Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/voluven-yuzde-6-500-ml-solusyon
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KULLANMA TALIMATI
VOLUVEN® %6 1V infiizyon icin soliisyon
Damar icine uygulanir

Etkin maddeler: Misir bazli 130/0,4 hidroksietil nisasta, sodyum kloriir
Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
[ ]

kullandiginizi séyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:
1. VOLUVEN?® nedir ve ne icin kullanilir?
2. VOLUVEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VOLUVEN® nasi kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VOLUVEN®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. VOLUVEN® nedir ve ne icin kullanilir?

e VOLUVEN®, hidroksietil nisasta ve sodyum kloriir adli etkin maddeler igeren, damar icine

kullanilmak tizere hazirlanmais, steril (mikropsuz) bir ¢ozeltidir.

e VOLUVEN® 500 ml'lik plastik (poliolefin) posetlerde sunulan berrak veya hafif opak,

renksiz - hafif sar1 renkli ¢ozeltidir.

e VOLUVEN® kan hacmindeki diisiikliigiin tedavi ve onlenmesinde (profilaksisinde) kullanilir.

2. VOLUVEN®j kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VOLUVEN®}j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Agir genel enfeksiyon (sepsis)

Agir karaciger hastaligi

Asirt svi yiiklenmesi (hiperhidratasyon)

Nigasta alerjisi

bobrek yetmezligi
Kafatasi i¢i (intrakraniyal) kanama

Glinliik idrar miktarinin azalmasi (oligiiri) veya idrara ¢ikmanin durmasi (aniiri) ile birlikte

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.

VOLUVEN®4 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Genel olarak doz asimmin neden oldugu asir1 s1iv1 yiiklenmesinden kaginilmalidir. Ozellikle ciddi
bobrek fonksiyon bozuklugu (disfonksiyonu) veya kalp yetmezligi bulunan hastalarda artan
hiperhidrasyon (s1vi miktarinin artmasi) riski dikkate alinmalidir ve doz ayarlamasi yapilmalidir.

Agir su kaybi (dehidratasyon) durumlarinda ilk olarak bir kristaloid ¢dzeltisi verilmelidir.

Kritik  hastalarda  kristaloidler éncelikli olarak kullandmahdwr ve VOLUVEN® sadece
kristaloidlerin hastalar: stabilize etmekte yetersiz kaldiginda ve ongoriilen yararin riskten iistiin
gelmesi durumunda kullanilmalidr.

Kritik hastalarda doz azaltilmasi, hastanin gercek ihtiyaclart ve hastaligin ciddiyeti goz oniinde
bulundurularak dikkate alinmaly, miimkiin olan minimum etkili doz verilmelidir.

Akciger (pulmoner) 6demi veya ciddi kanama bozukluklart olanlarda (6rnegin agir von Willebrand
hastalig1) 6zel dikkat gosterilmelidir.

Yeterli miktarda sivi desteklenmesi ve diizenli olarak bobrek fonksiyonlarinin ve sivi dengesinin
izlemesi onemlidir.

Serum elektrolitleri izlenmelidir.

VOLUVEN®in ¢ocuklarda kullanimuyla ilgili deneyim sirhdir. Iki yasm altindaki ¢ocuklarda kalp
cerrahisi disindaki uygulamalarda, perioperatif olarak verilen VOLUVEN®’in tolerans edilebilirligi
%5 albiimin ile karsilastirilabilir diizeydedir. VOLUVEN®, ancak dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesinden sonra prematiire bebeklere ve yenidoganlara uygulanabilir.

Ani agir1 duyarlilik tepkisi ortaya ¢ikmasi ile ilgili yan etkiler boliimiine bakiniz.

VOLUVEN®in bugiine kadar bilinen herhangi bir ilag etkilesmesi yoktur. Hidroksietil nisasta ,
uygulamasi sirasinda yiikselebilecek ve pankreas iltihab1 (pankreatit) tanisini etkileyebilecek serum
amilaz konsantrasyonu yiikselmeleri i¢in liitfen yan etkiler boliimiine bakiniz.

Diger ilaglarla karistirilarak vermekten kacinilmalidir. Diger ilaglarla karistirilip verilmesi gereken
durumlarda gec¢imliligi (bulutlanma, ¢okme), hijyenik enjeksiyon ve iyi bir karisim olmasima dikkat
edilmelidir.

