KULLANMA TALIMATI

VOLIZOLEN (HES 130/0,4) % 6 elektrolit L.V. infiizyon icin ¢ozelti

Damar yolundan kullanilir.

Steril, apirojen

Etkin maddeler: Her 100 ml ¢6zelti 6 g hidroksietil nisasta, 0,602 g sodyum kloriir, 0,463 g
sodyum asetat trihidrat, 0,03 g potasyum kloriir, 0,03 g magnezyum kloriir hekzahidrat icerir.
Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan oénce 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 daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VOLIZOLEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOLIZOLEN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLIZOLEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VOLIZOLEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. VOLIZOLEN nedir ve ne icin kullamlir?

« VOLIZOLEN, damar i¢i uygulamaya yonelik olarak hazirlanms steril apirojen bir
cozeltidir. Icerisinde hidroksietil nisasta, sodyum kloriir, sodyum asetat trihidrat, potasyum
kloriir ve magnezyum kloriir hekzahidrat adli etkin maddeleri icerir. Cozelti 500 mililitrelik
PP torbalarda bulunur. Plazma hacim genisletici olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir. Kan
hacminin artirarak ve dolasimin siirdiiriilmesini saglayarak etki eder. Kan basincinin sabit
kalmasina yardim eder.

* VOLIZOLEN su durumlarda kullanilir:
-Diisiik kan hacminin (hipovolemi) tedavisi ve dnlenmesinde
-Cerrahi islemler sirasinda kan hacminin korunmasinda

2. VOLIZOLEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VOLIZOLEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Hidroksietil nisastaya veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi alerji (asir
duyarlilik)

¢ Kan ya da viicuttaki s1vi miktar arttigi durumlar (hipervolemi ve hiperhidrasyon)

e Viicutta siv1 birikimiyle seyreden agir kalp hastalii (konjestif kalp yetmezligi ve
dekompanse kalp yetmezligi)

e Idrar miktarinin azalmasi ya da hi¢ idrar c¢ikis1 olmamasiyla seyreden agir bobrek
hastalig1 ve diyaliz géren hastalar

e Diyaliz tedavisi (yapay bobrek tedavisi)

e Kafa ici (intrakraniyal) kanamalar veya beyin (serabral) kanamasi

e Akcigerlerde siv1 birikimiyle seyreden akciger hastaligr (akciger 6demi)

* Agir genel enfeksiyon (sepsis)

e Agir karaciger hastaligi

e Kanda sodyum veya klor miktarinin ¢ok fazla artmasi (ileri hipernatremi veya
hiperkloremi)

¢ Yanik durumunda

e Kritik hasta diye nitelendirilen gruptaysanmiz (genellikle yogun bakim iinitesindeki
hastalar)

¢ Dehidratasyon durumu (viicutta ciddi su kaybi1)

¢ (Ciddi pihtilasma bozuklugu varsa

¢ Organ nakli gecirdiyseniz.

VOLIZOLEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Kalp hastalig

e Bobrek hastaligi

e Karaciger hastaliklar
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e Alerjik (asir1 duyarlilik) hastaliklar (Ani asirt duyarlilik tepkisi ortaya ¢ikmasi ile ilgili
yan etkiler boliimiine bakiniz.)
e Kandaki mineral miktarinin artmis oldugu bazi durumlar (hipernatremi, hiperkalemi,
hipermagnezemi, hiperkloremi)
e Siddetli kanamal1 durumlar (von Willebrand hastalig1 gibi)
Yeterli miktarda sivi desteklenmesi ve diizenli olarak bobrek fonksiyonlarmin ve sivi
dengesinin izlemesi Onemlidir. Doktorunuz uygulama sirasinda sizi sivi ve tuz dengeniz,
bobrek fonksiyonu agisindan takip edecektir. Bobrek hasarinin ilk belirtisinde uygulamaya
son verilmelidir.

Genel olarak doz asiminin neden oldugu asir1 siv1 yiiklenmesinden kacinilmalidir. Ozellikle
ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (disfonksiyonu) veya kalp yetmezligi bulunan hastalarda
artan hiperhidrasyon (sivi miktarinin artmasi) riski dikkate alinmalidir ve doz ayarlamasi
yapilmalidir.

Doktorunuz agir su kaybi (dehidratasyon) durumlarinda ilk olarak bir kristaloid ¢ozeltisi
vermelidir.

Ameliyat ve travma:

Siiregelen ameliyat durumundaki ve travmadaki hastalarda yapilan uzun donem giivenlilik
calismalarinda giicten diisme durumu goriilmiistiir. Tedavinin beklenen yararlart bu uzun
donem giivenlilik c¢alismasi sonucu ortaya c¢ikan olasi riske karst dikkatli bir sekilde
Olctilmelidir. Diger tedavi secenekleri doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Kritik hastalarda kristaloidler oncelikli olarak kullamilmaldir ve VOLIZOLEN sadece
kristaloidlerin hastalar stabilize etmekte yetersiz kaldiginda ve ongoriilen yararin riskten
iistiin gelmesi durumunda kullanimaldur.

Kritik hastalarda doz azaltilmasi, hastamin gercek ihtiyaglart ve hastaligin ciddiyeti
doktorunuz tarafindan goz oniinde bulundurularak dikkate alinmali, miimkiin olan
minimum etkili doz verilmelidir.

Akciger (pulmoner) 6demi veya ciddi kanama bozukluklari olanlarda (6rne8in agir von
Willebrand hastaligi) doktorunuz tarafindan 6zel dikkat gosterilmelidir. Doktorunuz, kan ya
da viicuttaki s1vi miktar arttig1 (Hipovolemik) hastalarin tedavisinde, ciddi hemodilusyonla
(Kanda, eritrositlere  oranla  plazma  hacminin  artmasi, kanin  sulanmasi)
sonuglanabileceginden HES soliisyonlarinin yiiksek dozlarindan kaginmalidir.

Uygulamanin tekrarlanmas1 durumunda kan pihtilasma (koagiilasyon) degerleri doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmelidir.

Kan pihtilasma bozuklugunun ilk belirtisinde HES kullanimi doktorunuz tarafindan
durdurulmaldir.

Kardiyopulmoner bypass ile iliskili acik kalp ameliyati esnasinda HES iceren {iriinlerin
kullanilmasi, asir1 kanamaya neden olabileceginden tavsiye edilmemektedir.
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Asir1 duyarlhilik (anaflaktik/anaflaktoid) riskine kars1 doktorunuz sizi yakindan takip edecek
ve uygulamaya diisiik hizda baslayacaktir.

HES uygulamasindan sonraki 90 giin icerisinde bobrek destek (renal replasman) tedavisi
ihtiyacinda artma rapor edilmistir. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi en az 90 giin
izleyecektir.

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

VOLIZOLEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar yoluyla uygulanan bir ilactir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve icgeceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

VOLIZOLEN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin klinik veri bulunmamaktadir.

VOLIZOLEN, hamilelik sirasinda ceninde (fetiista) olusabilecek potansiyel yarar/zarar
degerlendirmesi olumlu sonuglanirsa kullanilmalidir. Doktorunuz yarar-zarar degerlendirmesi
yaptiktan sonra uygun gordiigii takdirde size ilac1 verecektir. VOLIZOLEN gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

VOLIZOLEN’in emziren kisilerde kullanimina dair bir arastirma yapilmamistir. Doktorunuz
yarar-zarar degerlendirmesi yaptiktan sonra uygun gordiigii takdirde size ilaci1 verecektir.

Arac ve makine kullaninm
VOLIZOLEN alan hastalarin ara¢ ve makine kullanmas1 olas1 degildir.

VOLIZOLEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VOLIZOLEN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihiginiz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iiriin her 1000 ml’sinde 6,02 g (103 mmoL) sodyum icermektedir. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde bulunan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VOLIZOLEN’in bugiine kadar bilinen herhangi bir ila¢ etkilesmesi yoktur. Hidroksietil
nisasta, uygulamasi sirasinda yiikselebilecek ve pankreas iltihabr (pankreatit) tanisini
etkileyebilecek serum amilaz konsantrasyonu yiikselmeleri icin liitfen ‘olasi yan etkiler’
boliimiine bakiniz.

VOLIZOLEN kan pihtilagsmasi iizerine de etki ettiginden dolay1 dzellikle kan pihtilasmasini
onlemek amaciyla veya kanimzi incelten ilaglar (6rnegin, heparin, varfarin, NSAII olarak
adlandirilan agr1  kesiciler, sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan sodyum valproat)
kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Viicudunuzda potasyum veya sodyum tutulmasina neden olabilecek ilaglarla birlikte
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilac¢
almay1 planhiyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Diger ilaglarla karistirilarak vermekten kacimilmalidir. Diger ilaglarla karistirilip verilmesi
gereken durumlarda gecimliligi (bulutlanma, ¢okme), hijyenik enjeksiyon ve iyi bir karigim
olmasina dikkat edilmelidir.

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

3. VOLIiZOLEN nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Verilecek doz, sizin saglik durumunuz ve agirliginiz gibi diger faktorlere baglidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Onerilen giinlitk maksimum doz kilogram basina 50 mililitredir.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlara yerlestirilen kiigiik bir boru araciligiyla uygulanir. Infiizyon hizi, infiizyon
cozeltisi miktar1 ile birlikte, kisisel gerekliliklere, hangi hastalik i¢in kullanildigina gore
giinliik maksimum doz referans alinarak belirlenir.

* Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda veriler sinirli oldugundan HES {iriinlerinin ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yetigkinlerde uygulandig: sekilde kullanilir.
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Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalar kullanmamalidir.

Eger VOLIZOLEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOLIZOLEN kullandiysamz:

Doktorunuz size dogru ila¢ dozunun verilmesini saglayacaktir. Ancak farkli bireyler ic¢in
farkli dozlar gerekebilir bu durumda doz sizin icin fazla gelirse doktorunuz ila¢ uygulamasini
hemen durdurarak gerektigi takdirde viicudunuzdaki suyu atacak bagka bir ila¢ (diliretik)
uygulayabilir.

VOLIZOLEN kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VOLIZOLEN’i kullanmay1 unutursamz:
VOLIZOLEN, size tibbi gzetim altinda uygulanacagindan bu boliim gecerli degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

VOLIZOLEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VOLIZOLEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. VOLIZOLEN, sepsis (ciddi yaygin enfeksiyon) tanisi almis hastalar dahil
kritik hastalig1 olan bireylerde mortalite (6liim) ve renal replasman tedavisi kullaniminin artis
gibi ciddi yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

¢ Serum amilaz (nisastanin sindiriminde rol oynayan bir enzim) enzim seviyesinde artig
e Kan seyrelmesi nedeniyle kandaki protein konsantrasyonunda ve hematokritte (kan
hiicreleri hacminin tiim kan hacmine orani) azalma
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Yaygin:
e Kagint1 (uzun siiren ve yiiksek dozda kullanilan hidroksietil nisastanin sonucu)
® Yiiksek dozlarda pithtilagsma faktorlerinin seyrelmesine neden olur ve bu durum kanin
pithtilasmasini etkileyebilir. Yiiksek dozlarin uygulamasindan sonra kan pihtilasma
zamaninda uzama ve aPTT (pithtilasma bozukluklarinin tanisinda kullanilir) ve
FVIII/VWF ( kan pihtilagsma elemanlar1) konsantrasyonunda azalma goriilebilir.

Seyrek:

e (iddi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar (Deride kizariklik, ates, kan basincini
diismesi, deride kizarikliklar, yiiz kizarmasi, bas agrisi, bogazda siskinlik, nefes
alirken zorlanma, hizli veya yavas kalp atimi, -kalp kaynakli olmayan-akcigerlerde
s1v1 birikimi gibi hafif grip benzeri etkiler)

e Kan pihtilagsmasi1 bozukluklar1 (doza bagh olarak)

Bilinmiyor:
e Karaciger hasari

e Bojbrek hasari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ 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. VOLIZOLEN’in saklanmasi

VOLIZOLEN'’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayniz.

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

Poset agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLIZOLEN'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi : POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mabhallesi §
Sanayi Caddesi No:22/1 Ergene/ TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04 Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A S.

Vakiflar OSB Mabhallesi
Sanayi Caddesi No:22/1 Ergene/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 13.04.2016 tarihinde onaylanmustir.
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