KULLANMA TALIMATI

BiOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT IV infiizyonluk ¢bzelti
Damar icine uygulanir.

Steril
Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti; 50 gram glukoz (dekstroz monohidrat), 6 gram sodyum
kloriir, 3,1 gram sodyum laktat, 0,3 gram potasyum kloriir ve 0,2 gram kalsiyum klortir igerir.

Yardimcit maddeler: Hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve steril enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "t kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT nedir ve ne i¢cin kullanilir?
BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT , viicudun temel yap taslari olan elektrolitleri
iceren ve damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir.

BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT 500 ve 1000 mililitrelik Biofleks torbalarda
sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT viicudun susuz ve tuzsuz kalmas:
(dehidratasyon) durumunun tedavisinde ve bu durumun olusmasim1 6nlemek i¢in kullanilir.
Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise yarar. Ayrica viicudun enerji
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ithtiyacinin bir boliimiinii de karsilar. Bunun disinda viicutta bazi yapim- yikim olaylar1 sonucu
bozulmus asit-baz dengesinin diizenlenme ve idamesinde de kullanilir.

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT, konsantre formda bulunan bazi damar igi
uygulamaya uygun ilaclarin damar i¢ine uygulanmadan Once seyreltilmesi amaciyla da
kullanilmaktadir.

2. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RiNGER LAKTAT "1 kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT bir ¢ok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak
kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz ya
da viicudunuzda asir1 tuz birikimine bagh sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size
uygulamamaya karar verebilir.

BiOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Daha énce BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT |, icerdigi etkin maddeler
ya da yardimc1 maddeleri igeren ilaglan aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde
aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sigsme gibi
belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz. Eger,
- Sodyum laktata kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT" kullanmayimiz.

Ayrica asagidaki durumlarda da doktorunuz bu ilaci size uygulamamaya karar verebilir:

Viicutta s1v1 birikimini gosteren belirtilerin olmas1 durumunda
Siddetli karaciger yetmezligi durumu
Viicutta yaygin sislikler (6dem) ve karin igi s1vi toplanmastyla seyreden siroz durumlari

- Viicudun bu ¢ozelti icindeki laktat1 parcalamasiyla ilgili siire¢lerinde (laktat metabolizmasi)
bozukluk durumlari

- Siddetli bobrek yetmezligi durumunda (idrarin ¢ok az olmasi ya da hi¢ olmamast)

- Tedavi edilmemis kalp yetmezligi

- 1lacin igindeki maddelerin viicutta zaten gereginden fazla bulundugu durumlar (potasyum
fazlalig1, sodyum fazlaligi, kalsiyum fazlaligi, kloriir fazlaligi, laktat fazlaligi)

- Viicuttaki asit-baz dengesinin bazik yonde degismis oldugu durumlar (metabolik alkaloz)

- Viicuttaki asit-baz dengesinin ¢ok agir bir sekilde asidik yonde degismis oldugu durumlar
(siddetli metabolik asidoz)
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- Viicuttaki asit-baz dengesinin laktik asite bagli asidik yonde degismis oldugu durumlar (laktik
asidoz)
- Dijital tedavisi altindaysaniz

Seftriakson adindaki damar i¢i yoldan kullanilan bir antibiyotik kullaniyorsaniz doktorunuz
size bu ¢ozeltiyi seftriaksonu uyguladig: setten uygulamayacaktir.

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa

- Kalp hastaligi, kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon

- Solunum hastalig1, solunum yetmezligi

- Viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem)

- Bobrek islevlerinin bozuklugu, bobrek yetmezligi

- D vitamini diizeylerinin normalden yliksek olmasi durumu (sarkoidoz hastaligi vb nedenlerle)
- Bobreklerde tas

- Gebelik tansiyonu

- Viicutta sodyumun asir1 birikimine neden olan aldosteronizm adi verilen durumlar ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger durumlar

- Ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), bazi bobrek hastaliklar1 ve ciddi yanik
durumlar1 gibi viicuttaki potasyumun yiikselmesine yatkinlig1 arttiran durumlar ; doktorunuz
size BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT" kullanirken 6zel dikkat gdsterecektir.

