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KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VOLUHES (HES 130/0,4) %6 IV infiizyon igin ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Intravendz infiizyon igin 1000 ml soliisyon igerigi;
Poli(O-2-hidroksietil) nisasta ...........c.cccue.eee. 60,00 g

(Masir bazl nisasta, molar substitiisyon 0,38-0,45)
(Ortalama molekiiler agirlik: 130,000)

Sodyum KIOTGr .....ccevcveniiviiiiiiiiiiiiciiiiiiie 9,00 g
Na' 154 mmoL

Cl' 154 mmoL

Teorik osmolarite..........ooovveeiviiineinnn. 308 mosm/]
11 3 F 4,0-5,5

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Infiizyonluk ¢6zelti
Berrak veya hafif opak, renksiz veya hafif sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Hipovoleminin tedavi ve profilaksisinde, akut normovolemik hemodiliisyon (ANH)
tekniginde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Baslangi¢ olarak 10-20 ml soliisyon yavasga infiize edilir, herhangi bir anafilaktik reaksiyon
gelisme riskine karsin hasta yakin gozlem altinda tutulmalidir.

Giinliik doz ve infliizyon hiz1 hastanin kan kaybina, hemodinamik parametrelerin diizelmesine
ve hemodiliisyona gore belirlenir.

Maksimum giinliik doz 50 ml/kg viicut agirligi/giin'diir (bu miktar viicut agirhigi kg basina 3,0
g hidroksietil nisastaya ve 7,7 mol sodyuma esdegerdir). 70 kg viicut agirligina sahip bir hasta
icin bu deger 3500 ml VOLUHES dir.

Tedavinin siiresi hipovolemi siire ve derecesine, hemodinamik ve hemodiliisyon
paremetrelerinin durumuna goére belirlenir. VOLUHES hastanin gereksinimine gore birkag
giin boyunca tekrarlanan dozlarda uygulanabilir.
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Uygulama sekli:
Siirekli intravendz inflizyon.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

VOLUHES’in ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili kisith 6lgiide veri bulunmaktadir. Yenidogan ve
bebekleri (<2 yas) kapsayan 41 ¢ocuga ortalama 16+9 ml/kg dozunda HES 130/0,4 (%6)
hemodinamik durumun stabilizasyonu i¢in glivenli bir sekilde uygulanmis ve iyi tolere
edilmistir (bkz. Uyarilar/Onlemler)

Cocuklarda uygulanan doz, altta yatan hastalik, hemodinamik durum ve hidrasyon dikkate
alinarak hastanin kolloid gereksinimine gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
* Sepsis
* Agir karaciger hastaligi
* Agsin sivi yliklenmesi (hiperhidratasyon), 6zellikle pulmoner 6dem ve konjestif kalp
yetmezligi durumlarinda
* Nisasta alerjisi
* Oligliri veya antiri ile birlikte bobrek yetmezligi
« Intrakraniyal kanama
* Agir hipernatremi veya agir hiperkloremi
* Diyaliz tedavisi alan hastalar

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Genel olarak doz asiminin neden oldugu asirt sivi yiiklenmesinden kaginilmalidir.
Hiperhidratasyon riski artmig olan ciddi bobrek disfonksiyonu veya kalp yetmezligi bulunan
hastalarda kullanirken dikkatli olunmali ve doz ayarlamasi yapilmalidir.

Agir dehidratasyon durumlarinda ilk olarak bir kristaloid ¢ozeltisi verilmelidir.

Kritik hastalarda kristaloidler oncelikli olarak kullanimalidir ve VOLUHES sadece
kristaloidlerin hastalar: stabilize etmekte yetersiz kaldiginda ve ongériilen yararin riskten
listiin gelmesi durumunda kullanilmalidyr.

Kritik hastalarda doz azaltilmasi, hastamin gercek ihtiyaclart ve hastahigin ciddiyeti goz
oniinde bulundurularak dikkate alinmali, miimkiin olan minimum etkili doz verilmelidir.

Pulmoner 6dem veya ciddi kanama bozukluklar1 olanlarda (6rnegin agir von Willebrand
hastalig1) 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yeterli miktarda sivi desteklenmesi ve diizenli olarak bobrek fonksiyonlarinmin ve sivi
dengesinin izlenmesi 6nemlidir.

