KULLANMA TALIMATI
TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT SOLUSYONU
Damar i¢i yoldan uygulanir.

Etkin maddeler: Her bir litre ¢ozelti 6.4. gram sodyum asetat trihidrat, 5 gram sodyum
kloriir, 75 gram potasyum kloriir, 0.75 gram sodyum sitrat dihitrat, 0.35 gram kalsiyum kloriir
dihidrat ve 0.31 gram magnezyum kloriir hekzahidrat igerir

Yardimci madde: Steril enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimatinda

1. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

3. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
1. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT viicudun susuz ve tuzsuz kalmas1 (dehidratasyon)
durumunun tedavisinde ve bu durumun olusmasini 6nlemek i¢in kullanilan ve damar ici
yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir. Viicuttan kaybedilen sivinin ve tuzun yerine konmasinda ise
yarar.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT, 500 ve 1000 mililitre hacminde torbalarda
(Turkfleks®) sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT, igerisinde viicut i¢in gerekli olan elementler (yapi
taslar1) iceren bir ¢ozeltidir.

Damar i¢i yoldan kullanilan bir ¢ozeltidir..

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT 6zellikle ameliyath hastalarda, ani baslangicli ishali
olan ¢ocuklarda ve bazi seker hastalarinda (diyabet) goriilen viicudun susuz kalmasi
durumunda (dehidratasyon) tercih edilmektedir.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT konsantre formda bulunan bazi damar ici
uygulamaya uygun ilaglarin damar igine uygulanmadan 6nce seyreltilmesi amaciyla da
kullanilmaktadir.

2. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'T KULLANMADAN ONCE DIKKAT
EDILMESI GEREKENLER



TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT bir ¢cok hastada emniyetli bir ilagtir. Ancak
kalbiniz, bobrekleriniz, karacigeriniz veya akcigerlerinizde sorunlar varsa, seker hastasiysaniz
ya da viicudunuzda asir1 tuz birikimine bagl sislikler (6dem) varsa doktorunuz bu ilaci size
uygulamamaya karar verebilir.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha énce TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci
maddeleri igeren 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.

(Cozelti asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Idrarin hi¢ olmadig1 ya da cok az oldugu hastalar (aniiri, agir oligiiri)..

o Bobrek yetmezligi.

o Savagslar, kazalar, madenlerdeki gociikler, endiistri ve trafik kazalarinda viicuttaki kas
kitlesinin ezilmesiyle ortaya ¢ikan bir belirti kiimesi (Crush sendromu).

e Alyuvarlarin dolagim i¢inde par¢alanmasi (agir hemoliz) durumlari.

o Bobrek listii bezinin yetmezligi.

o Bazi kalp hastaliklar1 (kalp bloku).

o Kanin normal pH'sinin bazik tarafa kaymis olmasi (alkaloz).

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT' asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:

o kalp hastaligi, kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon;

e viicudunuzda, kol ve bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde su toplanmasi (6dem);

e bobrek islevlerinin bozuklugu;

e gebelik tansiyonu;

e viicutta sodyumun asir1 birikimine neden olan aldosteronizm ad1 verilen durumlar ya
da sodyum birikimiyle seyreden diger durumlar;

e D vitamini diizeylerinin normalden yiiksek olmasi durumu (sarkoidoz hastaligi vb
nedenlerle);

e Dbobreklerde tas;

e ani gelisen susuz kalma durumu (akut dehidratasyon), bazi bobrek hastaliklar1 ve ciddi
yanik durumlar1 gibi viicuttaki potasyumun yiikselmesine yatkinlig: arttiran durumlar;

doktorunuz size TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i uygularken 6zel dikkat
gosterecektir.

Ayrica es zamanli olarak size kan transfiizyonu da yapilacaksa, TURKFLEKS DENGELI
ELEKTROLIT'in kanla birlikte ayni infiizyon sisteminden uygulanmasi énerilmez.

Bu ilag size elektronik bir pompa araciligiyla uygulanacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan
once pompanin ¢aligsmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir..

Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi 6nerilir..



Ayrica yalnizca torba saglam ve sizdirmiyorsa, i¢indeki ¢zelti berraksa kullanilmalidir.
TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'"in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli
acisindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde TURKFLEKS DENGEL]
ELEKTROLIT' kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in ara¢ ya da makine kullanimu iizerinde herhangi
bir etkisi bulunmamaktadir.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir
duyarliligimiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez...

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT bazi ilaglarla ge¢imsizdir. Gegimsiz oldugu bilinen
bu ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli; bu ilaclarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler tercih
edilmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda
belirli aralarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.



Ayrica TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT ile asagidaki ilaglarin birarada kullanimi
sirasinda bu ilaglarin etkileri dikkate alinmalidir:

o Kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon gibi genelde alerjik hastaliklarda kullanilan
ilaglar (birlikte alindiklarinda viicutta sodyum ve su birikmesi riski artar).

e Tek basina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton, triamteren gibi idrar
soktiirticii ilaglar (birlikte alindiklarinda viicutta potasyum birikmesi riski artar).

e Anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri ve anjiotensin II reseptdr antagonistleri
gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar (birlikte alindiklarinda viicutta potasyum birikmesi riski
artar).

o Takrolimus, siklosporin gibi bagisiklik sistemi baskilayici ilaglar (birlikte
alindiklarinda viicutta potasyum birikmesi riski artar).

o Dijitalis grubundan kalp ilaglar (birlikte alindiklarinda bu ilaglarin etkileri artar ve
ciddi kalp ritim bozuklugu olusabilir).

