KULLANMA TALIMATI
HYPERHAES 1V infiizyon cozeltisi
Damar i¢ine uygulanir

o Etkin maddeler:
Poli(O-2-hidroksietil )nisasta. ........ 60g/1000ml
Sodyum klortir.......................... 72g/1000ml
o  Yardimci Maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [ger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYPERHAES nedir ve ne icin kullanilir?

HYPERHAES'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYPERHAES nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HYPERHAES'in saklanmas

RPN

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. HYPERHAES nedir ve ne icin kullanilir?

e HYPERHAES, i¢erisinde hidroksietil nisasta ve sodyum klortr adi verilen etkin maddeleri
iceren, damar i¢i yoldan kullanima uygun steril (mikropsuz) bir ¢ozeltidir.

e HYPERHAES; 250 ml’lik kilifli torbada bulunan berrak- hafif opak, renksiz- hafif sar
cozeltidir.

e HYPERHAES, kan hacmindeki azalmanin (hipovolemi) ve sokun baglangi¢ tedavisi i¢indir.
Dolagimdaki kan hacmini artirir ve birkag saat stiireyle muhafaza eder. Bu sayede kan basinci
sabit tutulabilir.

2. HYPERHAES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HYPERHAES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Agir genel enfeksiyon (sepsis)

- Hidroksietil nigastaya karst bilinen agirt duyarlilik

- Dolagim sisteminin agir yiiklenmesti

- Bilinen hemostaz (kanamanin durmast) bozukluklari

- Anirili (idrara ¢tkamama) bobrek yetmezligi



- Agir karaciger hastalig

- Hamileligin sonunda (dogum)

- Hiperozmolarite (stvilarda litre bagina diigen pargacik sayisinin artmasi)
- Ciddi siv1 eksikligi

- Kandaki klor seviyesinin artmasi veya azalmasi

Bu ilact kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

HYPERHAES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

- Kandaki sodyum seviyesinin agir1 artmast veya azalmasi

- Dekompanse konjestif kalp yetmezligi (kalbinizin, viicudun diger organlarina yeterli
miktarda kan pompalayamamasi durumu)

- Azalmis bobrek fonksiyonu

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Kritik hastalarda kristaloidler (sodyum kloriir, glikoz vb. iceren standard ¢ozeltiler) éncelikli
olarak kullamlmalidir ve HYPERHAES sadece kristaloidlerin hastalar1 stabilize etmekte
yetersiz kaldiginda ve éngoriilen yararin riskten iistiin gelmesi durumunda kullanilmahdur.

HYPERHAES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HYPERHAES’in yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik:

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda HYPERHAES kullanimu ile ilgili klinik deneyim yoktur.

Hamile kadinlarda dogum esnasinda, lokal anestezi nedeniyle ortaya g¢ikan hipotansiyonun
onlenmesi amactyla HYPERHAES uygulamast yapilmamalidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisimniz.

Emzirme:

Hlact kullanilmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYPERHAES’in, insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir, fakat bu triin ile uygulanan
etkin madde dozunun dusiik oldugu g6z oninde alindiginda, risk bulunmadigr varsayilabilir.

Arac ve makine kullanima:
HYPERHAES araba siirme ya da makine ¢alistirma yetinizi etkilemeyecektir.

HYPERHAES ‘in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HYPERHAES’in igerigindeki sodyum nedeniyle disiik sodyum ve dugsik tuz diyetinde olan
hastalar dikkatli olmalidirlar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Kan pihtilagmasint onleyen ilaglarla (heparin vb) beraber uygulandiginda kanama suresini
uzatabilir.

Hidroksietil nisasta uygulamasi sirasinda serum amilaz konsantrasyonu artabilir ve bu durum
pankreas iltithabi teghisi ile karistirilabilir,



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYPERHAES nasil kullanilir?

HYPERHAES; trtiniin uygulanacagi miktart belirleyecek olan hekiminiz tarafindan ya da
hekimizin dogrudan gozetimi altinda uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama dozu yaklagik viicut agirligi kg bagina 4 ml’dir (60-70 kg vicut agirliginda bir hasta
icin 250 ml) .

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag, damara yerlestirilen bir boru araciligiyla uygulanir. Verilme hizi, ¢ozelti miktariyla
birlikte, 6zel ihtiyaglariniza, Grinin kullanildigi hastaliga ve maksimum gunlik doza gore
degisiklik gosterecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanomi: HYPERHAES’in ¢ocuklarda gtivenilirligi ve etkinligi saptanmamuistir.

Yashlarda kullanimi: Yaglilar i¢in 6zel doz uygulamasi gerekli degildir ancak yine de dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmali ve doz
ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Agir karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger HYPERHAES in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla HYPERHAES kullandiysamz:

HYPERHAES den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimi1 kaninizdaki sodyum seviyesinin artmasina neden olabilir.

HYPERHAES’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HYPERHAES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi HYPERHAES ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.



Seyrek: 1000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi (Hipernatremi)
Kandaki klor seviyesinin azalmast (Hiperkloremi)

Yaygin:

Belirgin kan hacminin digmesine bagli sok hali bulunmayan hastalarda tansiyon disuklugu
Belirgin kan hacminin digmesine bagli sok hali bulunmayan hastalarda sol kalp yetmezligi
Belirgin kan hacminin dismesine bagli sok hali bulunmayan hastalarda kalp ritmi bozuklugu
Kandaki amilaz seviyesinin artist

Seyrek:

Hidroksietil nisasta iceren ilaglar siddetli alerjik reaksiyonlara yol agabilir (cildin kizarmast,
bogazin sigsmesi, nefes alma giicligi, hafif grip benzeri semptomlar, diisiik ya da yiksek kalp
atis hizi, akcigerlerde kalp sorunlarindan kaynaklanmayan sivi).

Ciddi siv1 eksikligi (dehidrasyon)

Bilinmiyor:

Kanin pihtilagmast bozukluklari

Santral pontin miyelinozi (genellikle sodyum seviyelerindeki degisiklikten kaynaklanan sinir
hiicresi kilifinda bozukluk olmast durumu)

Solunumla ilgili tepkiler

Uygulama yeriyle ilgili tepkiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. HYPERHAES’in saklanmasi
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz
HYPERHAES'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYPERHAES'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

Fresenius Kabi Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalt1, No:13/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel:  (212) 365 56 56

Faks:  (212) 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

Uretim yeri
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Almanya

Bu kullanma talimatr ... .... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Maksimum doz:

HYPERHAES, tek bir intraven6z bolus dozu seklinde uygulanacaktir. (yaklasik 4 ml/kg vicut
agirlig: 60-70 kg viicut agirliginda bir hasta i¢in 250 ml)

Uygulama siiresi

HYPERHAES sadece tek dozluk uygulamalar igin hazirlanmistir. Infiizyonun tekrarlanmasi
onerilmez.

HYPERHAES uygulamasindan hemen sonra tedaviye standart hacim tamamlama ¢ozeltileri
(Or. elektrolitler ve kolloidler) ile devam edilmelidir. Doz hastanin ihtiyacina gore
ayarlanmalidir.

Hidroksietil nisasta iceren urunler ile standart hacim tedavisine devam edildigi durumlarda;
HYPERHAES ile birlikte uygulanan 15 g HES 200/0,5 baslangi¢ dozu total kiimiilatif doza
dahil edilmelidir.

Diger biitiin yapay kolloidlerde oldugu gibi anafilaktik reaksiyon riski vardir. Hastalar dikkatle
izlenmelidir. Herhangi bir anafilaktik semptom veya belirti ortaya cikarsa tedaviye devam
edilmemelidir.

Uygulama sekli:

HYPERHAES tek bir intraven6z bolus dozunda veya basingli infiizyon seklinde (2-5 dak
icinde bir tam doz) uygulanmalidir.

HYPERHAES’in ozmolaritesi ¢ok yiiksek olmasina ragmen, periferal yolla uygulanabilir. Eger
mumkiinse santral venoz yol tercih edilir ama sart degildir.



