KULLANMA TALIMATI

VOLUHES (HES 130/0,4) %6 1V infiizyon icin ¢ozelti

Damar icine uygulanir

Etkin maddeler: Misir bazl1 130/0,4 hidroksietil nisasta, sodyum kloriir

Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimet

olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara avnen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. VOLUHES nedir ve ne igin kullaniir?

2. VOLUHES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLUHES nasl kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOLUHES in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. VOLUHES nedir ve ne i¢in kullanihr?

VOLUHES, hidroksietil nisasta ve sodyum kloriir adl1 etkin maddeler i¢eren, damar
icine kullanilmak {izere hazirlanmuis, steril (mikropsuz) bir ¢ozeltidir.

VOLUHES 500 m!’lik PP posetlerde sunulan berrak veya hafif opak, renksiz - hafif
sar1 renkli ¢ozeltidir.

VOLUHES kan kaybettiginizde, kristaloid olarak adlandirilan diger iirtinler tek basina
yeterli olmadigi zamanlarda kan hacmini tamamlamak iizere kullanilir.

2. VOLUHES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOLUHES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
®

bu ilacin etkin maddesine veya yardimci maddelerine karsi alerjiniz var ise

ciddi genel enfeksiyondan (sepsis) sikayet¢i iseniz

yanik hasarindan sikayetci iseniz

bdbrek yetmezliginiz var veya diyaliz aliyorsaniz

beyninizde kanama var ise (intrakraniyal veya serebral kanama)

kritik derecede hasta iseniz (6rnegin yogun bakim tinitesinde kalmaniz gerekiyorsa)

viicudunuzda ¢ok fazla sivi var ve hiperhidrasyon olarak bilinen bir durumunuz
oldugu sdylenmisse

akcigerlerinizde sivi var ise (pulmoner 6dem)

susuz kalmis (dehidrate) iseniz

size kaninizda ciddi bir sodyum veya klor artis1 oldugu bildirilmis ise
ciddi sekilde bozulmus karaciger fonksiyonlariniz var ise

ciddi kalp yetmezliginiz var ise

kanimzin pihtilasmast ile ilgili ciddi problemleriniz var ise

bir organ nakli gegirdiyseniz

VOLUHES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Eger,
L]
L]
L]

karaciger fonksiyonlarinizda bozulma var ise

kalbiniz veya dolasim sisteminizle ilgili problemler var ise
kan pihtilasma (koagiilasyon) rahatsizliklariniz var ise
bobreklerinizle ilgili problemler var ise

Alerjik (anaflaktik/anaflaktoid) reaksiyon riski nedeniyle, bu ilact aldiginizda bir alerjik

reaksiyonun erken belirtilerini tespit etmek lizere yakindan izleneceksiniz.

Ameliyat ve travma:

Doktorunuz bu ilacin size uygun olup olmadigim dikkatli sekilde degerlendirecektir.
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Doktorunuz asirt sivi yiiklemesini 6nlemek igin VOLUHES dozunu dikkatli sekilde
ayarlayacaktir. Bu, 0&zellikle akcigerlerinizde, kalbinizde veya dolasim sisteminizde
problemleriniz varsa yapilacaktir. Hasta bakim personeli ayrica viicudunuzun sivi dengesini,
kandaki tuz seviyesini ve bobrek fonksiyonlarimi goézlemlemek iizere Onlem alacaktir.
Gerekirse ilave tuzlar alabilirsiniz.

Buna ek olarak yeterince sivi almaniz saglanacaktir.

Eger bobrek yetersizligi veya diyalize neden olan bobrek hasariniz varsa VOLUHES
kullanmayimiz.

Eger tedavi esnasinda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olusursa:

Doktorunuz bdbrek bozuklugunun ilk belirtilerini tespit ederse size bu ilaci vermeyi
durduracaktir. Buna ek olarak doktorunuz 90 giin boyunca bdbrek fonksiyonunuzu izlemeye
ihtiyag duyabilir.