e Tiyazid grubu idrar soktiiriiciiler ya da D vitamini (birlikte alindiklarinda viicutta
kalsiyum birikmesi riski artar)..

e Osteoporoz (kemik erimesi) durumunda kullanilan bifosfonatlar, viicutta normalde
bulunan ve gebelik vb durumlarda kullanilan floriir, florokinolon ve tetrasiklin
grubundan antibiyotikler (birlikte uygulandiklarinda emilimleri azalir).

o Salisilatlar (ates diistiriicii olarak kullanilan bir ilag grubu), barbitiiratlar (havale
durumlarinda kullanilan bir ilag) ve lityum (psikiyatrik hastaliklarda kullanilan bir
ilag) gibi asidik ilaglar (TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT idrari alkali hale
getirdiginden bu ilaclarin bobreklerden atilimi artar, etkileri azalir).

e Burun tikaniklig1 gibi durumlarda kullanilan sempatomimetik ilaglar (6rnegin; efedrin,
pseudoefedrin) ve istah kesici ya da uyarici (stimiilan) olarak kullanilan
(deksamfetamin siilfat, fenfluramin hidrokloriir gibi) alkali ilaglar (TURKFLEKS
DENGELI ELEKTROLIT idrari alkali hale getirdiginden bu ilaglarin bobreklerden
atilimi1 azalir ve beklenen etkiden fazla etkiye yol agabilirler).

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

3. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT NASIL KULLANILIR?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

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

[laciniz1 zamanida almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.



Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim1

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar
verilir..

Yaslilarda kullanimi

Karaciger, bobrek ya da kardiyak islevlerde azalma daha sik goriildiiglinden ve birlikte bagka
hastalik goriilme ya da bagka ila¢ kullanma olasilig1 daha fazla oldugundan genel olarak
yaslilarda doz se¢imi dikkatle ve genelde doz araliginin miimkiin olan en alttaki sinir1 alinarak
yapilmalidir.

Bu ilag biiyiik oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararl etkilerinin goriilme riski artar. Yaglilarda bobrek islevlerinin
azalmas1 daha fazla oldugundan doz se¢iminde dikkatli olunmal1 ve tedavi sirasinda bobrek
islevleri izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bu ilag biiyiik oranda bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek islevlerinin bozuk oldugu
durumlarda ilacin zararl etkilerinin goriilme riski artar.

Eger TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT kullandiysaniz

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz



o Ilacin uygulandigi bélgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
e Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;

e Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

o Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

e Bas donmesi, bayilma hissi;

o Kalpte carpint.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'e karst
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Ayrica uygulama devam ederken viicudunuzda ates, titreme gibi belirtiler olusursa (febril
reaksiyon) DERHAL doktorunuza bildiriniz; bu durumda doktor uygulamaya son vererek acil
tibbi miidahalede bulunabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir..

Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile belirlenemeyecek
kadar az hastada goriilebilir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e Uygulamanin yapildig: yerde iltihaplanma, uygulamanin yapildigi yerden baslayarak
toplardamarlariniz boyunca yayilan sertlik, kizariklik ya da sislik.

e Viicudunuzda veya kol ya da bacaklarimizda su toplanmasi (6dem), soluk alip
vermenizde zorlagma, yatarken ya da merdiven ¢ikarken nefes alip vermede zorlanma
(konjestif kalp yetmezligi belirtileri).

o Kalbinizin normalden hizli ya da yavas calismasi, gdgiiste sikisma hissi, gogiis agrist.

o Kol ya da bacaklarinizda hissizlik, refleks kayb, kas ya da solunum felci, suurda
bulaniklik, halsizlik, tansiyon diismesi, kalbin ritminin bozulmasi,
elektrokardiyografide anormallikler (potasyum zehirlenmesine bagli belirti ve
bulgular).

o Sicak basmasi, terleme, tansiyon diismesi, kalp, solunum ve sinir sistemi islevlerinin
azalmas1 (magnezyum zehirlenmesine bagli belirti ve bulgular).

e Sik nefes alip verme,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz

e Bulanti,
o Karm agrisi.
o lshal

Bunlar TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'in hafif yan etkileridir.



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 "ilag Yan Etkileri 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. TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'IN SAKLANMASI

TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

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

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TURKFLEKS DENGELI ELEKTROLIT"i
kullanmayniz..

RUHSAT SAHIBI VE URETICI
Turk Ilag ve Serum Sanayi A.S.

Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad.
No: 8, 06750 Akyurt/Ankara

Bu kullanma talimat1 06.06.2017 tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon 6ncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {iriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.



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

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, tirline pirojen kontaminasyonuna
bagli 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.
Agmak i¢in

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dig ambalaj1 yirtarak aciniz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
Torba igindeki ¢ozeltinin berrakligini ve icinde yabanct madde icermedigini kontrol
ediniz.

Uygulama hazirliklart

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

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

Ek ilag ekleme

Dikkat: Tum parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tiriine eklenecek tiim maddeler tirtinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karigtminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.
Uygulama 6ncesi ilag ekleme
1. llag uygulama ucu dezenfekte
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karigtirilir. Potasyum klortir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukar1 pozisyondayken hafif¢ce vurularak karigmasi
saglanir.
Dikkat: igine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.
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[lag uygulama ucu dezenfekte

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

(Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak
cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

Torbay1 eski konumuna getirilerek klemp acilir ve uygulamaya devam