Doktorunuz BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT4: 6 aydan Kkiiciik
bebeklerde 6zel bir dikkatle kullanacaktir.

Ayrica, doktorunuz bu c¢ozeltinin kullanimi sirasinda klinik durumunuzu ve laboratuvar
degerlerinizi (kan ve idrardaki elektrolit diizeyleri ile asit-baz dengesi) diizenli araliklarla
izleyecektir.

Uygulamay1 yapacak olan saglik gorevlisi,

- Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢aligmasinin durmus olduguna dikkat edecek

- Builaci size uygularken kullanilan borulari (setleri) 24 saatte bir degistirmeye gayret edecek

- Yalnizca torba ve kapaklari saglamsa, i¢indeki ¢ozelti berraksa kullanacak

- Damar i¢i uygulama sirasinda damar digina kagmamasina 6zen gosterecektir.

BiOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT 'm uygulama sekli acisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik déneminde BIOFLEKS %5
DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan &zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER
LAKTAT" kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT 'm ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde
herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

BIiOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT 'm iceriginde bulunan bazi yardimei
maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her 100 mL’sinde 0,3 gr (I mL’de ise 3 mg) sodyum igerir. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT baz ilaglarla gegimsizdir. Bu durum eklenecek
ilaglarin {iriin bilgilerinden 6grenilebilir.

Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska
cozeltiler tercih edilmelidir. Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir
gecimsizlik riskini en aza indirmek i¢in, karistirma igsleminden 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.

BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile gecimsiz ilaglardan bazilar::

- Amino kaproik asit
- Amfoterisin B
- Kortizon asetat
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- Dietilstilbestrol

- Etamivan

- Etil alkol

- Fosfat ve karbonat ¢ozeltileri
- Oksitetrasiklin

- Thiopental sodyum

- Versenat di sodyum

- Seftriakson

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile kismen ge¢imsiz ilaglardan bazilar::

- Tetrasiklin

- Ampisilin sodyum
- Minosiklin

- Doksisiklin

Ayrica, BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT i le asagidaki ilaglarin birarada
kullanimi sirasinda bu ilaglarin etkileri dikkate alinmalidir.

- Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon (viicutta sodyum ve su birikmesi riski nedeniyle)

- Tek basirna ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar soktiiriicii
ilaglar (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle)

- Anjiyotensin doniistliriicii enzim inhibitorleri ve anjiotensin II reseptor antagonistleri (viicutta
potasyum birikmesi riski nedeniyle)

- Takrolimus, siklosporin (viicutta potasyum birikmesi riski nedeniyle)

- Dijitalis grubundan kalp ilaglan (Bu ilaglarin etkileri kalsiyum varliginda artar ve ciddi kalp
ritm bozuklugu olusabilir).

- Tiyazid grubu idrar soktiiriiciler ya da D vitamini (viicutta kalsiyum birikmesi riski
nedeniyle)

- Bifosfonatlar, floriir, florokinolon ve tetrasiklin grubundan antibiyotikler (kalsiyumla birlikte
uygulandiklarinda emilimleri azalir).

- Salisilatlar, barbitiiratlar ve lityum gibi asidik ilaglar (bu ilaglarin bobreklerden atilimlari
artabilir ve beklenen etkiyi gosteremeyebilirler).

- Sempatomimetik ilaglar (6rn efedrin, pseudoefedrin) ve stimiilan ilaglar (deksamfetamin
siilfat, fenfluramin hidrokloriir) gibi alkali ilaglar (bu ilaglarin bobreklerden atilimlart azalir ve
beklenen etkiden fazla etkiye yol acabilir).

BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT damar i ¢i uygulamada kanla ayni setten
verilmemelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RiNGER LAKTAT nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirligmiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir. Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar
takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayimniz.

