intravendz dekstroz dozunun ve
uygulama hizinin dikkatle ayarlanmasi gerektigi bildirilmektedir. Pediyatrik hastalarda, 6zellikle de
yenidoganlarda ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde desktroz kullaniminda serum glukoz
konsantrasyonlarinin yakindan izlenmesi gerekir.

Yenidoganlarda ya da cok kiigiik bebeklerde sivi ve elektrolit dengesi ¢ok az miktarlarda sivi
uygulanmasiyla bile etkilenebilmektedir. Yenidoganlarin, 6zellikle de bobrek islevleri heniiz tam
gelismemis ve sivilarla soliitleri atma yetenegi kisitli olan miadindan 6nce dogmus yenidoganlarin
tedavisinde dikkatli olunmalidir. Sivi alimi, idrar miktar1 ve serum elektrolit diizeyleri yakindan
izlenmelidir (Bkz. Boliim 4.4 "Uyarilar" ve Boliim 4.2 "Pozoloji ve uygulama sekli").

Yashlarda kullanim

Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢ozeltileri ile gergeklestirilen klinik ¢alismalarda, yaslilarin geng
erigkinlere gore daha farkli yanit verip vermediklerini belirlenebilmesine yetecek kadar 65 yas ve
tizeri kisi yer almamustir. Bildirilen diger klinik deneyimlere gore yashilarla geng erigkinler arasinda
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yanitta farkliliklar bulunamamugtir.

Genel olarak yagh hastalarda doz dikkatle se¢ilmelidir. Yaslilarda karaciger, bobrek veya kardiyak
islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye
calisilan durumdan baska hastaliklarin da bulunabilece§i diisiiniilerek genelde tedaviye doz
araliginin en altindaki dozlarla baglanmasi 6nerilir.

Bu ilaglar biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilmaktadir ve bu nedenle bobrek islevlerinin bozuldugu
hastalarda bu ilaclara kars1 toksik reaksiyon riski artmaktadir.

Bobrek islevlerinde azalma yaslilarda geng erigkinlere gore daha fazla oranda goriildiiglinden, yasl
hastalarda doz se¢iminde dikkatli olunmalidir; bobrek islevlerinin izlenmesi yararli olabilir (Bkz.
Boliim 4.4 "Uyarilar").

Bu tibbi her bir litresinde 34 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum igeren ¢ozeltiler, kortikosteroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve su
tutulumuna (6dem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Dekstroz igeren ¢ozeltiler, kan transfiizyonu ile birlikte uygulanmamalidir, hemoliz ve eritrosit
aglomerasyonuna sebep olabilirler.

(Cozeltiye ilag eklendigi zaman son karigimin pH degeri ve iyon konsantrasyonu konusunda dikkatli
olunmalidur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELT{’sinin
cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii iizerindeki etkilerine
iliskin veriye rastlanmadigindan, bu popiilasyonda BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM
KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI’sinin uygulanmasi sonrasinda dogum kontrol ydntemi
kullanilip kullanilmayacagi konusunda bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Dekstrozun sodyum kloriirlii ¢6zeltilerinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya/
dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3).
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Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI yasamsal
onemi olan durumlar i¢in gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI sinin
gebe kadinlara uygulandiginda fetiiste hasara ya da iireme yetene§inde bozulmaya yol acip
acmayacagl da bilinmemektedir. BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR
ENJEKSIYONLUK COZELTI gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullanilmalidar.

Dogum

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI sinin
travay ve dogum eylemi sirasinda kullanildiginda dogum eyleminin siiresi iizerindeki etkileri,
forsepsle dogum ya da diger girisimler {izerindeki etkileri veya yenidoganda yapilmasi gerekli diger
girisimler {izerindeki etkileriyle bebegin daha sonraki biiyiime, gelisme ve fonksiyonel
olgunlagmas tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Literatiirde travay ve dogum eyleminde dekstroz ve sodyum kloriir igeren ¢ozeltilerin kullanildigt
bildirilmistir. Anne ve fetiisiin sivi dengesi, glukoz ve elektrolit konsantrasyonlari ile asit-baz
dengesi diizenli olarak veya hasta ya da fetiisiin durumu gerektirdigi zaman degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR
ENJEKSIYONLUK COZELTI dikkatle kullanilmalidar.

