KISA URUN BILGISi

Kontrendikasyonlar
Sepsisli, bobrek yetmezligi olan veya kritik durumdaki hastalarda kullanilmamalidir.
Bakiniz Bolum 4.3

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VOLIZOLEN (HES 130/0,4) % 6 elektrolit 1.V inflizyon igin ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 100 mL ¢ozelti:
— Hidroksietil nisasta (HES 130/0.4): 6 ¢
— (Ortalama molekiil agirligi 130.000; Substitiisyon derecesi 0.38-0.45)
— Sodyum Klorr: 0,602 g
— Sodyum asetat trihidrat: 0,463 g
— Potasyum Klortr: 0,03 g
— Magnezyum klorir hekzahidrat: 0,03 g

Ozmolarite: 286,5 mOsm/L
pH: 5,7-6,5

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon icin steril ¢ozelti.
Berrak, renksiz, partikil igermeyen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Tek basina kristaloidlerin yeterli olmadigi akut kan kaybi nedeniyle olusan hipovolemi
tedavisinde endikedir (bkz. B6lim 4.2, 4.3 ve 4.4).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi

Hidroksietil nisasta (HES) kullanimi1 maksimum 24 saatlik bir zaman arahg ile hacim
resiisitasyonunun baslangi¢ fazinda sinirh olmahdir.
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Ilk 10-20 mL'nin infiizyonu yavas yapilmali ve hasta dikkatle izlenmelidir, bdylece herhangi
bir anaflaktoid reaksiyon miimkiin olan en kisa siirede tespit edilebilir.

Giinliik infiizyon dozu ve hizi, hastanin kan kaybina, hemodinamiklerinin korunmasina veya
restorasyonuna ve hemodiliisyonuna (diliisyon etkisine) baglidir.

VOLIZOLEN i¢in maksimum gtinliik doz 30 mL/kg’dir.

Miimkiin olan en diisiik etkin doz uygulanmalidir. Tedaviye uygun hemodinamik hedeflere
ulagilir ulasilmaz inflizyonu durdurmak iizere siirekli hemodinamik izleme ile devam
edilmelidir. Maksimum 6nerilen giinliik doz agilmamalidir.

Uygulama sekli:
Infiizyon seklinde intravendz kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalar kullanmamalidir (bkz. Boliim 4.3).

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda veriler sinirhidir. Bu nedenle HES firiinlerinin bu popiilasyonda kullanilmamasi
tavsiye edilir.

Geriyatrik populasyon:

VOLIZOLEN’e benzer bir iiriin (%6 HES 130/0,4 ve %0,9 sodyum Kklor(ir) iizerinde yapilan
calismada 65 yas tistii hastalar ile geng hastalar arasinda etkililik veya guvenlilik bakimindan
anlamli fark bulunmamistir. Yapilan diger ¢aligmalarda geriyatrik popiilasyon iizerindeki
spesifik riskler ile ilgili bir bildirim olmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VOLIZOLEN asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e [Etkin maddelere veya Boliim 6.1'de listelenen diger yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 hassasiyet

e Sepsis

e Yaniklar

e Bobrek yetmezligi veya renal replasman tedavisi

e intrakraniyal veya serebral hemoraji

e Kritik durumdaki hastalar (tipik olarak yogun bakim {initesine kabul edilenler)

e Hiperhidrasyon

e Pulmoner 6dem

e Dehidratasyon

e Hiperkalemi
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e Siddetli hipernatremi veya siddetli hiperkloremi
e Siddetli hepatik fonksiyon bozuklugu

o Konjestif kalp yetmezligi

e Siddetli pihtilagsma bozuklugu

e Organ nakil hastalari

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlar riski nedeniyle hasta yakindan izlenmeli ve infiizyon diisiik
hizda yapilmalidir (bkz. Boliim 4.8).

Hiperkalemi, hipernatremi, hipermagnezemi, hiperkloremi gibi ciddi elektrolit bozuklugu olan
hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir.

Ameliyat ve travma:

Cerrahi operasyon uygulanan hastalar ile travma geciren hastalar i¢in saglam, uzun vadeli
givenlik verileri eksiktir. Tedavinin beklenen faydasi, bu uzun vadeli giivenlige bagh
belirsizlige karst dikkatli bir sekilde tartilmalidir. Diger uygun tedavi secenekleri géz oniine
alimmalidir.

HES ile hacim tamamlama endikasyonu dikkatli bir sekilde diisiiniilmelidir ve hacim ve doz
kontrol i¢in hemodinamik izleme gerekmektedir (ayrica bkz. Bolim 4.2).