Doktorunuz BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢ilinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplar damarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
Cocuklar icin, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 oneren doktor tarafindan karar
verilir.

Yashlarda kullanim:
Uygulanacak doz ve uygulama hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirlifina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sodyum tuzlar1 bobrek yetmezliginde dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger  yetmezIligi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabileceginden, ilag
alkalilestirici etkisini gosteremeyebilir.

Eger BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT"n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT
kullandiysaniz:

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 kullanmaniz gerekenden fazlasim
kullanmigsaniz ya da ¢ozelti size ¢ok hizli olarak uygulanmigsa bu durum asagidaki belirtilere
neden olabilir:
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Dokularmizda sivi birikimine (6dem) ve sismeye neden olabilen su ve/veya sodyum (tuz) asiri
yliklenmesi

Kol ve bacaklarda ignelenme ve uyusma gibi belirtilere neden olan ve ozellikle bobrek
yetmezligi olanlarda goriilebilen hiperkalemi (kaninizdaki potasyum diizeylerinin normalden
daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi)

Kaslarda zay1flik

Hareket edememe / fel¢ durumu (paralizi)

Diizensiz kalp atiglar1 (kalpte aritmi)

Kalpte blok (kalp atislarinin ¢ok yavaslamasi)

Kardiyak arrest (kalp calismasinin durdugu hayati tehdit eden bir durum)

Bilingte bulaniklik

Asagidaki belirtilere yol agacak sekilde hiperkalsemi (kaninizdaki kalsiyum diizeylerinin
normalden daha yiiksek diizeylere ¢ikmasi):

Istahta azalma (anoreksi)

Bulanti

Kusma

Kabizlik

Karm agrisi

Kolay uyanlabilirlik ya da depresyon gibi ruhsal durum bozukluklan ¢ok miktarda su igme

(polidipsi)

Normalden daha fazla idrara ¢ikma (poliiiri)

bobreklerde kalsiyum birikimine bagli bobrek hastaligi (nefrokalsinoz)
Bobrek taglart

Koma (biling kayb1 durumu)

Agizda tebesirimsi tad

Yiiz ve boyunda kizarma

Derideki kan damarlarinda genisleme

Asagidaki belirtilere yol agacak sekilde ve ozellikle bobrek yetmezligi olanlarda goriilebilen
hipokalemi (kaninizdaki potasyum diizeylerinin normalden daha diisiik diizeylere diismesi) ve
metabolik alkaloz (kaninizin normalden daha bazik hale gelmesi):

Mizagta degisiklikler
Yorgunluk

Solukta kesilme
Kaslarda sertlesme
Kaslarda seyirme
Kaslarda kasilmalar

Bu belirtilerden herhangi biri sizde goriiliirse acilen doktorunuza haber veriniz. Size uygulanan ilag
durdurulacak ve belirtilerinize yonelik tedaviye baslanacaktir.

BIOFLEKS %35 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
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BiOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT herkeste gdriilmemesine
ragmen bazi kisilerde yan etkilere neden olabilir. Asagidaki belirtilerden herhangi biri sizde
varsa hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz. Bunlar anafilaktik sok denen ¢ok ciddi veya
oliimciil asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlariin isareti olabilir.

Lokal ya da yaygin kurdesen (iirtiker)
Deride dokiintii

Deride kizariklik (eritem)

Kasgint1 (pruritus)

Goz cevresi veya tiim yiizdeki deride siskinlik (periorbital veya yiizde 6dem) Size belirtilere
gore tedavi uygulanacaktir.

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler sikliklarina gore listelenmistir.