Poset acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
VOLUVEN® son kullanma tarihinden sonra kullamlmamalidir. Kullanimdan artan soliisyon

atilmalhidir.
Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

VOLUVEN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VOLUVEN®"in yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



VOLUVEN®in hamilelikte kullammina iliskin klinik bir bilgi bulunmamaktadir. Yapilan
calismalarda hamilelik, bebegin gelisimi, dogum ve dogum sonrasi gelisime iliskin dolayli ya da
dolaysiz zararli etki bildirilmemistir. Kusurlu organ veya doku olugsmasina sebep olma (teratojenik)
etkisiyle ilgili bir bulgu yoktur.

Lokal anestezi ile sezaryen doguma giren gebe kadinlarda VOLUVEN®"in tekli dozunun kullanimi
hakkinda simrh sayida klinik galisma verileri meveuttur. Hasta giivenligi iizerinde VOLUVEN®in
olumsuz bir etkisinin oldugu belirlenmemistir; yeni dogan iizerinde de negatif bir etki gériilmemistir.
VOLUVEN®, hamilelik sirasinda ceninde (fetiista) olusabilecek potansiyel —yarar/zarar
degerlendirmesi olumlu sonuglanirsa kullanilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanimadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VOLUVEN®’in emziren kadinlarda kullamimuyla ilgili bir klinik veri bulunmamaktadir.

VOLUVEN®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her 1000 ml’sinde 154 mmoL sodyum i¢ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
VOLUVEN®in tasit ve makine kullanimmna bir etkisi bilinmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VOLUVEN®in bugiine kadar bilinen herhangi bir ilag etkilesmesi yoktur. Hidroksietil nisasta,
uygulamasi sirasinda ylikselebilecek ve pankreas iltihabi (pankreatit) tanisini etkileyebilecek serum
amilaz konsantrasyonu yiikselmeleri i¢in liitfen yan etkiler boliimiine bakiniz.

Eger recgeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VOLUVEN® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
VOLUVEN" en fazla 50 ml/kg viicut agirligi/giin’e kadar uygulanabilir. 70 kg viicut agirligma sahip
bir hasta i¢in bu deger 3500 ml VOLUVEN""dir.

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamm: VOLUVEN®in ¢ocuklarda kullammyla ilgili kisith 6lgiide 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 yapilmahdir.



Karaciger yetmezligi: Agir karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger VOLUVEN®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLUVEN® kullandiysaniz:

VOLUVEN® den kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tiim hacim tamamlayicilarda oldugu gibi, doz asimi dolasim sisteminin asir1 yiiklenmesine yol
acabilir. Bu gibi durumlarda infiizyon hemen durdurulmali ve gerekirse bir idrar ¢ikisini artirici
(ditiretik) verilmelidir.

VOLUVEN®i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VOLUVEN?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VOLUVEN®™in iceriginde 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:

Kasinti

Kanda amilaz (nisastanin sindiriminde rol oynayan bir enzim) seviyesinde yiikselme
Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin oraninda azalma

Plazma proteinlerinde azalma

Seyrek:

e Kanin pihtilasmast ile ilgili bozukluklar
e Ani asin duyarlilik reaksiyonlar1 (sisme, ates, kan basincinin diismesi, deri kizarikliklar, yiiz
kizarmasi, bas agrisi gibi belirtilere yol agabilir)

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

5. VOLUVEN®’in saklanmasi
VOLUVEN®™'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLUVEN®"i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Fresenius Kabi Ila¢ Sanayi ve Tic. Ltd. Sti. .
Gliney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti, No:13/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul

Uretici:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH Almanya

Bu kullanma talimati (giin/ay/y1l) tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Tek kullanimliktir.

Poset acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

VOLUVEN® son kullanma tarihinden sonra kullamlmamalidir. Kullanimdan artan soliisyon
atilmalidir.

Soliisyon bulanik ise veya ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

Kullanim 6ncesi poliolefin torbadan dis kaplamay1 ¢ikariniz.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Baslangic olarak 10-20 ml soliisyon yavas olarak infiize edilir, herhangi bir anafilaktik reaksiyon
gelisme riskine karsin hasta yakin gézlem altinda tutulmalidir.

Giinlik doz ve inflizyon hiz1 hastanin kan kaybina, hemodinamik parametrelerin diizelmesine ve
hemodiliisyona gore belirlenir.