Eger tekrar eden sekilde size VOLUHES verilmisse doktorunuz kanimzin pihtilasabilme
durumunu, kanama siiresini ve diger fonksiyonlari izleyecektir. Kaninizin pihtilasabilmesinde
bir bozukluk olursa doktorunuz size bu ilac1 vermeyi durduracaktir.

Eger acgik kalp ameliyatina girecekseniz ve ameliyat esnasinda kanimizi pompalamaya
yardimci olmak lizere bir kalp-akciger makinasina bagh iseniz, bu soliisyonun uygulanmasi
Onerilmez.

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

VOLUHES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOLUHES’in yiyecek ve igecekle aym zamanda alinmasimin bilinen bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Uriiniin hamilelerde (sezeryan ameliyati harig, asagiya bakimz) kullanimiyla ilgili veri
bulunmamaktadir. Hayvan ¢alismalar1 hamilelik, embriyo/fetal gelisim, dogum veya dogum
sonrast gelisime dair dogrudan veya dolayli zararli etkileri isaret etmemektedir. Higbir
teratojenisite kanit1 gériilmemistir.

Spinal anestezi ile sezeryan ameliyatina giren hamile kadinlarda tek doz VOLUHES
kullanimina dair sinirh klinik ¢alisma verileri bulunmaktadir. VOLUHES’in hasta giivenligi
Uzerine negatif etkisi tespit edilmemistir; ayrica yenidogan iizerine negatif bir etki de tespit
edilmemistir.
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Eger hamileyseniz doktorunuz sadece sizin igin faydasina karsin bebek igin potansiyel riskini
tarttiktan sonra size VOLUHES verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Uriiniin emziren kadinlarda kullammiyla ilgili veri bulunmamaktadir. Hidroksietil nisastanin
insan siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Hidroksietil nisastanin siite gecisi hayvanlarda
calistilmamistir. Emziriyorsaniz doktorunuz emzirmeye devam etme/etmeme veya VOLUHES
ile tedaviye devam etme/etmeme hakkinda bir karari emzirmenin ¢ocugunuza faydasi ve
VOLUHES'in size faydasint dikkate alarak verecektir.

VOLUHES’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ her 1000 ml’sinde 154 mmoL sodyum igermektedir. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Arac ve makine kullanimi
VOLUHES’in tasit ve makine kullanimina bir etkisi yoktur

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VOLUHES’in diger ilaglarla bilinen herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir

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

3. VOLUHES nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doktorunuz miimkiin olan en diisiik etkin dozu kullanacak ve VOLUHES'i 24 saatten

fazla infiize etmeyecektir.
Maksimum giinliik doz VOLUHES i¢in 30 ml/kg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilact damar icine infiizyon yolu ile alacaksimz (serum). Infizyon hizi ve infiize edilen
sollisyon miktar1 sizin spesifik gereksinimlerinize, liriiniin hangi hastalik i¢in kullanildigina
bagli olacak ve maksimum glinliik dozu referans alacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda sadece sinirli deneyim bulunmaktadir. Bu nedenle
bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.
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Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan ve diyaliz alan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Agir karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger VOLUHES’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLUHES kullandiysaniz:
VOLUHES den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tiim hacim tamamlama ilaglarinda oldugu gibi, eger ¢ok fazla VOLUHES aldiysaniz érnegin
akcigerlerinizde su tutulmasi (akciger 6demi) gibi sonuglara neden olabilen sekilde dolasim
sisteminiz asirt yiiklenebilir.

Doktorunuz dogru miktarda VOLUHES almamzi saglayacaktir. Ancak degisik kisiler degisik
dozlara ihtiyag duyar ve eger doz sizin igin ¢ok fazla ise doktorunuz VOLUHES' derhal
durdurabilir ve gerekirse viicuttan suyu uzaklastiran bir ilag (ditiretik) uygulayabilir.