Serum elektrolitleri izlenmelidir.
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HES 130/0,4 (%6)’iin ¢ocuklarda kullammuyla ilgili deneyim smirhdir. Iki yasin altindaki
cocuklarda kalp cerrahisi disindaki uygulamalarda, perioperatif olarak verilen HES 130/0,4
(%6)’in tolerabilitesi %5 albiimin ile karsilastirilabilir diizeydedir. VOLUHES, ancak dikkatli
bir risk/yarar degerlendirmesinden sonra prematiire bebeklere ve yenidoganlara uygulanabilir.

Bu tibbi iirtin her 1000 ml’sinde 154 mmoL sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde bulunan hastalar igin géz 6niinde bulundurulmalidir.

Anafilaktoid reaksiyonlarin ortaya g¢ikmasi ile ilgili Yan etkiler/Advers Etkiler bsliimiine
bakiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi bir ilag etkilesmesi yoktur.

Hidroksietil nisasta uygulamasi sirasinda artabilecek ve pankreatitin teshis edilmesini
engelleyebilecek serum amilaz konsantrasyonlar: hakkindaki bilgiler i¢in, liitfen b6lim 4.8’
bakiniz.

4.6. Gebelik ve laktasyon:
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
HES 130/0,4 (%6)’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ile ilgili
herhangi bir ¢alisma gergeklestirilmemistir.

Gebelik donemi
HES 130/0,4 (%6)’in hamilelikte kullanima ile ilgili klinik veriler mevcut degildir.

Spinal anestezi ile sezaryen doguma giren gebe kadinlarda HES 130/0,4 (%6)’in tekli
dozunun kullanim1 hakkinda sinirh sayida klinik ¢alisma verileri mevcuttur. Hasta giivenligi
uzerinde HES 130/0,4 (%6)’in olumsuz bir etkisinin oldugu belirlenmemistir; yeni dogan
tizerinde de negatif bir etki goriillmemistir (bkz b6liim 5.1).

Hayvan c¢aligmalari, hamilelikte, embriyo/fetal gelisimde, dogum veya dogum sonrasi
gelisimde dogrudan veya dolayli zararl etkiler géstermemistir (bkz bdliim 5.3). Teratojenite
bulgular1 goriilmemigtir. VOLUHES, fetus tizerinde olugabilecek olasi riskler ve yararlar1 g6z
ontine alinarak kullanilmalidir.

Hidroksietil nigasta’nin insan siitiine salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Hidroksietil
nisasta’nin siite gegmesi, hayvanlarda ¢alisiimamistir. Emzirmeye devam edip etmeme ya da
VOLUHES tedavisine devam edip etmeme karari; ¢ocugun emzirilmesinin faydalar1 ve anne
icin VOLUHES tedavisinin faydalari dikkate alinarak verilecektir.

HES 130/0,4 (%6)’in emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili klinik veri bulunmamaktadir.
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Laktasyon donemi
Hidroksietil nigsastanin anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanim tizerinde olumsuz bir etki bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Nadir vakalarda hidroksietil nigasta igeren {iriinler anafilaktoid reaksiyonlara (hipersensitivite,
hafif grip benzeri semptomlar, bradikardi, tagikardi, bronkospazm, kalp ile ilgili olmayan
pulmoner 8dem) yol agabilir. Intolerans reaksiyonu meydana gelen durumlarda infiizyon
hemen kesilmeli ve uygun acil tibbi tedaviye baglanmalidir.

Pirtirit (kagint1), uzun siireli yiiksek doz verildigi durumlarda hidroksietil nisastanin bilinen bir
yan etkisidir.

Serum amilaz konsantrasyonu hidroksietil nisastanin verilmesi sirasinda ylikselebilir ve
pankreatit tanisi giiglesebilir.

Yiiksek dozlarda diliisyon etkisi nedeniyle koagiilasyon faktorleri ve plazma proteinlerinin
diizeylerini degistirebilir; hematokrit azalmasina yol agabilir.

Hidroksietil nisastanin verilmesiyle doza bagli olarak kan koagiilasyon bozukluklari
olusabilir.

[stenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100),
seyrek (> 1/10,000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10, 000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Koagiilasyon hastaliklari

Bagisikhik sistemi hastaliklari:
Seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar

Deri ve derialti doku hastaliklar::
Yaygin: Kasint1

Arastirmalar:
Yaygin: Serum amilaz seviyesinde yiikselme, hematokritte azalma, plazma proteinlerinde
azalma
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Tiim hacim tamamlayicilarda oldugu gibi doz asimi dolagim sisteminin asir1 yliklenmesine
(6rn. pulmoner 6dem) yol agabilir. Bu gibi durumlarda infiizyon hemen durdurulmali ve
gerekirse bir diliretik verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri:

Farmakoterap6tik grubu: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu
ATC kodu: BOSAAQ7

VOLUHES hacim tamamlayici olarak kullanilan yapay bir kolloiddir. Intravaskiiler hacim
genigletici ve hemodiliisyon etkisi: hidroksietil grubunun molar substitiisyonuna (0.4),
ortalama molekiil agirligina (130.000 Da) ve konsantrasyon (%6) ile dozaj ve inflizyon hizina
baghdir.

VOLUHES’de bulunan hidroksietil nisasta (HES 130/0,4), misir nisastasindan {iretilmigtir ve
yaklagik 9:1 siibstitlisyon modeline (C,/C¢ orani) sahiptir.

Goniilliilerde yapilan bir ¢aligma, 30 dakika 500 ml HES 130/0,4 (%6) inflizyonunun yaklagik
4-6 saat siireyle plato tarzinda bir hacim artis1 sagladigini gostermigtir.

VOLUHES ile yapilan izovolemik hacim tamamlamasi en az 6 saat siireyle kan hacminin
idame edilmesini saglar.

Sezaryen Dogum yapacak Gebe Kadinlarin Tedavisi

Spinal anestezi ile sezaryen dogum yapacak olan gebe kadinlarda tek HES 130/0,4 (%06)
dozunun kullanim1 konusunda sinirli sayida klinik ¢alisma verisi mevcuttur. Hipotansiyonun
meydana gelmesi, kristaloid ile kiyaslandiginda HES 130/0,4 (%6) i¢in belirgin olarak daha
dusiiktir (%36,6 vs. %55,3). Genel olarak etkinlik degerlendirmesi; hipotansiyonun ve
siddetli hipotansiyonun meydana gelmesinin Onlenmesinde, kristaloid kontrolii ile
kiyaslandiginda HES 130/0,4 (%6)’in belirgin olarak faydalarinin oldugunu gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri:

Genel ozellikler

Hidroksietil nisastanin farmakokinetigi karmasiktir ve molekiil agirligi ile molar substitiisyon
derecesine baglidir.
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Emilim:
Veri yoktur.

Dagilim:
Infiizyonun hemen sonrasinda VOLUHES’in plazmadaki in vivo molekiil agirligi 70 000-80

000 Dalton’dur ve tedavi siiresi boyunca bdbrek esiginin lizerinde kalir.

Dagilim hacmi yaklasik 5,9 litredir. Inflizyona bagslandiktan sonra 30 dakika iginde
VOLUHES’in plazma diizeyi hild maksimum konsantrasyonun %75’idir. Alti saat sonra
plazma diizeyi %14’e diiser. 500 ml tek doz hidroksietil nigasta uygulamasinin ardindan,
plazma diizeyleri 24 saat sonra hemen hemen baslangi¢ diizeylerine doner.

%10 HES 130/0,4 igeren soliisyonlar goniillilere 10 giin boyunca ginde 500 ml
uygulandiginda bile 6nemli bir plazma birikimi goériilmemistir. Bir deneysel modelde
sicanlara 18 giin boyunca tekrarlanan dozlarda 0,7 kg v.a./giin HES 130/0,4 (%6)
uygulanmigtir ve son uygulamadan 52 giin sonra doku depolanmasi uygulanan toplam dozun
%0,6’s1 olarak belirlenmistir.

Biyotransformasyon:
Intravenoz olarak uygulandiginda bobrek esiginin (60.000-70.000 Da) iistiindeki molekiiller
bobrek araciligiyla atilmadan 6nce, plazma o-amilaz tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Intravenéz olarak uygulandiginda bébrek esiginin (60.000-70.000 Da) altindaki kiigiik

molekiiller idrarla hemen atilirken, daha biiyiik molekiiller, dnce plazma alfa amilaz enzimiyle
metabolize edilir ve daha sonra par¢alanma {irlinleri idrarla atilir.