Maksimum giinliik doz 50 ml/kg viicut agirhigi/giin'diir (bu miktar viicut agirligr kg basina 3,0 g
hidroksietil nisastaya ve 7,7 mol sodyuma esdegerdir). 70 kg viicut agirligina sahip bir hasta i¢in bu
deger 3500 ml VOLUVEN®™"dir.

Tedavinin stiresi hipovolemi siire ve derecesine, hemodinamik ve hemodiliisyon paremetrelerinin
durumuna gére belirlenir. VOLUVEN® hastanin gereksinimine gore birkag giin boyunca tekrarlanan
dozlarda uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Stirekli intravendz infiizyon.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: VOLUVEN®’in ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili kisith 6l¢iide veri
bulunmaktadir. Yenidogan ve bebekleri (<2 yas) kapsayan 41 ¢ocuga ortalama 16+9 ml/kg dozunda
VOLUVEN® hemodinamik durumun stabilizasyonu i¢in giivenli bir sekilde uygulanmis ve iyi tolere
edilmistir (bkz. KUB: Uyarilar/Onlemler)

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



Freeflex (Poliolefin poset igeren torba)

Gorsel Kontrol

1. Kullanincaya kadar, freeflex”’i dis kilifindan ayirmayin.

2. Formdli, seri numarasini ve son kullanma tarihini kontrol edin.
3. Kabin sizintisinin yada hasarinin olup olmadigini kontrol edin.
Hasarli torbayi kullanmayin.

Dis Kilifin Gikariimasi
freeflex, saklama sirasinda korunmak igin bir dig kilif ile kaplanmistir. Kilifi gikarmak igin:
1. Portlarin bulundugu torbanin alt kismindaki kdselerde yer alan serbest kisimlari bulun.

2. Bu kisimlarin her ikisini de tutarak, torbayi temiz bir ylizeye
birakacak sekilde soyarak gikarin.

Uygulama igin Hazirlik
freeflex hava girisi olmayan uygulamalar igin tasarlanmistir. Eger hava girisli bir uygulama seti
kullaniimasi zorunlu ise, hava girigsinin her zaman kapali oldugundan emin olun.

1. Sizinti olmadigindan emin olmak igin freeflex’e bastirin, gorinir partikiil veya bulaniklik olup
olmadigini gézden gegirin.

BERRAK OLMAYAN VE AMBALAJI HASAR GORMUS URUNLERI KULLANMAYIN.

2. Aseptik kosullarda, uygulama setini hazirlayin. Uygulama setinde klemp kapali durumda
olmalidir.

3. Torbadan disariya dogru akis yoninu gdsteren mavi uygulama

freeffex’ portunu bulun.




kenarindan sikica tutun ve ok seklindeki kapagi sert bir déndirme

4. Kapag freeflex ‘den ayirmak igin; bir elinizle portun alt
hareketi ile kirip ayirin.
s I p ay

5. Uygulama portunun dip kismini parmak engelinin arkasindan
sikica tutun ve uygulama setinin sivri ucunu sikica portun igine itin.
Port zari yirtiirken ufak bir direng hissedilir. Sizintiy1 6nlemek igin,
H 4 uygulama seti tabani, portun tabanina tam olarak oturtulmalidir.

6. Torbayi askisindan asin ve uygulama setini, Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin. Damara
girin ve hemen sonra uygulama setini intravendz kantle baglayin. Klempi istenen infizyon hizini
saglamak igin ayarlayin.

7. 250 ml ve daha fazla hacimli freeflex torbalar, verilen hacmi yaklasik olarak gosterecek
sekilde kalibre edilmistir. Giden miktarin okunmasi igin poset Ust taraftan gerdiriimeli ve sollsyon
diuzeyi bu sekilde okunmalidir. Tam ve dogru sivi hacmi 6lgima igin, 6l¢im bdlmeleri olan bir
uygulama seti kullanmak en iyisidir.

llag ilavesi

freeflex torba, bagimsiz bir bélme halinde ayri bir ilag uygulama portuna sahiptir. Port hava
gecgirmez bir mahdr ile korunur. Bu nedenle ilk kullanimdan dnce ilag yolunu dezenfekte etmeye
gerek yoktur.

UYARI:

ilave edilen maddeler gegimsiz olabilir freeflex’e eklemeden énce bu konu arastiriimaldir.
ilave madde konulmasina karar verildigi takdirde ilave aseptik kosullarda yapiimaldir.
ilaveler bu konuda uzman bir kisi tarafindan yapilmalidir.

