KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
Biofleks Dekstran-40 izotonik Sodyum Kloriir Soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Her 100 ml ¢ozeltide:

e Dekstran (ortalama molekul agirligi 40.000): 10 g
e Sodyum kloriir:0.9 g

Yardimci1 maddeler: Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

Cozeltinin iyon konsantrasyonlari:
mmol/litre  mEg/litre

Sodyum 154 154

Klorir 154 154

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.
Berrak renksiz ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Kapiler dolagsimin yavasladigi durumlar (sok, yaniklar, yag embolisi, pankreatit, peritonit ve
paralitik ileus).

e Arter ve ven dolasimi bozukluklari (gangren tehdidi, bacak dlserleri, Raynaud hastaligi,
hemorajik olmayan serebral damar hastaliklari, ameliyat ve travma sonrasi gériilen
tromboembolik olaylarin profilaksisi).

e Damar cerrahisi ve plastik cerrahide (periferik dolasimi dizeltmek ve asilanmis greftte
tromboz olasiligini azaltmak amaci ile).

e Acik kalp ameliyatlarinda (kalp-akciger cihazinda kullanilan perfiizyon sivisina ek olarak).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Intravendz infiizyon seklinde kullanilir. Infiizyonun hiz1 ve uygulanacak doz, hastaligm klinik
seyrine gore diizenlenir.

Sok vb. gibi kapiler dolagimin yavasladigi durumlar



e Baslangicta toplam doz ilk 24 saat icinde 20 ml/kg't asmamalidir. Bu dozun ilk 10 ml/kg'hk
bolima hizh bir sekilde, kalan bolimi ise yavas bir sekilde inflize edilir. Daha sonraki glinler
10 ml/kg'lik glinliik dozlar en fazla 5 glin uygulanir.

Arter ve ven dolasiminin bozuldugu durumlar

e Baslangic olarak ilk 24 saatte kilo basina 500-1000 ml uygulanir. Ek olarak ertesi giin ve daha
sonra da en fazla 2 hafta stireyle giinasiri 500 ml daha uygulanir.

Ameliyat ve travma sonrasi goriilen tromboembolik olaylarin profilaksisi

e intravenéz infiizyon yoluyla 500-1000 ml (kilo basina 10-20 ml) uygulanir. infiizyona, ameliyat
sirasinda ya da travmadan hemen sonra baslanmalidir. Tedavi, ertesi glin 500 ml daha
uygulanarak tamamlanabilir.

e Tromboz tehlikesinin ¢ok fazla oldugu durumlarda (femur basi kirigi, karin boslugundaki ya da
prostattaki malign durumlarda, uzun siire hareketsiz yatan hastalarda, anamnezinde tromboz
bulunan hastalarda vb.) tedaviye yukaridaki gibi 500-1000 ml ile baslanir. Ertesi giin ve en
fazla iki hafta streyle glinasiri 500 ml daha uygulanir.

Damar cerrahisi ve plastik cerrahi

e Ameliyat sirasinda 500 ml (yaklasik olarak 10 ml/kg) intravenéz yoldan uygulanir. Ameliyattan
sonra 500 ml daha uygulanir. Ameliyatin ertesi glini ve daha sonra da en fazla iki hafta
streyle glinasiri 500 ml uygulanir.

Acik kalp ameliyatlari

e Kilo basina 10-20 ml kadar perflizyon sivisina katilir. Perflizyon sivisindaki dekstran
konsantrasyonu %3'l0 gegmemelidir. Ameliyat sonrasi igin 6gUtlenen doz "kapiler dolagimin
yavasladigi durumlar" icin énerilenin aynidir.

Uygulama sekli

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan yapilir
(Acik kalp ameliyatlarinda perfiizyon sivisina katilarak kullanilir).

Kan akiminin agir1 yiliklenmesi olasiligi bulunan durumlarda, infiizyon yavas uygulanmalidir.
Uygulamayla ilgili ayrintilar igin ayrica bolim 6.6'ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek islevlerinde bozulma bulunan hastalarda dikkatle uygulanmalidir; dozun ayarlanmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon



Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, hastanin agirligina veya viicut yiizey alanina, klinik ve
biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon
Genel olarak yagl hastalarda doz dikkatle secilmelidir.