500 ml HES 130/0,4 (%6) uygulandiginda plazma klirensi 31,4 ml/dak., EAA degeri lineer
olmayan bir farmakokinetik 6zellik sergiler ve 14,3 mg/ml saattir. Tek doz 500 ml
uygulandiginda plazma yarilanma émiirleri t1/20=1,4 saat ve t1/23=12,1 saattir.

Hafif ile siddetli arasindaki stabil bobrek yetersizligi bulunan hastalara ayni dozda (500 ml)
uygulandig1 zaman, kreatinin klirensi >50 ml/dak. olanlarla karsilastirildiginda, <50 ml/dak.
olan hastalarda EAA degeri 1,7 kat artar (%95 giliven araligr 1,44 ve 2,07). Terminal
yarilanma Omrii ve doruk HES konsantrasyonlar1 bobrek yetersizliginden etkilenmez.
Kreatinin klirensi >30 ml/dak. oldugunda ilacin %59’u idrarda saptanirken, 15-30 ml/dak.
oldugunda %511 saptanir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Bagka bir farmakokinetik ¢alismada; bobrek hastaliginin son déneminde (ESRD) olan sekiz
stabil hasta, tek doz 250 ml (15 g) HES 130/0,4 (%6) almiglardir. HES dozunun 3,6 g’1
(%24), 2 saatlik hemodiyaliz seans1 esnasinda elimine edilmistir (dakikada 500 ml diyalizat,
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Filtre HD Highflux FX 50). 24 saat sonra ortalama HES plazma konsantrasyonu 0,7
mg/ml’dir. 96 saat sonra HES’in ortalama plazma konsantrasyonu, 0,25 mg/ml’dir. HES
130/0,4 (%6), diyaliz tedavisi alan hastalarda kontrendikedir (bkz boliim 4.3).

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Subkronik toksisite:

Siganlarda ve kdpeklerde, HES 130/0,4 (%6)/kg v.a./giin’de bulunan hidroksietil nisastanin 9
g’min intravendz inflizyonu bobreklerin ve karacigerin artan galismasi, retikiilo-endotelyal
sistemde hidroksietil nisastanin geri alimi ve metabolizmasi, hepatik parenkima ve test
sliresince hayvanlarin fizyolojik olmayan durumu ile ilgili diger dokular disinda toksisite
belirtisi ile sonuglanmamigtir.

En diisiik toksik dozu, maksimum insan terapétik doz seviyelerinden en az 3 kat fazla olan
VOLUHES’de bulunan hidroksietil nigasta yaklagik 9 g/kg v.a./glin’diir.

Ureme toksisitesi:

HES 130/0,4 (%6)’de bulunan hidroksietil nisastanin tipinin siganlarda veya tavsanlarda
hi¢bir teratojenik 6zelligi bulunmamaktadir. Embriyoletal etkiler, 50 ml/kg v.a./giin’de
tavsanlarda gozlenmistir. Siganlarda, hamilelik ve laktasyonda bu dozun bolus enjeksiyonu,
bebegin viicut agirhigim azaltmistir ve gelisme geriliklerine yol agmigtir. Sivi asir
yiiklemelerinin belirtileri, annelerde goriilmiistiir. Hayvanlarin direkt maruz kaldig: fertilite
caligsmalan yiirlitilmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gec¢imsizlikler

Diger ilaglarla karistirilarak vermekten kaginilmalidir. Diger ilaclarla karistirilip verilmesi
gereken durumlarda ge¢imliligi (bulutlanma, ¢6kme), hijyenik enjeksiyon ve iyi bir karisim
olmasina dikkat edilmelidir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, dort tarafi 1s1 ile kapatilmis, iki ¢ikisli PP torba, 500 ml (setli ve setsiz).
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tek kullanimliktar.

Poset agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

VOLUHES son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Kullanimdan artan soliisyon
atilmalidir.

Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gormiigse kullanmayiniz.
Kullanim 6ncesi PP torbadan dis kaplamayi ¢ikariniz.
Cocuklarin erigsemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Kullanilmamis olan iiriin ya da artik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82
Misinli-Corlw/TEKIRDAG

Tel: (282) 675 14 04

Faks: (282) 675 14 05

e-posta: info@polifarma.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI:
2014/463

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi:
{1k ruhsat tarihi: 28/05/2014

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/voluhes-hes-13004-6-iv-infuzyon-icin-cozelti-500-ml-8699606694670/

