KULLANMA TALIMATI

HAEMACCEL infiizyon soliisyonu 500 ml
Damar icine yavas olarak uygulamr.

Etkin madde:
(ozeltinin 1000 m]’sinde:

Poligelin (6.3 g azot’a esdeger) 35.00g

Sodyum kloriir 850¢g
Potasyum klortir 038¢g
Kalsiyum kloriir 0.70g

Yardimc: madde: Enjcksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimati’nda;

HAEMACCEL nedir ve ne icin kullanilir?

HAEMACCEL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMACCEL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HAEMACCEL’in saklanmas:

AN~

Baghklars yer almaktadir,

1. HAEMACCEL nedir ve ne i¢in kullamhir?

HAEMACCEL, kanama sonucu veya kan eksikligine bagli dolasim yetmezliginin
Snlenmesinde veya tedavisinde kullamilan, etkin madde olan poligelin ve elektrolitleri igeren,
damara uygulanmak fizere hazirlanmig steril bir ¢ozeltidir.

HAEMACCEL, 500 ml renksiz ve berrak ¢ozelti igeren plastik sise olarak ambalajlanmigtir.
HAEMACCEL asagida belirtilen durumlarda uygulantr:

e Dolagimdaki kan hacminin azalmasina bagh sok durumunda,
o Kan ve plazma kaybinda (6rn. yaralanma, yaniklar, cerrahi operasyon éncesi kan veya



plazma nakli),
o Kalp-akciger makinasinin doldurulmasinda.

HAEMACCEL’in kullanim: hakkinda sorularmz igin liitfen doktorunuza damginiz.

2. HAEMACCEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HAEMACCEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Icerdigi maddelere kars1 asini duyarhiligimz varsa,
¢ Apir alerjik reaksiyonlar gegiriyorsaniz.

HAEMACCEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hekim gerekli gordiigii taktirde, HAEMACCEL’in sadece simrh bir oranda endike oldugu
asapidaki durumlarda, 6ze! 6nlemler ahnarak verilmelidir:

-Damar igi hacimde artig ve bunun sonuglari (6rnegin; artan atim hacmi, yilkselen kan
basinci) veya hiicrelerarasi sivi hacminde bir artis ya da kanin seyrelmesi gibi kogullar hasta
icin 6zel bir risk gosterebilir. Bu gibi kosullara &rnekler sunlardir: Dolagim bozukluguna bagh
kalp yetmezligi, yilksek tansiyon, yemek borusu varisleri, akcigerde siv1 toplanmasi, kanamali
hastaliklara yatkinlik, bébreklerle ilgili veya baska nedenlerle idrara ¢ikamama.

-Histamin saliverilmesinde artis riski altindaki hastalar (6rnegin; alerjik kisiler ve histamine
tepki gegmisi olan hastalar; ayrica son 7 giin igerisinde histamin saliverilmesi yapan bir ilag
almis hastalar). Histamin saliverilmesi yapan ilag alanlarda, HAEMACCEL sadece uygun
profilaktik (koruyucu) onlemlerin alinmasindan sonra verilebilir. Histamin saliverilmesinden
kaynaklanan reaksiyonlar H1 ve I12 resept6r antagonistlerinin (alerji tedavisinde kullamlan
ilaglar) koruyucu kullamm ile 6nlenebilir.

-HAEMACCEL’in 6zellikle kan hacmi normal olan hastalara uygun olmayan hizda

uygulanmasi, damarlar iizerinde etkili olan maddelerin saliverilmesine neden olabilir. Bu
histamin saliverilme mekanizmasi tam olarak tanimlanmamustr.

HAEMACCEL infiizyonu eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) sedimentasyon (gtkelme)
hizinda gegici bir artisa yol agabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

HAEMACCEL’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

HAEMACCEL’in kullanimi iizerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

HAEMACCEL gebelik doneminde kullamlmasinda bir sakinca olmamakla birlikte, genel
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olarak gebelik sirasinda sivi veya hacim degisimi yapilacaksa 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

HAEMACCEL'in emziren anneler tarafindan kullanilmasinda bir sakinca olmamakla birlikte,
gebelikten hemen sonra s1vi veya hacim degigimi yapilacaksa 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Gegerli degildir.

HAEMACCEL’in igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HAEMACCEL’in bilegiminde bu tiir madde bulunmamaktadar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Birlikte kullamilmalan halinde, HAEMACCEL'in bilesiminde bulunan kalsiyum, kalp
glikozidlerinin (baz1 kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullamlan ilaglar) etkilerini arttirabilir.

3. HAEMACCEL nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

HAEMACCEL sadece deneyimli bir doktor tarafindan ya da doktorun denetimi altinda saghk
personeli tarafindan uygulanmalidir.

