
KULLANMA TALIMATI

VOLUHES (HES 13010,4) oh6 |v infüzyon için çözelti

Damar içine uygulanır

Etkin nıaddeler: Mısır bazlı 13010,4 hidroksietil nişasta, sodyum klorür

Yardımcı maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Y ,u ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak
belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardımcı

olabilirsiniz. Yan etkilerin nasıl raporlanacağını öğenmek için 4. Bölümün Sonuna

bakabilirsiniz.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Btı kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra tekrar oktımaya ihtiyaç dı.ıyabilirsiniz.

. Eğer ilave sorLılarlnu olursa, liitfen doktorıınuza veyl eczacınıZt danısınız.

o Bıı ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, baskalarına vermeyiniz'

o Bıı ilacın kııllanımı sırasındcı, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunı,ıza bıı

ilacı kullandığınızı s öyleyiniz.

ı Bıı talimatta yazılanlara avnen uyunLıZ. İlaç hakkında size önerilen dozun dısında

yüksek veya düşük doz kullanmqyıruZ.

B u ku llaıı m a talim atııı cla :

1. VOLUHES ııedir ve ne için kullanılır?

2. VOLaHES'İ kullanmadaıı öııce dikkat edilmesİ gerekenler

3. VOLaHES ııasıl kullanılır?

4. olası yan etkİler nelerdir?

5. VOLUHES'İn saklunması

Baslıkları yer almaktadır.
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1. VOLUHES nedir ve ne için kullanılır?
o VoLUHES, hidroksietil nişasta ve sodyum klorür adlı etkin maddeler içeren, damar

içine kullanılmak izere hazırlanmış, steril (mikropsuz) bir çözeltidir.
o VOLUHES 500 ml'lik PP poşetlerde sunulan berrak veya hafif opak, renksiz - hafif

san renkli çözeltidir.
o VOLUHES kan kaybettiğinizde, kristaloid olarak adlandırılan diğer ürünler tek basına

yeterl i olmadı ğı zamanlar da kan hacmini tamaınl am ak ijzer e kull anıl ır.

2. VOLUHES'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
VOLUHES'i asağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eğer;

o bu ilacın etkin maddesine veya yardımcı maddelerine karşı a\erjiniz var ise

ı ciddi genel enfeksiyondan (sepsis) şikayetçi iseniz

. yanık hasanndan şikayetçi iseniz

ı böbrek yetmezliğiniz var veya diyali z a|ıyorcanız

ı beyninizde kanaına var ise (intrakraniya| veya serebral kanama)

ı kritik derecede hasta iseniz (örneğin yoğun baklm ünitesinde ka|manız gerekiyorsa)

ı vücudunızda çok fazla SlVl Var ve hiperhidrasyon olarak bilinen bir durumunuz

olduğu söylenmişse

o akciğerlerinizde slvı Var ise (pulmoner ödem)

o SuSuZ kalmış (dehidrate) iseniz

o size kanınızda ciddi bir sodyum veya klor aıtışı olduğu bildirilıniş ise

o ciddi şekilde bozulmus karaciğer fonksiyonlarınız var ise

. ciddi kalp yetmezliğiniz var ise

o kanınlzın pıhtılasması ile ilgili ciddi probleınleriniz var ise

o bir organ nakli geçirdiyseniz

V0LUHES'i asağıdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;
Eğer,

. karaciğer fonksiyonlannızdabozulma var ise

. kalbiniz veya dolaşım sisteminizle ilgili problemler var ise
o kan pıhtılaşma (koagülasyon) rahatsızlıklarınız var ise
ı böbreklerinizle ilgili problemler var ise

Aleı;ik (anaflaktik/anaflaktoid) reaksiyon riski nedeniyle, bu ilacı aldığınızda bir alerjik
reaksiyonun erken belirtilerini tespit etmek izere yakından izleneceksiniz.

Ameliyat ve travma:

Doktorunuz bu ilacın size uygun olup olmadığınl dikkatli sekilde değerlendirecektir
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Doktorunuz asff| SlVl yüklemesini önleınek için VOLUHES dozunu dikkatli sekilde
ayarlayacaktır. Bu, özellikle akciğerlerinizde, kalbinizde Veya dolaşım sisteminizde
problemleriniz varsa yapılacaktır. Hasta bakım personeli ayrrca vücudunuzun slvl dengesini,

kandaki tuz seviyesini ve böbrek fonksiyonlarını gözlemlemek izere önlem alacaktır.

Gerekirse 17av e tuzlar alabilirsiniz.

Buna ek olarak yeterince sıvı almanız sağlanacaktır

Eğer böbrek yetersizliği veya diyalize neden olan böbrek hasarınıZ vafsa VOLUHES
kullanmayınız.

Eğer tedavi esnasında böbrek fonksiyonlarında bozukluk oluşursa:

Doktorunuz böbrek bozukluğunun ilk belirtilerini tespit ederse size bu ilacı veımeyi
durduracaktır. Buna ek olarak doktoıunuz 90 gün boyunca böbrek fonksiyonunuzu izlemeye
ihtiyaç duyabilir.

Eğer tekrar eden şekilde size VoLUHES verilmişse doktorunuz kanınızıır pıhtılasabilme

durumunu, kanama süresini ve diğer fonksiyonları iz|eyecektir. Kanınızın pıhtılaşabilmesinde

bir bozukluk olursa doktorunuz size bu ilacı vermeyi durduracaktır.

Eğer açık kalp ameliyatına girecekseniz ve ameliyat esnasında kanınızı pompalamaya

yardııncı olmak izere bir kalp-akciğer makinaslna bağlı iseniz, bu solüsyonun uygulanınası
önerilmez.

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen

doktorunuza danısınrz.

VoLUHES'in yiyecek ve içecek ile kullanılmasr
VoLUHES'in yiyecek ve içecekle aynl zamanda alınmasınrn bilinen bir olumsuz etkisi
bu1unmamaktadır.

Hamilelİk
Ilacı kıllanmadan önce doktorunLıZa veya eczacınıza daııışınız.

Urünün hamilelerde (sezeryan ameliyatı hariç, aşağıya bakınız) kullanımıyla ilgili veri
bulunmamaktadır. Hayvan çalısmaları hamilelik, embriyo/fetal gelişim, doğum veya doğum

sonrasl gelişime dair doğrudan veya dolaylı zarar|ı etkileri işaret etmemektedir. Hiçbir
teratojenisite kanıtı görülmemiştir.

Spinal anestezi ile sezeryan ameliyatına giren hamile kadınlarda tek doz VOLUHES
kullanlmına dair sınırlı klinik çalışma verileri bulunmaktadır. VOLUHES'in hasta güvenliği

üzerine negatif etkisi tespit edilııemiştir; ayrıca yenidoğan üzerine negatif bir etki de tespit

edilmemistir.
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Eğer hamileyseniz doktorunuz sadece sizin için faydasına karşın bebek için potansiyel riskini
tarttıktan sonra size VOLUHES verecektir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorıınuza veyq eczacınıZa
danışınız.

Emzirme
İlacı ktllanmadan önce doktorLınLıZa yeva eczacınıza danısınız

Urünün emziren kadınlarda kullanımıyla ilgili veri bulunınamaktadır. Hidroksietil nisastanın

insan sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Hidroksietil nişastanın süte geçişi hayvanlarda

çalısılmamıştır. Emziriyorsanız doktorunuz emzirmeye devam etme/etmeme Veya VOLUHES
ile tedaviye devam etme/etmeme hakkında bir kararı emzirmenin çocuğunuza faydası ve
VOLUHES'in size faydasını dikkate alarak verecektir.

VoLUHES'in içeriğinde bulunanbazı yardrmcı maddeler hakkında önemli bilgiler
Bu ilaç her 1000 ınl'sinde 154 mmol- sodyum içeımektedir. Bu durum kontrollü sodyum
diyetinde bulunan hastalar için göz önünde bulundurulmalıdır.

Araç ve makine kullanımr
VoLUHES'in tasıt ve makine kullanımına bir etkisi yoktur

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanrmr
VOLUHES'in diğer ilaçlarla bilinen herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadır

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı su anda lnıllanıyorsanıZ veya son zamanlarda
kııllandınız ise lütfen doktorınıııza veya eczacınıZcı btınlar hakkında bilgi veriniz.

3. VOLUHES nasıl kullanılır?
Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
Doktorunuz hastalığınıza bağLı olarak l|acınızın dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktır.
Doktorunuz mümkün olan en düşük etkin dozu kullanacak ve VOLUHES'i 24 saatten
f azla infize etmeye cektir.
Maksimum günlük doz VOLUHES için 30 ml/kg'dlr.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilacı daınar içine infiizyon yolu ile alacaksınız (seruın). infiizyon hızı ve infiize edilen
solüsyon miktarı sizin spesifik gereksinimlerinize, ürünün hangi hastalık için kullanıldığına
bağlı olacak ve maksimum günlük dozu referans alacaktır.

Değişik yas grupları:

Çocuklarda kullanımı:
Bu ilacın çocuklarda kullanımı hakklnda sadeçe sınırlı deneyim bulunmaktadır. Bu nedenle
bu ilacın çocuklarda kullanımı tavsiye edilmez.
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Özel kullanım durumlarr:
Böbrek yetmezliği: Böbrek yetmezliği olan ve diyaliz alan hastalarda kullanılmamalıdır

Karaciğer yetmezliği: Ağır karaciğer hastalığı olan hastalarda kullanılmamalıdır

Eğer VoLUHES'in etkisiııin çok güçlii veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise
doktorıınuz veya eczacınız ile konıısıınuz.

Kullanmanız gerekenden daha faz|a Y 0LUH ES kullandıys anız :

I/)LUHES'den kııllanmanz gerekenden.fazlasını kullanmıssanız, bir doktor veya eczacı ile
konıısunıız.

Tüm hacim tamamlama ilaçlannda olduğu gibi, eğer çok fazla VOLUHES aldıysanız ö'ıneğin

akciğerlerinizde su tutulııası (akciğer ödemi) gibi sonuçlara neden olabilen şekilde dolasım

sisteminiz asırı yüklenebilir.

Doktorunuz doğı miktarda VOLUHES almanızı sağlayacaktır. Ancak değişik kişiler değişik

dozlara ihtiyaç duyar ve eğer doz sizin için çok fazla ise doktorunuz VOLUHES'i derhal

durdurabilir ve gerekirse vücuttan suyu uzaklaştıran bir ilaç (diüretik) uygulayabilir.

VOLUHES'i kullanmayı unutursanru:
Unutulan dozlqrı dengelemek için çift doz almayınız

VOLUHES ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler
Bulunmamaktadır.

4. olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi VoLUHES'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Çok yaygın
Yaygın
Yaygın olmayan
Seyrek

Çok seyrek
Bilinmiyor

:10 hastanın en aZ birinde görülebilir.
:10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.

:100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görulebilir.

:1000 hastanın birinden az görülebilir.

:10.000 hastanın birinden az görülebilir.

:Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygın:
o Kaşıntı
o Serum amllaz enzimi seviyesi hidroksietil nişasta uygulaması esnasında aıtabilir ve

pankreasın iltihaplanması (pankreatit) teşhisi ile karışabilir. Ancak bu durumda artan
Serum aml|az seviyesi pankreatit teşhisi olarak görülmemelidir.

o Yüksek dozlarda seyreltme etkileri pıhtılaşma faktörleri ve diğer p|azma proteinleri

gibi kan bileşenlerinin karşılık gelen seyrelmesi ile ve kıımızı kan hücrelerinin
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oluşturduğu hacmin toplam kan hacınine oranında (hematokritte) bir düşüş ile
sonuçlanabi1ir.

Seyrek:
o Kanın pıhtılasınası ile ilgili bozukluklar
o Ciddi alerjik reaksiyonlara (ciltte kızarma, orta derecede g.rp benzei semptomlar,

düşük Veya yüksek kalp atım hızı, boğazda sisıne Ve guç nefes alma, kalp
problemlerinin sebep olmadığı akciğerlerde sıvı) sebep olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
ı Böbrek hasarı
ı Karaciğer hasarı

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelınesi

durumunda hekiminiz, eczaclnlz veya hemsireniz ile konuşunuz. Aynca karsllashğınız yan

etkileri www'titck.gclv.tr sitesinde yer alan 'ilaç Yan Etki Bildirimi' ikonuna tıklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayatak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

GÜFAM)' ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanınakta olduğunuz 1|acın

güvenliliği hakkında dahafaz|abilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geÇmeyen herhangi bir yan etki ile karsılasırsanız
doktorııntızLı veya eczacınıZı bilgilendiriniz.

5. VOLUHES'in saklanması
VOLUHES'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
25oC'nin altındaki oda sıcaklığında, ışıktan koruyarak saklayınız, dondurmayınız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınrz.
Ambalaj daki s on kullanma tarihinden S onra V2LUHE S' i kı'ıllanmayınız.

Ruhsat Sahibi:
Polifarma ilaç Sanayi ve Tic. A.Ş.
Vakıflar oSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22ll Ergene/TErinoaĞ
Tel: 0 282 675 14 04

Faks: 0 282 675 14 05

Üreünı yerİ:

Polifarma ilaç Sanayi ve Tic. A.Ş.
Vakıflar oSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22l1 Ergene/TErinoaĞ

tarihinde onay lanmıs tır'Bıı lnıllanma talimatı
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AşAĞIDAKİ gir,cilBn BU iı,acı UYGULAYACAK sa.Ğr,ıı< prnsoNor,İ
içiNoin

Hidroksietil nisasta (HES) kullanımı maksimum 24 saatlik bir zaman aralığı ile hacim
resüsitasyonunun başlan gıç fazında sınrrlr olmalıdır.

VOLUHES için maksimum günlük doz30 ml/kg'dır.

Mümkün olan en düşük ekin doz uygulanmalıdır. Tedaviye uygun hemodinamik hedeflere

ulasılır ulasılmaz infüzyonu durdurmak izere sürekli hemodinamik izleme ile devam

edilmelidir.
Maksiınum önerilen günlük doz asılmaııalıdır.

Ilk 10-20 ml'nin infiizyonu yavaş yapılmalı ve hasta dikkatle izlenmelidir, böylece herhangi

bir anaflaktik/anaflaktoid reaksiyon müınkün olan en kısa sürede tespit edilebilir.

Eğer bir anaflaktoid/anaflaktik reaksiyon oluşursa infüzyona derhal son verilmeli ve uygun
acil duruın tıbbi tedavisi baslatılınalıdır.

Tedavinin süresi sunlara bağlıdır:

. düşük kan hacminin derecesi

. kan basıncı

. kan ve bileşenlerinin dilüsyonu (pıhtı hücreleri, kınnızı kan hücreleri vb.)

Çocuklarda kullanrm
Bu ilacın çocuklarda kullanımı hakkında sadece slnırlı deneyim bulunmaktadır. Bu nedenle

bu ilacın çocuklarda kullanımı tavsiye edilmez.

Tek kullanımlıktır.
Torba açıldıktan Sonra hemen kullanılmalıdır.
Kullanılmayan solüsyon Varsa atılmalıdır.
Sadece berrak, parçacık içermeyen çözeltileri ve hasarsız konteynerleri kullanın.
Kullanımdan önce Polipropilen (Polifleks) torbadan dış ambalajı çlkarın.

Kullanma Talimatr

Açmak için:
1. Dış aınbalajın sağlamlığını ve sızıntı olup olmadığını kontrol ediniz; ambalaj hasar

gördüyse kullanmayınız.
2. Koruyucu dış ambalajı yırtarak açınv.
3. Koruyucu ambalaj içindeki torbanın sağlam olup olmadığını sıkarak kontrol ediniz.

Torba içindeki çözeltinin beıraklığını ve içinde yabancı madde içeımediğini kontrol
ediniz.
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Uygulama hazırlıkları :

1. Torbayı aslnlz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapağı çıkarınız.
3' Uygulama setinin spaykını, uygulama ucuna sıkıca batınnız.
4. Çözeltinin hastaya uygulanması için setin kullanım talimatına uyulmalıdır.

Ek ilaç ekleme:

Dikkat: Tüm parenteral çözeltilerde olduğu gibi, ürüne eklenecek tüm maddeler ürünle
geçimli olmalıdır. Ürüne ekleme yapılacaksa, hastaya uygulamadan önce son karısımında
geçimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama öncesi ilaç ekleme
1. ilaç uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek l|aç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle torba içine

eklenir.

3- Çözelti ve içine eklenen ilaç iyice karıştırılır. Potasyum klorür gibi yoğun ilaçlarda
torbanın uygulaııa çıkışlna, yukarı pozisyondayken hafifçe vurularak karısması
sağlanır.

Dikkat: içine ek ilaç uygulanmıs torbalar saklanmaınalıdlr.

Uygulama sırasında ilaç ekleme
1. Setin klempi kapatılır.
2. ilaç uygulama ucu dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle ilaç uygulama

ucundan uygulanır.
4. Çözelti askısından çıkarılır ve ters çevrilir.
5. Bu pozisyondayken torbanın uygulama çıkısı ve enjeksiyon girisine hafifçe ıurularak

çözelti ve ek ilacln karısması sağlanır.
6. Torbayı eski konumuna getirerek klemp açılır ve uygulamaya devam edilir.

8/8