Cok yaygin

Burun tikaniklig1

Oksiiriik

Aksirik

Hava yollarinin nefes almayi giiglestirecek sekilde daralmasi (bronkospazm)
Kandaki kimyasallarin konsantrasyonlarinda degisiklik (elektrolit bozukluklar1)

Eger kalp hastalig1 veya cigerlerdeki sividan dolay1 aci ¢ekiyorsaniz (akciger 6demi):

Viicutta ¢ok fazla sivinin olmasi (hiperhidrasyon)
Kalbin durmast

Yaygin

Gogiiste sikisma (nefes almay1 zorlastiran)
Gogus agrisi
Kalp atisinin hizlanmasi (tasikardi)
Kalp atiginin hizlanmasi (bradikardi)
Endise durumu
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Yaygin olmayan

- Kasilmalar

Diger
- Panik atak

Uygulama teknigi sebebiyle olusan reaksiyonlar:

- Ates

- Infiizyon alaninda enfeksiyon

- Lokal ac1 veya reaksiyon (infiizyon alaninda kizariklik veya sigsme)

- Cozeltinin verildigi damarda (filebit) tahris ve iltihap. Bu ¢o6zeltinin verildigi damar
yolunda kizariklik, aci,veya yanma ve sismeye neden olabilir.

- Cozeltinin verildigi alanda aci, sisme veya kizarikliga neden olan kan pihtisinin (vendz
tromboz) olusmasi.

- Infiizyon ¢ozeltisinin damar cevresindeki dokularin icine kagmasi (ekstravazasyon). Bu
dokulara zarar verebilir ve iz birakabilir.

- Kan damarlarinda siv1 fazlasi (kan oranindaki asir1 ylikselme)

Infuzyon ¢dzeltisinin icine bir ilag eklenmisse, eklenen ilag da yan etkilere sebep olabilir. Bu yan
etkiler eklenen ilaca bagli olacaktir. Olasi belirtilerin listesi i¢in eklenen ilacin kullanma talimatini
okumalisiniz.

Liitfen listelenmis veya listelenmemis bir yan etki fark ederseniz doktorunuzu veya hemsirenizi
bilgilendiriniz. Eger herhangi bir yan etki meydana gelirse, inflizyon durdurulmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "in saklanmasi

BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT i cocuklarin géremeyeceSi, erisemeyecegi
verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

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

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih ge¢cmisse size bu ilag
verilmeyecektir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOFLEKS %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT "
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

OSEL ILAC SAN. VE TIC. AS.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820
Beykoz / ISTANBUL

Tel : (0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: (0216) 320 41 45

Uretim yeri:

OSEL ILAC SAN. VE TIC. AS.
Akbaba Mah. Marag Cad. No:52 34820
Beykoz / ISTANBUL

Tel : (0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACIUYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdar.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.
Yalnmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus tiriinler kullanilmahdir.

Uygulama seti tirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi sivi gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimai ile inflizyon oncesi ve sirasinda katilabilir. Olusan
son iirliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

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

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

Ac¢mak igin:

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
kullanmay1niz.
2. Koruyucu dis ambalaji1 yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.

4. Torbaigindeki ¢ozeltinin berrakligini ve icinde yabanci madde igermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklari:

1. Torbayi asiniz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica hatiriiz. Cozeltinin set i¢inden gegirilerek
hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.
Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iirtine eklenecek tiim maddeler {iriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karigiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.
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Uygulama éncesi ilag ekleme

1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhigindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama
ucundan uygulanir.

3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir (potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama ¢ikisina, yukar1 pozisyondayken hafif¢e vurularak karigmasi saglanir).

Dikkat: igine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Ilag 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 cevrilir. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve
enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.

5. Torbayi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

12/12



	Başlıkları yer almaktadır.
	2. BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ı yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Hamilelik
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları Çocuklarda kullanım:
	Yaşlılarda kullanım:
	Özel kullanım durumları:
	Böbrek/Karaciğer yetmezliği:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT kullandıysanız:
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ı kullanmayı unutursanız:
	BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	5. BİOFLEKS %5 DEKSTROZ RİNGER LAKTAT 'ın saklanması
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	Kullanma Talimatı
	Yalnızca berrak, partikülsüz ve ambalaj bütünlüğü bozulmamış ürünler kullanılmalıdır.
	Açmak için:
	Uygulama hazırlıkları:
	Ek ilaç ekleme:

