KULLANMA TALIMATI

HEMOHES® % 6 intravendz Infiizyon Cozeltisi
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 1000 ml ¢zeltide: 60.0 g Poli(O-2-hidroksietil)nisasta, 9.0 g Sodyum
kloriir. Elektrolit konsantrasyonlari: 154 mmol/l Sodyum, 154 mmol/l Kloriir
e Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

k 4 Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu i{icgen veni giivenlilik bilgisinin izl olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi rlayarak yardimci

olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim &grenmek i¢in 4. Boliimiin _sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya -baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabzlzrszmz

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi séyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEMOHES® nedir ve ne icin kullambir?

2. HEMOHES®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEMOHES® nasil kullambir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. HEMOHES®’in saklanmas:

- Baghklan yer almaktadir. .

* 500 ml’lik polietilen ‘siséler u;mde kullanima sunulmaktadlr P
HEMOHES® kan kaybettiginizde (veya kaybedeceginizde) Smegin yaralanma
durumlarinda, kan hacmini yeniden yiiklemek igin kullanilan bir plazma hacim
tamamlayicisidir. '

‘& Sok riskini dnler (kan dolagim: yetersizligi gibi hayat: tehdit eden bir durumda) veya
soktaysamz tedavi olarak uygulanr. _

e Ameliyat dncesi kendi kan bagiginiz igin de kullamlabilir.

5 2. HEMOHES®’j kullanmadan 5nce dikkat edilmesi gerekenler
i HEMOHES®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
|
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e Bu ilacin igerigindeki etkin maddelerden veya yard1mc1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa

Akcigerlerinizi de kapsayan stvi birikiminiz varsa (akciger 8demi)
Siddetli bdbrek yetmezliginiz varsa

Kafa i¢i veya beyin kanamaniz varsa

Kaninizdaki sodyum veya kloriir seviyesi ¢ok yiiksekse

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Karaciger fonksiyonunuz siddetli zarar gérmiigse

HEMOHES® yeni doganlarda, bebeklerde, kiiclk g¢ocuklarda ve 12 yasin altindaki
gocuklarda kullamilmamalidir.

HEMOHES®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
e Bdbrek yetmezligi
o Karaciger yetmezligi
¢ Kalp veya dolagim problemleri
e Kan pihtilasma bozukluklar (6rnegin hemofili, von Willebrand hastahg1)

Doktorunuz sivi  yiiklemesini Snlemek igin HEMOHES®in dozunu dikkatlice
ayarlayacaktir. Bu &zellikle akcigerlerinizde veya kalp ya da dolasim problemleriniz
oldugunda yapilacaktir.

Eger bdbrek fonksiyonunuz bozulmugsa ya da eger bunun riskini tastyorsaniz (6regin kan
zehirlenmesi durumunda) doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu yakindan izleyecek,
HEMOHES®’in dozunu size gore ayarlayacaktir.

Alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar riski nedeni ile, bu ilac1 aldigimzda alerjik reaksiyonun
erken belirtilerini tespit etmek igin yakindan izleneceksiniz.

Hasta bakim personeli vilcut sivi dengenizi, bdbrek fonksiyonunuzu ve kan elektrolit
seviyenizi gbzlemek igin 8nlemler alabilir. Eger gerekirse ek elektrolitler alabilirsiniz. Eger
tedavinin . baglangicindan Once on miktarda su kaybetrm;semz, ilkk 6nlem olarak bu

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigimz.

HEMOHES®in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama ySntemi agisindan HEMOHES®’in yiyecek ve iceceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Ttaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
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darniginiz.

Bu ilaca kars1 alerjik reaksiyonunuz oldugunda, hidroksietil nigastanin dogmamis cocuk
{izerinde zararl etkileri goriilebilir.

Bu ilaci, dzellikle Vhamileliginizin ilk ii¢ ayhk donemindeyseniz, sadece doktorunuz
potansiyel faydalarinin, dogmams ¢ocuk {izerinde olasi risklerine agir bastifim diistinmilgse
kullanacaksiniz.

Hamileliginiz sirasinda bu ilagtan almaniz gerekenden daha fazla almamamza doktorunuz
Szellikle dikkat edecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hidroksietil nisastanin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle
doktorunuz bu ¢dzeltiyi size sadece dikkatle uygulayacaktir. Gerektiginde emzirmeye gegici
olarak ara vermenize karar verilebilir.

Ara¢ ve makine kullanim
HEMOHES® ‘in arag¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HEMOHES®in iceriginde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Doktorunuz asagidaki durumlarda dzellikle dikkat edecektir:
e Sodyum birikimine neden olan ilag kullammmda

Uygun kullamm ve dor]ujguhma slkllgl |¢in tallmatlar.
- Doktorunuz kan hacminizi normale getlrmek ve/veya korumak igin tedavi sliresine ve |
¢Bzelti miktarina karar verecektir. v |

Yetiskinlerde
Normal olarak uygulanan giinliik doz 33 ml (2 g hidroksietil nisasta) / kg viicut agirhgin
agmamalidir

Uygulama yolu ve metodu
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HEMOHES® damar igine yerlegtirilen kiigtik bir borudan damla yolu ile uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim (12 yas ve listii):

HEMOHES®in gocuklarda kullanim ile ilgili sadece smirl deneyim bulunmaktadir. Bu
nedenle, doktorunuz bu ¢8zeltiyi gocugunuza yalmzca yarar/risk degerlendirmesini dikkatli
bir gekilde yaptiktan sonra, dikkatle uygulayacaktir. Liitfen 2. Boliimde yer alan
“HEMOHES"’ i asa@idaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bdliimiine de bakiniz.

