KULLANMA TALIMATI

BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU

Yikama amaciyla kullanilir.

Etkin madde: Her bir litre ¢ozelti 15 gram glisin igerir.

Yardimci madde: Steril enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1.
2.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU nedir ve ne icin kullanilir?
BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nu kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler

3. BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU nasil kullanilir?
4.
5. BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nun saklanmasi

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU Olasi van etkiler nelerdir?

Basliklar1 yer almaktadir.

1. BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU NEDIR VE NE ICIN
KULLANILIR?

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU, idrar kesesi (mesane) ve
idrar yollarinin yikanma ve temizlenmesinde kullanilan mikropsuz bir ¢ozeltidir.
[lacin etkin maddesi olan glisin normalde viicudumuzda iiretilen bir amino asittir.
Ug litrelik plastik torbalarda sunulmustur.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU erkeklerdeki prostat ad1
verilen bir salg1 bezinin idrar yollarindan girilerek gergeklestirilen ameliyatlarinda
(transiiretral prostat rezeksiyonu; TUR) bol miktarda kullanilan sivinin zararl
etkilerini 6nlemek amaciyla, su yerine yikama ¢6zeltisi olarak tercih edilir. Ayrica
mesane i¢ine idrar yollarindan uygulanan konsantre formda bulunan bazi ilaglan
seyreltmek amactyla da kullanilabilir.

2. BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'NU KULLANMADAN ONCE
DIKKAT EDILMESI GEREKENLER



BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nu asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Daha énce BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU, icerdigi etkin madde ya
da yardimc1 maddeleri i¢eren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde
aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme
gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Ayrica eger sizde,

e Akcigerlerinizde su toplanmasina (akciger 6demi) bagh soluk kesilmesi gibi belirtiler
varsa,

Ya da bu ilag uygulanmaya baslandiktan sonra,
o Bobreklerinizde ilerleyici bir hasar veya iglev bozuklugu olursa,
o Kalbiniz ilerleyici bir sekilde yetmezlige girerse,
e Akcigerlerinizde su toplanmaya baslarsa

bu ilact KULLANMAYINIZ

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nu asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
 Builacin torbasi saglam degilse;
o Icindeki ¢ozelti berrak degilse;
e Builag sizde idrar yollarinizdan girilerek yapilan bir ameliyatta kullanilacaksa

(kullanilan s1v1 dolagiminiza gecebileceginden) dikkatle kullaniimalidir.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nun yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bu ilag gebelik doneminde size ancak kesin gerekliyse uygulanacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz



BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU emzirme déneminde kullanilabilir..
Ara¢ ve makine kullanimi1

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nun ara¢ ya da makine kullanimi
iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU igeriginde bulunan bazi yardime1
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nun igeriginde bulunan yardimci
maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU, seyreltilerek idrar yollarmizdan
mesanenize uygulanan baz ilaglarla ge¢imsiz olabilir. Uygulamay1 yapacak doktor ya da
saglik gorevlisi ge¢cimsiz oldugu bilinen bu ilaglan ¢ozeltiye eklemeyecek ve bu ilaglarin
seyreltilmesi i¢in bagka ¢ozeltileri tercih edecektir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karigtirma igsleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadigi saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna, size ne zaman uygulanacagina ve
tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Temizlenmesi ya da yikanmasi gereken bolgeye 6zel bir boruya (sonda) bagli bir uygulama
seti araciligryla kullanilabilir.

Gerektiginde, su banyosunda 1sitilabilir.

e (Cozelti mikropsuz (aseptik) kosullarda uygulanmalidir.
e Setin hazirlanmasi i¢in irigasyon setinin Kullanma Talimatina bakilmalidir.



e Torba koruyucusundan ¢ikanlir. Koruyucu ¢ikarildiktan sonra kiigiik deliklerin
saptanmasi icin torba sikilir. Eger sizint1 varsa, torbada delik olabilecegi ve stérilité
bozulmus olabileceginden kullanilmamalidir.

o lrigasyon setinin kontrol klempi kapatilir.

e Torbanin twist-off kapagi ¢evrilip, ¢ikarilir.

o lrigasyon setinin baglant1 pargasi ¢ikis deligine sokulur.

e Uygulama igin irigasyon setinin kullanim talimatina uyulmalidir.

Dikkat: Uriin damar i¢i yoldan kullanilmaz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama sikligina uygulamayi 6neren doktor tarafindan karar verilir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Idrar ¢ikismnin hi¢ olmadigi agir bobrek yetmezligi durumunda kullanilmamalidar.
Transiiretral prostatektomi gibi biiyiik miktarlarda kullanildigi durumlarda kan dolagimina
geeme riski yiiksek oldugundan, glisinin viicutta yikilmasi sonucu ortaya ¢ikan amonyak

birikimi acisindan dikkatli olunmalidir..

Eger BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nun etkisinin ¢ok giiclii veya
zay1f olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON
SOLUSYONU kullandiysaniz

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'ndan kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON
SOLUSYONU kullandiysaniz, viicudunuzda asir1 bir siv1 ya da kat: madde birikimi
gorilebilir. Bu durumda uygulamayi yapan doktor tarafindan durumunuz yeniden
degerlendirilerek uygun diizeltici girisimlerde bulunulacaktir.

BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?



Tiim ilaglar gibi BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU' nun igeriginde
bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

e Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

e Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

e (Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

« Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BIOFLEKS %]1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine bagvurunuz:

e Asiri duyarhilikla (alerji) iliskili belirtiler:
- Viicudun herhangi bir bolgesinde kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
- Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;
- Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;
- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tiim viicutta sisme;
- Bas donmesi, bayilma hissi;
- Kalpte ¢arpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON
SOLUSYONU'na kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'na bagl olarak alerji disinda da
yan etkiler goriilebilmektedir. Asagida belirtilen bu yan etkilerin ¢ogu ¢6zeltinin kana gecerek
viicutta olusturdugu s1v1 ve kati maddelerdeki bozukluklara baglhdir.

Bilinmeyen siklikta goriilenler

Kurdesen

Viicut stvilarinin asit tarafa kaymasi (asidoz)

Viicuttan tuz kaybi

Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)

Viicut sivilanndaki sodyum ad1 verilen tuzun miktarlarinda azalma (hiponatremi)
Hiponatremiye bagli koma durumu

Kandaki amonyak diizeylerinin, koma ve/veya beyinde bozukluklarla
sonuclanabilecek sekilde yiikselmesi (hiperamonyemi)

Sersemlik hali

o Havale (konviilsiyon) gecirme

o Bas donmesi



e Gormede bulaniklik

e Gegici korliik

o Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

o Kalp hizinda artis (tasikardi)

o Kalp krizi 6ncesi goriilen agrilara (anjina) benzer agri
e Akcigerlerde siv1 birikimi

e Burun akintisi

o Tikdrik salgisinda artig

e Bulant1

o Kusma

e Agizda kuruma
e Susama

e  Sirt agrisi

o Idrara gikista artis
e Idrar tutuklugu

o Titreme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastiginiz 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 katki saglamis
olacaksiniz.

5. BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'NUN SAKLANMASI

BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON SOLUSYONU'nu ¢ocuklarmn géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Her bir torba iizerinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOFLEKS %1.5 GLISIN IRRIGASYON
SOLUSYONU'nu kullanmayiniz.

RUHSAT SAHIBI VE URETICI
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