Saglikl erigkin kisiler i¢in agagidaki hacimler uygundur:

-Kan veya plazma kayh gok profilaksisi 500-1500 ml
-Kan hacim eksikligi soku 2000 ml’ye kadar
-Acil durumlarda Gerektigi kadar

Doktorunuz, kisisel durumunuzu ve kan basincimiz gibi 6zelliklerinizi dikkate alarak,
HAEMACCEL tedavinizin dozu ve siiresini belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

HAEMACCEL, damar i¢ine damla damla (yavas enjeksiyon) verilerek (intravendz olarak)
uygulanir.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Biiyiik ¢ocuklara, eriskinler igin 6nerilen gekilde ve mg/kg viicut agirhgi bazinda hesaplanan
dozda uygulanir. Bununla birlikte, siit ¢ocuklan ve kiigiik yastaki g¢ocuklarda protein
depolarinin yetersiz oldugu dikkate alinmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaghlarda, yetigkinler igin verilen genel kullamm sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gegerlidir.
Bununla birlikte, yash kimselerde protein depolarinin yetersiz oldugu dikkate alinmahdir.

Ozel kullamim durumlan

Bibrek yetmezligi:
HAEMACCEL, diyaliz hastalarinda yeterli diizeyde viicuttan atilamadig1 i¢in dikkatli
kullamilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas: gerekli degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMACCEL kullandiysaniz:
HAEMACCEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

HAEMACCEL’i kullanmay: unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HAEMACCEL ile tedavi sonlandirtldiginda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar HAEMACCEL ile tedaviye son vermeyiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HAEMACCEL herkesde olmasa bile yan etkilere neden olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, HAEMACCEL'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Nefes alma giigliigiine, dudaklarda ve dilde siskinlige ve kan basincinda ani bir diisiise yol
acan siddetli alerjik reaksiyon (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli
yanit, ani agir1 duyarlilik anlamina gelen anaflaksi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. sizin HAEMACCEL’e karst ciddi alerjimiz var
demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

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




Diger yan etkiler:
Yan etkilerin tahmin edilen gériilme sikhiklar asagidaki sekilde kategorize edilmistir:

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla):

¢ Bulanti, kusma
e Ates, titreme

Seyrek (1.000 hastanin birinden az):

¢ Kalp atigimin hizlanmasi ya da yavaglamasi
e Tansiyon diigmesi
e Kurdesen, dokiintiiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S.HAEMACCEL’in saklanmas:

HAEMACCEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMACCEL'i kullanmayiniz.
HAEMACCEL, 25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklanmalidir

Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal lokal gereklilikler dogrultusunda imha
edilmelidir.

ilaglar, atik su veya ev atiklan aracilifi ile ailmamalidir, Eczacimza kullamlmayacak ilaglarin
nasil atilacagini sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz HAEMACCEL’Q kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem lilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza, In6nii Mah. Kayigdagi Cad. No:172
34755 Atagehir-Istanbul

Uretici:

TheraSelect GmbH
Emil-von-Behring Strasse 76
D-35041 Marburg/Almanya

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylanmigtir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

HAEMACCEL kullanima hazir bir soliisyondur ve intravenoz infiizyon seklinde uygulanar.
Infiizyon hiz1 ve siiresi hastanin ihtiyacina gore ayarlamr.

Infitzyon hiz1 siirekli olarak izlenen kan basincina gore ayarlamr. Damla sayis1 su formiile
gore hesaplanir:

Omegin, 1 saat iginde 500 ml uygulanmas: gerekiyorsa:

500
............. =125 damla/dk
4 x 1 (saat)

Acil durumlarda HAEMACCEL siiratli inflizyon halinde de uygulanabilir (6rn. 5-15 dakikada
500 ml).

Teknik nedenlerden dolay: plastik infiizyon sisesinde bir miktar hava vardir. Dolayisiyla bir
hava embolisi riski gbz ardi edilemeyeceginden basingh infiizyon sadece kontrollii kosullarda
yapilmalidir.

Histamin saliverilmesine bagli olarak olusan reaksiyonlar profilaktik olarak H, ve H; reseptor
antagonistlerinin (6m.0.1 mg/kg i.v. dimetinden ve 5 mg/kg i.v. simetidin) uygulanmasiyla
Snlenebilir.

Fizyolojik nedenlerle, tiim diger infiizyon ¢ozeltilerinde oldugu gibi, HAEMACCEL de soguk
uygulanmamahdir.

Sterilite kosullarina uyulmast kosuluyla HAEMACCEL mutad infiizyon soliisyonlan
(fizyolojik serum, glikoz ve Ringer ¢&zeltileri vb.) ve suda ¢dziinebilen kardiyovaskiiler
ilaglar, kortikosteroidler, adale gevseticiler, barbitiiratlar, vitaminler, streptokinaz, tirokinaz,
penisilin smifindan antibiyotikler ve keza sefotaksim ile kanstirilabilir.

Yalmz berrak ¢6zeltiler kullanilmalidir.