VOLUHES’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VOLUHES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VOLUHES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e Kaginti

e Serum amilaz enzimi seviyesi hidroksietil nisasta uygulamas: esnasinda artabilir ve
pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit) teshisi ile karisabilir. Ancak bu durumda artan
serum amilaz seviyesi pankreatit teshisi olarak goriilmemelidir.

e Yiiksek dozlarda seyreltme etkileri pihtilasma faktorleri ve diger plazma proteinleri

gibi kan bilesenlerinin karsilik gelen seyrelmesi ile ve kirnmzi kan hiicrelerinin
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olusturdugu hacmin toplam kan hacmine oraminda (hematokritte) bir diisiis ile
sonuglanabilir.

Seyrek:
e Kanin pihtilasmast ile ilgili bozukluklar
e Ciddi alerjik reaksiyonlara (ciltte kizarma, orta derecede grip benzeri semptomlar,
distik veya yiksek kalp atim hizi, bogazda sisme ve gii¢ nefes alma, kalp
problemlerinin sebep olmadig akcigerlerde sivi) sebep olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
e Bobrek hasarn

e Karaciger hasar

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri sitesinde yer alan ‘Tla¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan ctki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. VOLUHES’in saklanmasi
VOLUHES'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz, dondurmayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLUHES'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Polifarma {lag Sanayi ve Tic. A.S.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0282 675 14 05
Uretim yeri:

Polifarma Ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Ergene/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Hidroksietil nisasta (HES) kullanimi maksimum 24 saatlik bir zaman arahg ile hacim
resiisitasyonunun baslangi¢ fazinda simirh olmahdir.

VOLUHES i¢in maksimum giinliik doz 30 ml/kg'dir.

Miimkiin olan en diisiik ekin doz uygulanmalidir. Tedaviye uygun hemodinamik hedeflere
ulagilir ulastlmaz inflizyonu durdurmak tizere silirekli hemodinamik izleme ile devam
edilmelidir.

Maksimum 6nerilen giinliik doz asilmamalidir.

flk 10-20 ml'nin infiizyonu yavas yapilmali ve hasta dikkatle izlenmelidir, bdylece herhangi
bir anaflaktik/anaflaktoid reaksiyon miimkiin olan en kisa siirede tespit edilebilir.

Eger bir anaflaktoid/anaflaktik reaksiyon olusursa inflizyona derhal son verilmeli ve uygun
acil durum tibbi tedavisi baslatilmalidir.

Tedavinin stiresi sunlara baglhdir:

. diistik kan hacminin derecesi
. kan basinci
. kan ve bilesenlerinin dillisyonu (piht1 hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri vb.).

Cocuklarda kullanim
Bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda sadece sinirli deneyim bulunmaktadir. Bu nedenle
bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Tek kullanimliktir.

Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Kullanilmayan soliisyon varsa atilmalidir.

Sadece berrak, parcacik igermeyen ¢ozeltileri ve hasarsiz konteynerleri kullanin.
Kullanimdan 6nce Polipropilen (Polifleks) torbadan dis ambalaji ¢ikarimn.

Kullanma Talimati

Agmak i¢in:
1. Dis ambalajin saglamligint ve sizinti olup olmadigint kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayimz.
2. Koruyucu dis ambalaj1 yirtarak aginiz.
3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigint sikarak kontrol ediniz.
Torba igindeki ¢ozeltinin berrakliint ve iginde yabanci madde igermedigini kontrol
ediniz.
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Uygulama hazirliklar::

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmast igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.
Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, lirline eklenecek tim maddeler irilinle

gegimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan oénce son karisiminda

gegimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag¢ ekleme

1.
2.

{lag uygulama ucu dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhgindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine
eklenir.

Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama g¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi
saglanir.

Dikkat: I¢ine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamahdir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1.
2.
3.

Setin klempi kapatilir.

Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

Cozelti askisindan cikarilir ve ters ¢evrilir.

Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikis1 ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak
¢ozelti ve ek ilacin karismasi saglanir.

Torbay1 eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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