Doz asimi1 veya ¢ok hizli infiizyon nedeniyle asir1 hacim yiiklemesinden daima kaginilmalidir.
Dozaj ozellikle pulmoner ve kardiyovaskuler problemi olan hastalarda dikkatli sekilde
ayarlanmalidir. Serum elektrolitleri, sivi dengesi ve renal fonksiyon yakindan izlenmelidir.

HES driinleri bobrek yetmezligi olan veya renal replasman tedavisindeki hastalarda
kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3). HES kullanimi ilk renal hasar belirtisinde sonlandirilmalidir.
HES uygulamasindan sonra 90 giine kadar renal replasman tedavisi ihtiyacinda artig oldugu
bildirilmistir. Hastalardaki renal fonksiyonun en az 90 giin boyunca izlenmesi tavsiye
edilmektedir.

Hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalar ve kan pihtilasma bozuklugu olan hastalar tedavi
edilirken 6zel olarak dikkat edilmelidir.

Hipovolemik hastalarin tedavisinde, yliksek dozda HES ¢d6zeltilerinden kaynaklanan siddetli
hemodiliisyondan da kag¢inilmalidir.

Tekrarlanan uygulamalar durumunda kan pihtilasma parametreleri dikkatli bir sekilde
izlenmelidir. Ik pithtilasma bozuklugu belirtisinde HES kullanimima son verilmelidir.

HES iceren Urinler dehidratasyonlu ya da hiperhidrasyonlu hastatalarda kontrendikedir (bkz.
Bolim 4.3)
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[k pihtilasma bozuklugu belirtisinde VOLIZOLEN kullanimina son verilmelidir.

Kardiyopulmoner by pass nedeniyle agik kalp ameliyatina girecek hastalarda asir1 kanama
riskinden dolay1 HES {irlinlerinin kullanimi tavsiye edilmez.

Pediyatrik popilasyon:
Cocuklarda veriler siirlidir, bu nedenle HES iiriinlerinin bu popiilasyonda kullanilmamasi
tavsiye edilir.

Bu tibbi tiriin her 100 mL’sinde 10,3 mmol sodyum icermektedir. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar baska ilaglarla veya gida takviyeleriyle etkilesimi bilinmemektedir.

Sodyum ve potasyum retansiyonu yapan lriinlerle beraber uygulanmasi sirasinda dikkatli
olunmalidir.

Hidroksietil nisasta uygulanmasi sirasinda serum amilaz seviyeleri yiikselerek pankreatit
tanisinin konmasini engelleyebilir (Bkz. Bolim 4.8).

Levotiroksin igeren ilaglarn magnezyum igeren ilag ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir ¢alisma gergeklestirilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Herhangi bir ¢aligma gergeklestirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
VOLIZOLEN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili herhangi
bir ¢alisma gergeklestirilmemistir.

Gebelik donemi

VOLIZOLEN’in hamilelikte kullanimia dair klinik veri bulunmamaktadir.

Spinal anestezi ile sezeryan ameliyatina giren hamile kadinlarda tek doz VOLIZOLEN
kullanimina dair sinirl klinik ¢alisma verileri bulunmaktadir. VOLIZOLEN’in hasta giivenligi
Uzerinde negatif etkisi tespit edilmemistir; ayrica yeni dogan tizerinde negatif bir etki de tespit
edilmemistir (bkz. Bolim 5.1).
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Hayvan galigmalar1 hamilelik, embriyo/ fetal gelisim, dogum veya dogum sonras1 gelisime dair
dogrudan veya dolayl zararl etkiler gostermemistir (bkz. Boliim 5.3). Teratojenite bulgulari
goriilmemistir.

VOLIZOLEN, fetus iizerinde olusabilecek olasi riskler ve yararlar1 gdz Oniine alinarak
kullanilmalidar.

Laktasyon dénemi

Hidroksietil nisastanin insan sitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Hidroksietil nisastanin
siite gegisi hayvanlarda ¢alisiilmamustir. Emzirmeye devam etme/etmeme veya VOLIZOLEN
ile tedaviye devam etme/etmeme hakkinda bir karar emzirmenin c¢ocuga faydasi ve
VOLIZOLEN’in emziren kadina faydasi dikkate alinarak verilmelidir.

