Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

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

KULLANMA TALIMATI

VOLUHES (HES 130/0,4) %6 IV infiizyon igin ¢ozelti

Damar icine uygulanir

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

Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularinmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandiginmizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. VOLUHES nedir ve ne igin kullanilir?

2. VOLUHES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLUHES nasil kullanulir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VOLUHES in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. VOLUHES nedir ve ne i¢in kullanilir?
e VOLUHES, hidroksietil nisasta ve sodyum kloriir adl1 etkin maddeler i¢eren, damar
icine kullanilmak {izere hazirlanmis, steril (mikropsuz) bir ¢6zeltidir.
e VOLUHES 500 ml’lik PP posetlerde sunulan berrak veya hafif opak, renksiz - hafif
sar1 renkli ¢ozeltidir.
e VOLUHES kan hacmindeki distikliigiin tedavi ve Onlenmesinde (profilaksisinde)
kullanilir.

2. VOLUHES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VOLUHES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Agir genel enfeksiyon (sepsis)
e Agir karaciger hastalii
e Asin sivi yiiklenmesi (hiperhidratasyon)
o Nigasta alerjisi
e Giinliikk idrar miktarinin azalmasi (oligiiri) veya idrara ¢ikmanin durmasi (aniiri) ile
birlikte bobrek yetmezligi
o Kafatasi i¢i (intrakraniyal) kanama

e Kanda sodyum veya klor miktarinin ¢ok fazla artmasi (ileri hipernatremi veya ileri
hiperkloremi)
e Diyaliz tedavisi alan hastalar

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

VOLUHES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Genel olarak doz asiminin neden oldugu asir1 sivi1 yiikklenmesinden kaginilmalidir. Ozellikle
ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (disfonksiyonu) veya kalp yetmezligi bulunan hastalarda
artan hiperhidrasyon (sivi miktarinin artmasi) riski dikkate alinmalidir ve doz ayarlamasi
yapilmalidir.

Agir su kaybi (dehidratasyon) durumlarinda ilk olarak bir kristaloid ¢ozeltisi verilmelidir.
Kritik hastalarda kristaloidler éncelikli olarak kullanilmahdir ve VOLUHES sadece
kristaloidlerin hastalar stabilize etmekte yetersiz kaldiginda ve éngériilen yararin riskten

iistiin gelmesi durumunda kullaniimalidir.

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

Akciger (pulmoner) 6demi veya ciddi kanama bozukluklari olanlarda (6rnegin agir von
Willebrand hastalig1) 6zel dikkat gosterilmelidir.
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Yeterli miktarda sivi desteklenmesi ve diizenli olarak boébrek fonksiyonlarinin ve sivi
dengesinin izlemesi 6nemlidir.

Serum elektrolitleri izlenmelidir.

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

Ani asirt duyarhlik tepkisi ortaya ¢ikmasi ile ilgili yan etkiler boliimiine bakiniz.

HES 130/0,4 (%6)’in bugiine kadar bilinen herhangi bir ila¢ etkilesmesi yoktur. Hidroksietil
nisasta, uygulamasi sirasinda yiikselebilecek ve pankreas iltihabi (pankreatit) tanisini
etkileyebilecek serum amilaz konsantrasyonu yiikselmeleri i¢in liitfen yan etkiler boliimiine
bakiniz.

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

Poset acildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

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

Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gérmiigse kullanmayniz.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

HES 130/0,4 (%6)’in hamilelikte kullanimina iligkin klinik bir bilgi bulunmamaktadir.
Yapilan ¢alismalarda hamilelik, bebegin gelisimi, dogum ve dogum sonrasi gelisime iliskin
dolayl1 ya da dolaysiz zararli etki bildirilmemistir. Kusurlu organ veya doku olusmasina sebep
olma (teratojenik) etkisiyle ilgili bir bulgu yoktur.

Lokal anestezi ile sezaryen doguma giren gebe kadinlarda HES 130/0,4 (%6)’in tekli dozunun

kullanim1 hakkinda sinirli sayida klinik ¢alisma verileri mevcuttur. Hasta gilivenligi iizerinde
HES 130/0,4 (%6)’in olumsuz bir etkisinin oldugu belirlenmemistir; yeni dogan tlizerinde de

3/8

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/

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

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

negatif bir etki goriilmemistir. VOLUHES, hamilelik sirasinda ceninde (fetiista) olusabilecek
potansiyel yarar/zarar degerlendirmesi olumlu sonuglanirsa kullanilmalidir.

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

Emzirme
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VOLUHES’in emziren kadinlarda kullanimiyla ilgili bir klinik veri bulunmamaktadir.

VOLUHES’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi lirtin her 1000 ml’sinde 154 mmoL sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde bulunan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Arag ve makine kullaninm
VOLUHESin tasit ve makine kullanimina bir etkisi bilinmemektedir.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

HES 130/0,4 (%6)’in bugiine kadar bilinen herhangi bir ilag etkilesmesi yoktur. Hidroksietil
nisasta, uygulamasi sirasinda yiikselebilecek ve pankreas iltihabi (pankreatit) tanisini
etkileyebilecek serum amilaz konsantrasyonu yiikselmeleri igin liitfen yan etkiler bdliimiine
bakiniz.