Yaglilarda karaciger, bobrek veya kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska
ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye calisilan durumdan bagka hastaliklarin da
bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baglanmasi
Onerilir..

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kontrendikedir.

e Dekstrana karsi asiri duyarhlik durumunda.

e Belirgin hemostatik bozukluk (trombositopeni, hipofibrinojenemi vb) ve ciddi kanama
hastaligi olanlarda.

e Belirgin kalp yetmezliginde.

e Oligliri veya anri ile seyreden agir bobrek yetmezliginde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tiim intravendz infiizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

Uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gézlem altinda yiiriitiilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 6zellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir.

Intravendz ¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, agir1
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde siv1 ve/veya soliit
yiiklenmesine yol acabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner 6deme yol acabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

(ozeltinin iyon konsantrasyonlari asagidaki gibidir:

mmol/litremEq/litre
Sodyum154 154

Klorir 154 154

Sodyum igeren ¢ozeltiler hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner
0dem veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi durumunda,
aldosteronizm durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde
(6rn. kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.



Sodyum kisitlamas1 uygulanan hastalarda, BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK
SODYUM KLORUR SOLUSYONU uygulanirken, ¢ozeltinin litrede 154 mEq sodyum
icerdigi dikkate alinmalidir.

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU hiperonkotik
bir ¢ozelti oldugundan, 6zellikle gizli ya da belirgin kalp yetmezligi durumlarinda damar
sistemini asir1 yiiklemekten kaginilmalidir. Infiizyonun hizli yapildigi durumlarda,
dolagimdaki her gram dekstranin 20-25 ml su tutmasina bagli olarak plazmanin hacmi gegici
olarak infiizyonla verilen s1vi hacminin iki katina ¢ikabilir. Toplam doz ve inflizyon hiz1
hastanin klinik durumuna gore saptanmali, gerektiginde hastanin arteriyel kan basinci ve
santral ven basinci kontrol edilmelidir.

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 iZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU su kaybetmis
hastalara uygulandiginda, kristaloid ¢ozeltilerle hastanin su ve eletrolit dengesi
diizeltilmelidir. BIOFLEKS DEKSTRAN-40 [ZOTONIK SODYUM KLORUR
SOLUSYONU tedavisi sirasinda, viskoz idrarla kendini belli eden oligiiri gériildiigiinde,
kristaloid c¢ozeltilerle diiirez baglatilmalidir. Buna ragmen oligiiri devam ederse, furosemid ya
da mannitol gibi ditiretikler kullanilmalidir.

Dekstran iceren ¢ozeltiler diabetes mellituslu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Dekstran uygulamasinin erken dénemlerinde ciddi yan etkiler gelisebildigi bildirildiginden,
inflizyonun ilk dakikalarinda hastalar dikkatle izlenmelidir. Ciddi hipotansiyonun soktan veya
dekstran kullanimindan dolay1 olup olmadig: dikkatle arastirilmalidir..

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla infilizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig1 kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin ¢alismasinin 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, ambalaji ve kapaklari saglamsa kullaniniz.
Yaslilarda kullanimla ilgili uyar1 ve dnlemler:
e Genel olarak yash hastalarda doz dikkatle secilmelidir. Yashlarda karaciger, bobrek veya
kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi
edilmeye calisilan durumdan baska hastaliklarin da bulunabilecegi dusiiniilerek genelde

tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla baslanmasi 6nerilir.

4.5. Diger tibbi Urinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya ¢ozeltiler gecimsiz olabilir. Tiim parenteral ¢cozeltilerde
oldugu gibi kullanim 6ncesi ek ilaglarla ge¢imliligi hekim tarafindan degerlendirilmelidir.



Cozeltiye baska maddeler eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve karigsana kadar
calkalanmalidir. Tlaglarin ¢dzelti igine eklenmesi sonrasinda renk degisimi, ¢dziinmeyen
partikiiller ve kristallesme olmadigindan emin olunmalidir.

Cozelti, icerdigi sodyumla iliskili olarak kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon ile birlikte
kullanilirken sodyum ve su retansiyonu riski nedeniyle dikkatli olunmalidir.

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 iZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU'"un heparinle
birlikte verilmesi durumunda hemoraji riski s6z konusudur.

Dekstran 40 infiizyonu daha sonra yapilan kan grubu, cross-matching ve indirekt Coombs
testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yontemler Dekstran 40 inflizyonundan etkilenirler.
Eger BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU
uygulanmaya baslandiktan sonra tiplendirme ve cross-matching yapilmak istenirse, tuzlu su
agliitinasyonu ve indirekt antiglobulin yontemleri kullanilmalidir. Proteolitik enzim teknikleri
ile dl¢iimlemeler yapildiginda giicliiklerle karsilasilabilir.

Dekstran uygulanimi sonrasi siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle yapilan kan glukozu
Olgtimleri normalden yiiksek degerler verebilir. Tlrbidimetrik yontemler kullanilarak yapilan
laboratuvar testleri de yalanci yilikselmelere neden olabilir. Bu testler i¢cin dekstran
uygulanmasi oncesi kan 6rneklerinin alinmasi onerilir.

Varfarin, digoksin ve amilorid, spironalakton, triamteren gibi diiiretiklerle etkilesim riski
bulunmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediatrik popiilasyon

Higbir etkilesim caligmast yapilmamustir..

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
ilacin kullanimi sirasinda bir dogum kontrol yontemi kullanilmasina gerek bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Dekstranin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarin BIOFLEKS DEKSTRAN-40 {ZOTONIK SODYUM KLORUR
SOLUSYONU ile tedavi edilmesi hakkinda yeterli bilgi yoktur. Hayvanlarda {ireme



toksikolojisi ¢alismalarinda test edilmemistir, bu yiizden hamilelik sirasinda ag¢ik ve kesin
gereksinim varsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU'nun anne
stitline gecip gecmedigi bilinmediginden, annenin ilaca olan gereksinimine gore, ilaci veya siit
vermeyi kesmek konusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan ¢dzeltilerin kullanimi sirasinda arag kullanimi pratik yénden
miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlarinin siklik ve siddet siniflandirmasi su sekildedir:

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, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden anafilaktik reaksiyonlar.

Bilinmiyor: Alerjik belirtiler (lirtiker, nazal konjesyon, gogiiste sikigma hissi, hafif
hipotansiyon gibi).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Elektrolit bozukluklari (hipernatremi durumunda su tutulmasi ve ekstraseliiler s1vi
hacminin genislemesine bagli olarak 6dem goriilebilir, konjestif kalp yetmezIligi agirlagabilir.
Klortir iyonlar biiyilik miktarlarda infiize edildiklerinde bikarbonat kaybina yol agabilir ve
sonu¢ olarak asitlestirici bir etkiye neden olabilir); Hipervolemi*

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti; kusma; anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz defekasyon.
Kas-iskelet hastaliklari, bag doku ve eklem hastaliklar1

Bilinmiyor: Artralji.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar



Bilinmiyor: Ates; Febril reaksiyonlar®; Enjeksiyon yerinde enfeksiyon*; Enjeksiyon yerinde
baslayarak yayilan ven6z tromboz*; Flebit*; Ekstravazasyon*.

* Uygulama teknigine bagl

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

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin {iriin bilgisine bakilmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)..

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Dekstranin akut doz agimiyla iligkili en biiylik risk hipervolemidir. Doz agim1 durumunda
inflizyon hemen kesilmeli ve hasta siv1 ve soliit yiikii agisindan yeniden degerlendirilerek
diiiretik uygulamasi dahil uygun tedavi girisimlerinde bulunulmalidir.

Viicutta sodyum fazlaligina bagl goriilen advers reaksiyonlar arasinda bulanti, kusma, diyare,
karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik, gdzyas1 ve ter miktarinda azalma, ates, tasikardi,
hipertansiyon, bobrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum durmasi, bas agrist,
bas donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda seyirme ve sertlesme,
konviilsiyonlar, koma ve 6liim bulunmaktadir.

Viicutta asir1 kloriir birikimi bikarbonat kaybi ve viicut sivilarinda asidik tarafa dogru
kaymaya neden olabilir.

Asir doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagli belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin 6zelliklerine baglhidir. Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son
verilmeli ve hasta uygulanan ilacla iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir.
Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari
ATC kodu: BO5SAA05

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU ortalama
molekiil agirlig1 40.000 olan dekstranin izotonik sodyum kloriir soliisyonundaki %10'Tuk



cozeltisidir. Bilesimindeki dekstran, sukrozun fermentasyonundan tiiretilmis olan, diistik
ortalama molekiil agirlikli (40.000) dekstranlardan (glukoz polimerleri) olugsmaktadir.

Dekstranlarin biyolojik 6zellikleri, ortalama molekiil agirligina, molekiil agirliginin
dagilimina ve molekiil yapisina dayanir. Dekstran 40'in ortalama molekiil agirligi, molekiil
agirliginin dagilimi ve molekiil yapisi, hem genel hem de mikrosirkiilasyondaki kan akimini
kolaylastiracak ve ayni1 zamanda da plazma hacmini hizla genisletecek sekilde diizenlenmistir.

Dekstran 40'in temel etkisi, intraven6z yoldan uygulanmasinin ardindan, plazma hacmini
artirmasidir. Preparatin kolloid ozmotik etkisi sonucu interstisiyel bolgedeki sivi,
intravaskiiler bolgeye ¢ekilir. Maksimum plazma hacmindeki genislemenin siiresi ve miktari,
uygulanmis olan Dekstran 40'in hacmine, uygulama dncesindeki plazma hacmine ve Dekstran
40'1n renal atilim hizina baghdir.

Dekstran 40 antitrombotik nitelikler tasir.

Dekstran 40 inflizyonu daha sonra yapilan kan grubu, basit cross-matching ve indirekt
Coombs testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yontemler Dekstran 40 infiizyonundan
etkilenirler.

Sodyum, ekstraseliiler sivinin baslica katyonudur. Organizmadaki sivilarin dagilim ve
dengesinde yer alir. Viicut sivi hacminde goriilen degisiklikler, genellikle viicuttan sodyum
kaybedilmesi ya da viicutta sodyum tutulmasiyla iligkilidir.

Organizma, hipofizin antidiiiretik hormonu araciligiyla sodyumun idrarla disar1 atilmasin
diizenleyerek plazmadaki sivi hacmini ve tonusu korumaya caligir. Sodyum buna ek olarak
Kloriir ve bikarbonat iyonlariyla birlikte organizmadaki asit-baz dengesini korumada da roli
olan bir iyondur.

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

Klortir, ekstraseliiler sivinin baglica anyonudur ve plazma diizeyleri, sodyum konsantrasyonu
ile yakindan iligkilidir. Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde genellikle klortir
konsantrasyonunda da degisiklikler goriilmektedir. Viicut sivilarindan sodyumla birlikte
klortir kaybi da olur..

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 {ZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU'nun
farmakokinetik 6zellikleri, bilesenlerinin (sodyum, kloriir ve dekstran) 6zelliklerinden olusur.

Emilim

Intravendz yoldan uygulanan ilaclar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.



Dagilim

Sodyum dagilim1 dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizl,
eritrosit ve noronlarda yavag, kemikte ise ¢cok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.

Dekstran esas olarak damar iginde kalir. Intravendz infiizyon sonrasi, molekiil agirligi 50.000
ve alt1 dekstran molekiilleri bobrek yolu ile degismeden atilirlar. Molekiil agirligi 50.000 ve
iistii olan dekstran molekiilleri ise yavas bir sekilde glukoza metabolize olur.

Biyotransformasyon

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonras1 yarilanma dmrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan %1'i i¢in bir y1ldir.

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

Bobrek fonksiyonu normal kisilerde Dekstran 40 infiizyonunu izleyen 6 saat i¢inde dekstranin
%60'1; 24 saat icinde de %70 kadar1 bobrekler yoluyla disart atilir. Geri kalan dekstranin ise
kilo basina 70 mg'1 24 saat ig¢inde viicut tarafindan yakilir.

Eliminasyon

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyilik ¢ogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir..

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise feges ve
ter ile atilir.

Dekstran primer olarak idrarla atilir. Kii¢iik miktarlarda dekstran gastrointestinal sisteme
salinir ve digki ile atilir.

5.3. Klinik dncesi givenlilik verileri

(Cozeltinin bilesenlerinden sodyum ve kloriir insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik
bilesenleri oldugundan ve klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi
beklenmediginden karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite lizerindeki etkilerini
degerlendirmek amaciyla herhangi bir calisma yapilmamustir.

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 iZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU hayvanlarda
toksikoloji ¢aligmalarinda test edilmemistir. Dekstran i¢eren benzer {iriinlerin yayinlanmis
herhangi bir teratojen ve karsinojen etkisi bulunmamaktadir.

(Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayri olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi



e Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU uygulanimi
sonrast siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle yapilan kan glukozu 6l¢timleri normalden
yiiksek degerler verebilir. Tlrbidimetrik yontemler kullanilarak yapilan laboratuvar testleri de
yalanc1 yiikselmelere neden olabilir. Bu testler i¢in dekstran uygulanmasi dncesi kan
orneklerinin alinmasi 6nerilir.

Cozeltiye eklenecek ilacin gecimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin
bulunamamas1 durumlarinda ¢ézeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.

Ilag eklenmesi sonras1 renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamay1 yapan hekimin sorumlulugundadir. BIOFLEKS DEKSTRAN-40
[ZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU'na eklenecek ilacin gegimli olup
olmadigina eklenecek ilacin iiriin bilgilerinden faydalanarak karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden nce BIOFLEKS DEKSTRAN-40 IZOTONIK SODYUM
KLORUR SOLUSYONU iginde ¢dziiniir ve stabil oldugu dogrulanmalidur.

BIOFLEKS DEKSTRAN-40 iZOTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU igine ge¢imli
bir ila¢ eklendikten hemen sonra kullanilmalidir. Ge¢imsiz oldugu bilinen ilaglar

eklenmemelidir.

6.3. Raf émrii

24 ay.

I¢ine ilag eklendikten sonraki raf émrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlandiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama kosulunun ve
stiresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire; bu
islemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24

saatten uzun degildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25°C'nin altindaki oda sicakliginda dogrudan 1sik almayan bir
yerde saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ml'lik Biofleks (PVC) torbalarda
Uriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Grlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanma Talimati



Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler
kullanilmahdar.

Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek
icin, baska infiizyon sivilartyla seri baglanti yapilmamalidir.

(Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gecirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon dncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iirliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ila¢ iceren ¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmas1 ya da yanlis uygulama teknigi, iirline pirojen kontaminasyonuna
bagh ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.
Tek kullanimliktir..
Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalidir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
Ag¢mak icin

1. Dis ambalajin saglamhgini ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordlyse

kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj icindeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakhgini ve icinde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirliklar
1. Torbayi asiniz.
2. Uygulama ucundaki twist-off'u geviriniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.
4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmahdir.

Ek ilag ekleme



Dikkat: Tim parenteral ¢6zeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler drtinle
gecimli olmalidir. Urline ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karigiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag ekleme

1. ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba icine eklenir.

3. (ozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum klorir gibi yogun ilaclarda torbanin
uygulama cikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: i¢ine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.
Uygulama sirasinda ilag 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 gikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama cikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti ve
ek ilacin karismasi saglanir.

6. Torbayi eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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