Ureme yetenegi /Fertilite
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Infiizyon yoluyla uygulanan ¢ozeltilerin kullanim1 sirasinda arag kullanimi pratik yonden miimkiin
degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler:

Istenmeyen etkiler ¢ozeltideki iyonlarmm ve dekstrozun eksikligi ya da fazlaligindan
kaynaklanabilir; bu nedenle sodyum ve kloriir diizeylerinin yakindan izlenmesi gereklidir. Ayrica
seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabileceg§i konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin {iriin bilgisine bakilmalidir.

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

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilir:
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Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygmn 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)

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Bilinmiyor: Su tutulmasi ve odem; Konjestif kalp yetmezliginde agirlasma
(hipernatremiye bagli); Asidoz (hiperkloremiye bagli); Sivi ve elektrolit
dengesizlikleri*; Hiperglisemi ve dehidratasyon**

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, konviilsiyonlar,
koma ve 6liim (hipermatremiye bagli)

Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor: Tasikardi (hipernatremiye bagli)
Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon (hipernatremiye bagli)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Pulmoner 06dem, solunum depresyonu ve solunum durmasi
(hipernatremiye bagli)

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriikk miktarinda
azalma (hipernatremiye bagl)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklarn

Bilinmiyor; Terlemede azalma (hipernatremiye bagli)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kaslarda segirme ve sertlesme (hipernatremiye bagli)

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi (hipernatremiye bagli); Poliiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates, halsizlik (hipernatremiye bagl)

Cerrahi ve tibbi prosediirler®**

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar; Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; Lokal agr ya da
reaksiyon; Ven iritasyonu; Enjeksiyon uygulanan bolgeden baslayarak
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yayllan vendz tromboz ve flebit gelisimi; Damar disina sizma;
Hipervolemi

* Hipokalemi, hipomagnezemi ve hipofosfatemi vb.
** Genellikle yanlis parenteral uygulama sonucunda goriilen advers etkiler.
*#* Uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir. Istenmeyen
etkilerin goriilme durumunda inflizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun terapotik 6nlemler
alinmal1 ve gerekli goriildiigiinde torbada kalan ¢ozelti inceleme i¢in saklanmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Parenteral tedavi sirasinda asir1 infiizyona bagh sivi ya da soliit yiiklenmesi goriiliirse, hasta
yeniden degerlendirilmeli ve uygun diizeltici tedavilere baglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELT{’sinin
farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri igeriginde bulunan dekstroz, sodyum ve kloriire
baglidir.

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler/ Karbonhidratli elektrolit
¢ozeltileri

ATC kodu: B05BB02

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi cesitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gegerler. Sodyum, ndrotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve renal
metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir esas olarak ekstraseliiler bir anyondur. Intraseliiler kloriir kirmiz1 kan hiicreleri ve gastrik
mukozada yliksek konsantrasyonda bulunur. Kloriir geri emilimi, sodyumun geri emilimini takip
eder.

Dekstroz, hiicre metabolizmasinda asil enerji kaynagidir. Bu ¢ozeltiler hastanin klinik durumuna
bagli olarak diiirezi uyarabilirler. Dekstroz tamamen metabolize olarak viicut protein ve azot
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kayiplarinmi azaltir, glikojen depolanmasini arttirir. Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi azaltir veya
engeller.

Karbonhidratli sodyum kloriir ¢ozeltileri, viicudun sivi ve elektrolit eksiklikleri ile birlikte kalori
gereksiniminin bir boliimiinii karsilamak amaciyla gelistirilmistir. Bu ¢ozeltiler terleme, kusma,
mide aspirasyonu gibi nedenlerle kloriir kaybinin sodyuma esit ya da daha fazla oldugu durumlarda
yararli sonug verirler.

%0,2 oraninda sodyum kloriir iceren %5 dekstrozlu ¢ozeltiler, %0,45 ve %0,9 oraninda sodyum
kloriir igerenlere oranla daha az oranda sodyum ve kloriir icerdiginden ameliyat dncesi ve sonrasi
bakiminda, ekstraseliiler sivi kayiplarini karsilayarak bobrek fonksiyonlarini baglatabilecek ilk
hidrasyon ¢ozeltisi olarak tercih edilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler Genel 6zellikler
BIOFLEKS® %35 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI sinin,
farmakokinetik 6zellikleri, bilesenlerinin (dekstroz, sodyum ve klortir) 6zelliklerinden olusur.

Emilim:
Intravendz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra maksimum
plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Dekstroz saatte 0,5 g/kg'a kadar olan dozlarda glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En yiiksek

inflizyon hizi olan saatte 0,8 g/kg hizinda, uygulanan glukozun yaklasik %95'1 viicutta kalir.

Sodyum dagilimi dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli, eritrosit ve
noronlarda yavas, kemikte ise ¢cok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.
Biyotransformasyon:

Dekstroz viicutta kolaylikla pirtivik asit veya laktik asit yolu ile tamamen metabolize olarak enerji
saglar ve biiylik oranda karbondioksit ile suya doniistir.

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonras1 yarilanma omrii, enjekte edilen
sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'i i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan degisiklikler
kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:
Dekstrozun biyotransformasyonu sonucu olusan karbondioksit akcigerlerle, su ise esas

olarak bobrekler yoluyla az miktarda ise ter, feces ve soluk havasiyla atilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiylik ¢ogunlugu renal yolla geri emilir.
Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir.
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Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve ter
ile atilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI sinin
bilesimindeki elektrolitler ve dekstroz viicutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapotik
dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranig gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

(Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite {izerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ
%0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI ile ¢calismalar yapilmamustir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin geg¢imliligi oOnceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢6zelti herhangi bir ilag ile karistirllmamalidir.

Cozeltiye ilag eklemeden once BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR
ENJEKSIYONLUK COZELTi’sinin pH'sinda (pH 3,5-6,5) suda ¢oziinebilir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir.

BIOFLEKS® %5 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI ile
gecimsiz ilaglardan bazilari:

» Ampisilin sodyum

« Mitomisin

+ Amfoterisin B

» Eritromisin laktobinat

Gegimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemelidir.

BIOFLEKS® %35 DEKSTROZ %0,2 SODYUM KLORUR ENJEKSIYONLUK COZELTI glukoz
icerigi nedeniyle psddoagliitinasyona neden olabileceginden masif kan transfiizyonlar ile aymi
infiizyon setinden uygulanmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
250 ve 500 mL'lik Polivinil (PVC) torbalarda, setli ve setsiz

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi' ve
'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi' ilkelerine uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim 6ncesi ¢6zelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril setlerle intravenz yoldan yapilir.
Yalnmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis tiriinler kullanilmahdar.

Uygulama seti iirline ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir. Kullanim
oncesine kadar dis torbasindan ¢ikarilmamalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1v1 gecirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infiizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.
Olusan son {riinilin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan dnce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
lizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilms ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak igin:

1- D1is ambalajin saglamligim1i ve sizintt olup olmadigimi kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2- Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.
3- Koruyucu ambalaj icindeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
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icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢cinde yabanct madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:

1- Torbay1 asiniz.

2- Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3- Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirmiz.

4- Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda gecimlilik kontrol
edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1- Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2- Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba i¢ine eklenir.

3- Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaclarda torbanin
uygulama cikisina, yukar1 pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: i¢ine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilac¢ ekleme
1-  Setin klempi kapatilir.

2-  llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3-  Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4-  (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5-  Bupozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6-  Torbayi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

OSEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
Beykoz/ ISTANBUL

Tel: 0 (216) 32045 50 (Pbx)
Faks: 0 (216) 320 41 45

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
199/15

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
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[lk ruhsat tarihi: 01.02.2002
Ruhsat yenileme tarihi:25.02.2008

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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