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

3. VOLUHES nasil kullanilir?

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

Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
VOLUHES en fazla 50 ml/kg viicut agirligi/giin’e kadar uygulanabilir. 70 kg viicut agirligina
sahip bir hasta igin bu deger 3500 ml VOLUHESdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanomi: HES 130/0,4 (%6)’in ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili kisith 6lgtide
veri bulunmaktadir. (Bkz. Sadece saglik personeli i¢in verilen bilgiler).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmali ve doz
ayarlamasi yapilmalidir.
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Karaciger yetmezligi: Agir karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidr.

Eger VOLUHES'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

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

Tiim hacim tamamlayicilarda oldugu gibi, doz agimi dolagim sisteminin agir1 yliklenmesine
yol agabilir. Bu gibi durumlarda inflizyon hemen durdurulmali ve gerekirse bir idrar ¢ikigini
artiricr (ditiretik) verilmelidir.

VOLUHES’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

VOLUHES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VOLUHES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Olasi yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
o Kasint
e Kanda amilaz (nisastanin sindiriminde rol oynayan bir enzim) seviyesinde yiikselme
e Kandaki kirmizit kan hiicrelerinin oraninda azalma

e Plazma proteinlerinde azalma

Seyrek:
¢ Kanin pihtilagsmasi ile ilgili bozukluklar

e Ani asin duyarhlik reaksiyonlar1 (sisme, ates, kan basincinin diigmesi, deri
kizarikliklar, yiiz kizarmasi, bag agrisi gibi belirtilere yol agabilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag 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
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

S. VOLUHES’in saklanmas
VOLUHES'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLUHES'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Polifarma ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-Corlw/TEKIRDAG
Tel: 0282 67514 04

Faks: 0 282 675 14 05

Uretim yeri:
Polifarma Ilag¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-CorlW TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 28/05/2014 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Tek kullanimliktir.

Poset agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

VOLUHES son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Kullanimdan artan soliisyon
atilmalidir. Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere
baglanmamalidir.

Kullanim 6ncesi ¢6zelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitlinltigli bozulmamis iiriinler kullanilmalidir.
Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gormiigse kullanmayiniz.
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Kullanim &ncesi PP torbadan dig kaplamayi ¢ikarimiz.
Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini &nlemek igin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

(ozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gegirilmelidir.

Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon &ncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son Uriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce
belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karigsmis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak
tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna
bagh ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goériilmesi durumunda infiizyona
hemen son verilmelidir.

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Baslangi¢c olarak 10-20 ml soliisyon yavas olarak infiize edilir, herhangi bir anafilaktik
reaksiyon geligme riskine karsin hasta yakin gézlem altinda tutulmalidir.

Giinltik doz ve inflizyon hizi hastanin kan kaybina, hemodinamik parametrelerin diizelmesine
ve hemodiliisyona gore belirlenir.

Maksimum giinliik doz 50 ml/kg viicut agirlig1/giin'diir (bu miktar viicut agirligi kg basina 3,0
g hidroksietil nisastaya ve 7,7 mol sodyuma egdegerdir). 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 gore belirlenir. VOLUHES hastanin gereksinimine goére birkag
giin boyunca tekrarlanan dozlarda uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Siirekli intravendz inflizyon.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: HES 130/0,4 (%6)’in ¢ocuklarda kullanmimiyla ilgili kisith Glgiide
veri bulunmaktadir. Yenidogan ve bebekleri (<2 yas) kapsayan 41 ¢ocuga ortalama 16+9
ml/kg dozunda HES 130/0,4 (%6) hemodinamik durumun stabilizasyonu igin giivenli bir
sckilde uygulanmis ve iyi tolere edilmistir (bkz. KUB: Uyarilar/Onlemler)
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Cocuklarda uygulanan doz, altta yatan hastalik, hemodinamik durum ve hidrasyon dikkate
alinarak hastanin kolloid gereksinimine gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

Kullanma Talimati

Agmak igin:
1. Dig ambalajin saglamligim ve sizinti olup olmadigimi kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.
2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak ag¢inmz.
3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
Torba igindeki ¢6zeltinin berrakliini ve iginde yabanci madde igermedigini kontrol
ediniz.

Uygulama hazirliklar:;
1. Torbay asiniz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.
4. (Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, lirline eklenecek tiim maddeler fiiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan &nce son karigiminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinhigindaki bir ignesi olan enjektodrle torba igine
eklenir.

3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama ¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifge vurularak karigmasi
saglanir.

Dikkat: I¢ine ek ilag uygulanmis torbalar saklanmamalidur.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

4. Cozelti askisindan gikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikis1 ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak
¢oOzelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbayi eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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