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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Biofleks %3 Hipertonik Sodyum Kloriir Soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 100 ml ¢6zelti 3.0 g Sodyum kloriir igerir.

Iyon konsantrasyonlart:
— Sodyum: 513
— Kilortir: 513

Osmolarite: 1025 mOsm/litre

Yardimci madde:

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlari
Sivi-elektrolit kayiplarinin sodyum icermeyen ¢ozeltilerle tedavi edilmesine bagli hiponatremi

ve hipokloremi durumlarinda.

Sik lavman uygulanmasina ya da transiiretral prostat rezeksiyonu operasyonlarinda kullanilan
irigasyon sivilarinin agilan vendz siniislerden dolasima katilmalarina bagli asir1 su alinmasi ve

buna bagli viicut suyunun asir1 diliisyonu durumunda.
Asir terleme, kusma, diyare ve diger nedenlere bagl ciddi tuz kayiplarinin acil tedavisinde.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Bir saatten daha uzun bir stirede olmak tizere 100 ml.

Tedaviye devam edebilmek i¢in, kloriir ve bikarbonat diizeylerini de iceren plazma elektrolit

konsantrasyonlar1 6l¢iilmelidir.
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Uygulama sikhigi ve siiresi:

Hipertonik sodyum klortir soliisyonlar1 saatte 100 ml'yi asmayacak sekilde uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Intraven6z olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezliginde kullanimiyla ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Cocuk hastalar:

Cocuklarda kullanimiyla ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda dikkatli kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sodyum ve kloriir kullaniminin kontrendike oldugu hastalarda kullanilmamalidir. Serum
elektrolitlerinin artti§1, normal oldugu veya azalmanin ancak c¢ok az oldugu durumlarda

hipertonik sodyum kloriir soliisyonlarinin kullanilmasi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

— Hipertonik ¢ozeltiler tercihen biiyiik bir venden uygulanmalidir. Tromboflebit olasiligini
azaltmak i¢in uygulama yapilan ven 24 saatte bir degistirilmelidir.

— Hipertonik ¢ozeltiler venlerde tahrise ve lokal vaskiiler lezyonlara neden olabilir. Uygulama
icin biiylik bir ven se¢ilmesi ve uygulamanin miimkiin olan en diisiik hizda yapilmasiyla bu
durum Onlenebilir.

— Dekompanse konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda, hipertansiyonlularda, 6demli
hastalarda ve kortikosteroidler veya kortikostimiilanlarla tedavi uygulanan hastalarda
dikkatli kullanimi gerekir.

— Hastalarin elektrolit konsantrasyonu diizenli olarak izlenmelidir.

— Diger sodyum retansiyonu durumlarinda, ciddi bobrek yetmezliginde, karaciger sirozu
bulunan hastalarda, sivi dengesi, elektrolit diizeyleri ve asit-baz dengesi klinik olarak ve
periyodik laboratuar tetkikleriyle takip edilmelidir.

— Geriyatrik veya postoperatif hastalarda kismen dikkatli kullanimi gerekir.
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— Ogzellikle fiziki durumu kétii olanlarda ve kronik alkolizmi olanlarda olmak iizere hipertonik
cozeltilerin asirt hizli uygulanmasi ya da asir1 miktarlarda verilmesi agir norolojik etkilere
(santral pontin miyelinozis - ozmotik demiyelinazyon) yol acabileceginden kandaki sodyum
diizeyinin 130 mEq/litre'den yliksek olmamasina dikkat edilmelidir.

— Pulmoner 6dem olusturmamasi ac¢isindan kullanim sirasinda dikkatli olmali ve hasta siirekli
izlenmelidir.

— Sodyum Kkloriiriin gereginden fazla intravendz verilmesi hipokalemiye ve asidoza neden

olabilir. Bu nedenle hipokalemi ve asidozu olan hastalara uygulanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

Kortikosteroid veya kortikostimiilanlarla tedavi uygulanan hastalarda hipertansiyon ve asir1 su

retansiyonuna yol agmamak i¢in dikkatli kullanimi gerekir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu gurup hastalarda kullanimiyla ilgili 6zel bir durum bildirilmemistir.

Gebelik donemi
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU’nun gebe kadinlarda

kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin baska bir diyaliz

yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.
Doktor tarafindan kesin gerekli goriilmedigi siirece gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.
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4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
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 (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket

edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Su tutulmasi ve 6dem; konjestif kalp yetmezliginde agirlagsma; asidoz.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi; bas donmesi; sersemlik hali; huzursuzluk hali; iritasyon; konviilsiyon;

hemorajik ensefalopatiler; deliryum; koma ve 6lim.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tagikardi.

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Periferik 6dem; hipertansiyon; hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma; diyare; karinda kramplar; susama hissi; tiikiiriik salgilarinda

azalma; kanli kusma.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Bilinmiyor: Terlemede azalma.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kaslarda seyirme ve sertlesme.

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Oligiiri; bobrek yetmezligi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates; halsizlik

Cerrabhi ve tibbi prosediirler
Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon; enjeksiyon uygulanan bolgeden baglayarak

yayilan vendz tromboz ve flebit gelisimi; damar disina sizma.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
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
Hipertonik ¢ozeltilerin kullaniminda ekstraseliiler hacimde artis riski bulunmaktadir. Asirt
dozun belirtileri arasinda hemorajik ensefalopatiler, kan kusma ve halsizlik, susama, tiikiiriik

salgilarinda azalma, ates, sersemlik hali, deliryum, oligiiri, tasikardi ve hipotansiyon bulunur.

Asir1 dozun tedavisinde bobrek islevleri normalse diiiretikler uygulanabilir. idrar ozmolaritesi
ve plazmadaki iyon konsantrasyonlar1 diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bobrek islevleri

yetersizse diyaliz uygulanabilir.

Ozellikle fiziki durumu kétii olanlarda ve kronik alkolizmi olanlarda olmak iizere, hipertonik
sodyum klortiriin agir1 hizli uygulanmasi ya da asir1 miktarlarda verilmesi agir nérolojik etkilere
(santral pontin miyelinozis - ozmotik demiyelinizasyon) yol acabileceginden kandaki sodyum

diizeyinin 130 mEq/litre'den yiiksek olmamasina dikkat edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler

ATC kodu: B05XA03

Sodyum kloriir ¢ozeltileri viicudun ekstraseliiler sivi bilesimi ile yakindan ilgilidir. Hipertonik
sodyum kloriir ¢ozeltilerinin hizli elektrolit diizenlenmesinin gerekli oldugu ciddi tuz
eksikliklerinde 6nemli yeri vardir. Kalp yetmezliginde, bobrek yetmezliginde, ameliyatlar
sirasinda ve sonrasinda 'Diisiik Tuz Sendromu' gozlenmektedir. Bu durumlarda siklikla kloriir
kaybi, sodyum kaybindan fazladir. Kloriir ekstraseliiler sivinin major anyonudur ve sodyumla
birlikte kayb1 asit-baz dengesinin bozulmasina neden olur. Ciddi tuz azalmasi, terleme, kusma,

diyare ve diger durumlara bagl asir1 siv1 kaybedilmesi ile seyreden durumlarda da goriilebilir.

Asirt su alimima bagli olarak plazmanin ileri diliisyonu durumlarinda da hipertonik sodyum

kloriir ¢ozeltilerinin uygulanimi gerekebilir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU, intravendz uygulamaya

uygun, steril, stabil ve apirojen bir ¢ozeltidir. Higbir bakteriyostatik madde icermez.
Osmolaritesi 1025 mOsm/litredir.

Viicuda damar yoluyla uygulanan sodyum ve kloriir tipki viicudun normal katyon ve anyonu
olan sodyum ve kloriiriin izledigi yollar1 izleyerek ekstraseliiler sivi ile intraseliiler sivida

dagilir. Fazlasi idrar yoluyla ve ter, tiikiiriik vb. viicut salgilariyla atilir.

Emilim:
Intravendz uygulamadan hemen sonra uygulanan sodyum ve kloriiriir hizla kandaki en yiiksek

diizeylerine ulasir.

Dagilim:
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile alinan sodyum ve

kloriir, endojen sodyum ve kloriirle ayn1 sekilde dagilima ugrar.

Bivotransformasyon:

BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile alinan sodyum ve

kloriir, endojen sodyum ve kloriirle ayn1 sekilde biyotransformasyona ugrar.

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (*'Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omrii, enjekte

edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan

degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Eliminasyon:
BIOFLEKS %3 HIPERTONIK SODYUM KLORUR SOLUSYONU ile alinan sodyum ve

kloriir, endojen sodyum ve kloriirle ayn1 sekilde elimine edilir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik ¢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.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu konuda yapilan herhangi bir ¢calisma bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERIi
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Ek ila¢ kullanildigi durumlarda ge¢imsizlik olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

6.3 Raf émrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

Torbalar acildiktan sonra kullanilmayan kismi1 saklanmamalidir (bkz. Boliim 6.6)

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
150 ml’lik Biofleks (PVC) torbalarda sunulmustur.

Uriiniin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

— (Cozelti berrak degilse kullanilmamalidir.

— Torba delinmemelidir.

— Torbadaki rezidiiel havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek
icin, baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

— Ek ilag uygulamasi yapilacaksa, parenteral uygulama oncesi izotonik olup olmadig1 kontrol
edilmelidir. Herhangi bir ilag ekleme isleminin dikkatle yapilmasi ve eklenen ilagla
¢ozeltinin aseptik kosullarda iyice karistirilmasi gereklidir.

— Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis soliisyonlar saklanmamali; intraven6z uygulamanin

yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

[u—

. Torbanin acilmasi

— Dis koruyucuyu kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz.

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

— Parenteral ilaglar kullanimdan 6nce gozle kontrol edilmelidir; yalmzca berrak, partikiilsiiz

ve ambalaj biitlinligli bozulmamus iiriinler kullanilmalidir.
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2. Uygulamaya hazirlama

Torbay1 lizerindeki delikli boliimden asiniz.
— Upygulama ucundaki twist off’u geviriniz.
— Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya

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

3. Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral soliisyonlarda oldugu gibi, iirline eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan &nce son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama éncesi ilac ekleme:
— Torbanin ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
— Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle uygulanir.

— Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama cikisina, vukari pozisyondayken hafifce vurularak ilacin coOzeltivle tiimiiyle

karlsma51 saélanlr.

Dikkat: i¢ine ek ila¢ 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 gevrilir.

— Bu pozisyondayken torbanin uygulama c¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak
cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Osel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akbaba Koyii, Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / Istanbul

Tel:  (0216) 320 45 50

Faks: (0216) 32045 56

E-mail: osel@osel.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
203 /32

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 23.10.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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