Siringa lle ilave islemi

1. llag ilave portu torbanin igine dogru akis yoniinii gésteren bir
go6rinidme sahiptir ve beyaz renklidir.

2. llag igeren siringa 20-22 élgiilii igne kullanilarak aseptik kosullarda hazirlanir.



3. Bir elinizle portun kanat tabanlarini sikica tutun ve ok
seklindeki kapagi sert bir dondirme hareketi ile kirip freeflex'ten
ayirin.

4. Parmak engelinin arkasindan ilave portunun alt kismini sikica
tutun. igneyi dis bélme ve i¢ zar delerek iyice yerlesinceye kadar
tamamen sokun. Portun saglam yapisi; ignenin, port kenarlarini
delme olasiligini énler.

5. ilaci ilave edin ve igneyi geri cekin. Steril bir bez, herhangi bir aerosol olusumu énlemek igin

bolmenin gevresinde tutulur.

Asagidaki maksimum ilave hacimler tavsiye edilmistir.

freeflex Blyuklugu Tavsiye Edilen
(ml) Maksimum ilave (ml)
50 50
100 50
250 100
500 200
1000 250

6. ilacin tamamen karismasi icin freeflex ‘i sallayin ve sikin. Tiiplerde kalan ilaci torba dik
konumdayken sikistirarak uzaklastirin. Daha sonra torbayi birkag defa bas asagi getirin ve

tersyuz edin.

7. Eger gerekli ise, daha fazla ilag ilavesini 6nlemek igin ilag ekleme portuna bir uyari etiketi

konulabilir.

Karigim Aleti ile ilave

freeex

Frasemns
Kabi

ooog)

1. ilag ilave portu torbanin igine dogru akis yéniinii gésteren bir
go6rinidme sahiptir ve beyaz renklidir.



2. Bir elinizle portun kanat tabanlarini sikica tutun ve ok seklindeki
kapag! sert bir déndirme hareketi ile kirip freeflex’'ten ayirin.

3. Aseptik kosullarda karisim aygitini ambalajindan g¢ikarin ve ince
ucunu ilag ilave yoluna itin, béylece portun kanatlari karigim
aygitinin girintileri ile temas edecektir. Kanatlarin st yizeyi
girintideki ilk ¢gentige geldigi zaman durun. Bu pozisyonda karisim
aygitinin ignesinin ucu bdlme ve i¢ zar arasindadir bdylece
freeflex ‘den disari sivi gikmaz.

4. Aseptik kosullarda ilag sisesini hazirlayin ve karigim aletinin
acgik ucuna baglayin.

5. ilaci intravendz sollisyona, karisim aletini déndiirerek baglayin
bdylece portun kanatlari i¢ girintiye tutunacaktir. Sonra cam siseyi
ve karisim aletini kanatlarin Ust ylzeyi ikinci girintiye gelene kadar
itin.

6. Poseti sise ile beraber asagi dogru asin. Sollisyonun ilag
sisesine transfer olmasi igin freeflex ‘i birkag defa sikip birakiniz.
llacin ¢géziinmesi igin galkalayiniz. Not: Eger ilag sivi ise 6. adim
ihmal edilebilir.



7. freeflex ‘i, sise torbanin Ustline gelecek sekilde ters gevirin.
Sonra Freeflex torbayi birkag defa sikip birakarak ilacin freeflex’'e
transferini saglayin. Steril hava, siviyi siseden ¢ikmasi igin
itecektir.

8. Eger ilacin ¢ozunurligl dislkse 6. ve 7. adimlari tekrar etmek gerekecektir.

9. Transfer tamamlandiginda, karisim aletini freeflex ‘den gikartin ve sise ile aleti glivenli bir sekilde atin.
Karisim aleti tek kullanimliktir ve tekrar bu freeflex’e, yada bagka bir freeflex’e ilave igin
kullaniimamalidir.

10. freeflex’i ilag karisiminin tamamlanmasi igin ¢alkalayin ve sikin.

11. Eger gerekli ise, daha fazla ilag ilavesini dnlemek igin ilag ekleme portuna bir uyar etiketi konulabilir.

Uyarilar:

1. Delmeyin

2. Bulanik ve hasar gormis freeflex ‘leri kullanmayin.

3. Beklenmedik reaksiyonlar olusursa infiizyonu durdurun.

4. Uygulama setinin en az her 24 saatte bir degistirilmesi tavsiye edilir.
5. Kismen kullanilan freeflex’ler atilmahdir.
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