Yaghlarda kullanimi:
Yash hastalarda doz bireysel duruma gére ayarlanur. Liitfen ikinci b8liime bakiniz.

'Ozel kullanim durumlan
Bobrek veya karacifer bozuklugu, akciBer problemleri, kalp veya dolagim problemleri olan
hastalarda doz bireysel duruma gére ayarlanir. Liitfen ikinci bdliime bakiniz.

Eger HEMOHES®'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEMOHES® kullandrysaniz:

Eger ¢ok fazla HEMOHES® almigsamz kalp ve akciger fonksiyonlarmz: etkileyebilecek
siv1 yiiklemesi yasayabilirsiniz.

Bu durumda doktorunuz HEMOHES® uygulamasini hemen durduracak ve gerekli olan
tedaviyi uygulayacaktir.

HEMOHES®'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

HEMOHES®i kullanmay: unutursaniz
HEMOHES® doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandlgmdan doz atlama
: olasxhgl yoktur.

4. Olasi yan etkller nelerdir?
Tim ilaglar gibi, HEMOHES® igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Gbzlenmis en yaygin yan etkiler, nigasta ¢dzeltilerinin tedavi edici etkileri ile ve uygulanan
dozlar ile dogrudan iligkilidir, yani kammizin ve kanmzin pihtilasmasindan sorumlu
kisimlarin seyreltilmesi.

Cok seyrek gdrillen alerjik reaksiyonlar doza bagh degildir.
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Cok yaygin (10 hastanin birinden fazla gdriilebilir):
Kan diliisyonuna bagh kan protein konsantrasyonunun azalmasi ve kirmizi kan hiicre
sayisinda azalma.

Yaygn, (uygulanan doza bagh olarak) (10 hastanin birinden az gérillebilir):
Kan pihtilasma faktorlerinin diliisyonu (kanmnizin pihtilasmadan sorumlu kisimlari). Bu,
kanama komplikasyonlarina neden olabilir.

Seyrek (1000 hastanin birinden az goriilebilir):
¢ Kurdegen gibi alerjik deri reaksiyonlar
- Diger alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlar, nefes darligi, hinltih solunum, bulants, kusma, bag
dénmesi, terleme, gdgiis ve bogaz darlifi, mide agrisi, boyun ve yiiz sismesi

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):
o Siddetli alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlar kan basincinda diisme, sersemlik, idrar kagirma,
mavimsi cilt ve mukoza zar (siyanoz) ve ¢ok nadir durumlarda biling kayb: ve ¢6kme

Bu yan etkilerin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bir yan etki dzellikle de anaflaktoid reaksiyon goriliirse, doktorunuz HEMOHES®
uygulamasini durduracak ve size temel tedavi dnlemlerini uygulayacaktr. :

Ne hangi hastalarda alerjik reaksiyonun goriileceginin ne de alerjik reaks1yomm gldlsatmm ve
siddetinin, testlerle anlasiimasi miimkiin degildir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin birinden fazla gbriilebilir):

HEMOHES® ile tedaviniz sirasinda, tedavinin sonlandinlmasindan haftalar sonra bile
kagintimz olabilir. Kagint1 aylarca devam edebilir. Istenmeyen bu etkilerin artig, aldlgmlz
HEMOHES®  miktarinin gokluguna baghdur.

Yan etkilerin raporlanmasi .
Kullanma Tahmatmda yer alan veya almayan herhgg;vblr yan etki mgxdana gelmes
miniz, ecza ireni HJ.,( s :

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. HEMOHES®in saklanmas:
HEMOHES®"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz

Son kullanma tanhlyle uyumlu olarak kullammz.
Etiket tizerindeki son kullanma tarihinden sonra HEMOHES®’i kullanmaymiz.

Sadece tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra ambalajim ve kullamlmayan kisrm atmiz.
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Dondurmaymiz. .

Cozelti berrak, renksiz‘hemen hemen renksiz degilse veya ambalaji ya da kapag1 zarar
gormiisse HEMOHES ®*i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Uretici:

B.Braun Medikal D1g Ticaret A.S. B. Braun Melsungen AG
Sefak8y Tevfik Bey Mah. 20 Temmuz Cad.  Carl-Braun-Strasse 1,

No: 40, A Blok, Kat: 3-4 Kiicitkgekmece, 34212 Melsungen/ Almanya
Istanbul

Bu kullanma talimat 13/03/2014 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

HEMOHES® izoonkotiktir:
HEMOHES® izoonkotik bir ¢8zeltidir, yani intravaskiiler plazma hacmindeki artig, uygulanan
¢Ozeltinin miktarna esdegerdir.

Ecoflac plus ambalajindaki HEMOHES® in basing altinda inflizyon ile kullamim
hakkinda aciklama:

Eger basing altinda hizh bir inflizyon isteniyorsa, inflizyon sirasinda hava embolisi riskini
Onlemek igin, inflizyona baglamadan 8nce ambalajdaki ve inflizyon setindeki tiim hava
cikarilmahdir. Basing altinda infiizyon, basing mangonu ile uygulanmahdir.

- ag d n. - ' n
. 1<;,mdek1 hava Qlkanhr ve damla * baglanir.
haznesi yarisina kadar sivi ile
doldurulur
- Ambalajin agz alta gelecek gekilde
gevrilir ve inflizyon seti hava -
kabarciklan icermeyecek sekilde
baglatihir.
- Infizyon seti kapatilir
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