VOLIZOLEN’in emziren kadinlarda kullanimi hakkinda halihazirda hicbir klinik veri
bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Gecgerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlarinin siklik siiflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), cok
seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Seyrek: Doza bagli olarak hidroksietil nisasta uygulamasi ile kan koagulasyon
rahatsizliklar1 olusabilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Hidroksietil nisasta igeren tibbi triinler anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlara
(asir1 hassasiyet, hafif grip benzeri semptomlar, bradikardi, tasikardi,
bronkospazm, kardiyak olmayan pulmoner 6dem) neden olabilir. Gergeklesen
bir intolerans reaksiyonu durumunda infiizyona derhal son verilmeli ve uygun
acil durum tibbi tedavisi baslatilmalidir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygn: Yiiksek dozda uzun siireli hidroksietil nisasta uygulamasi, hidroksietil nisastanin
bilinen bir istenmeyen etkisi olan pruritusa (kasintiya) neden olabilir.

Hepato-biliyer hastahklar
Bilinmiyor:  Hepatik hasar
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Bobrek ve idrar hastahklar
Bilinmiyor:  Renal hasar

Arastirmalar

Yaygin: Serum amilaz seviyesi hidroksietil nisasta uygulamasi esnasinda artabilir ve
pankreatit teshisi ile karigabilir. Artan amilaz, amilaz ve yavas eliminasyona
maruz kalan hidrokesietil nisastanin enzim-substrat kompleksinin olusumu
nedeniyledir ve pankreatit teshisi olarak goriilmemelidir.

Yaygin: Yiiksek dozlarda seyreltme etkileri pihtilasma faktorleri ve diger plazma
proteinleri gibi kan bilesenlerinin karsilik gelen seyrelmesi ile ve hematokritte
bir diisiis ile sonuc¢lanabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik 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 asimi ve tedavisi

Tiim hacim tamamlayicilarda oldugu gibi doz asimi dolasim sisteminin asir1 yiiklenmesine (0r:
pulmoner 6dem) yol acabilir. Bu gibi durumlarda infiizyon hemen durdurulmali ve gerekirse
hastaya bir diuretik verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari, nisasta
cozeltileri

ATC kodu: BOSAAQ7

VOLIZOLEN intravaskiiler hacimsel genisleme ve hemodiliisyon Uzerine etkisi dozaj ve
inflizyon hizinin yani sira hidroksietil gruplari tarafindan molar stibstitiisyonuna (0,4), ortalama
molekiler agirligina (130.000 Da) ve konsantrasyona da (%6), dayanan yapay bir kolloiddir.

Gondillilerde 500 mL VOLIZOLEN’in 30 dakikalik infiizyonu yaklasik 4-6 saat stren infiize
edilen hacmin yaklasik %100°l kadar plato benzeri genislemeyen hacimsel bir artig ile

sonuglanmaktadir.

%0,9 sodyum kloriir ve HES 130/0,4 igeren {iriin ile yapilan izovolemik hacim tamamlamasi
en az 6 saat siireyle kan hacminin idame edilmesini saglar.
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VOLIZOLEN sodyum (Na'), potasyum (K*), magnezyum (Mg*™), klorir (CI) ve asetat
(CH3COO) elektrolitlerini igeren izotonik bir soliisyondur. Asetat ¢esitli organlar tarafindan
okside edilen ve alkalize edici 6zelligi olan bir anyondur.

VOLIZOLEN diisiik miktarda kloriir icermektedir bu yiizden 6zellikle yiiksek doz infiizyonun
gerekli oldugu dozlarda veya hastada metabolik asidoz gelisme riskinin oldugu durumlarda
hiperkloremik metabolik asidoz gelisimini 6nlemez.

Kardiyak cerrahide, kloriir seviyeleri énemli derecede diiser ve baz fazlaligi seviyesi VOLIZOLEN
icin daha az olumsuzluk gosterir.

Sezeryan ameliyatina giren hamile Kadinlarin tedavisi

Spinal anestezi ile sezeryan ameliyatima giren hamile kadinlarda tek doz VOLIZOLEN
kullanimina dair sinirli klinik calisma verileri bulunmaktadir. VOLIZOLEN igin kristaloid
kontrol ile kiyaslandiginda hipotansiyon olusumu belirgin sekilde diisiik ¢ikmustir (%36,6’ya
karsin  %55,3). Genel olarak etkinlik degerlendiril yapildiginda kontrol grubu olarak
kristaloidler ile kiyaslandiginda VOLIZOLEN ile hipotansiyonun o6nlenmesi ve ciddi
hipotansiyon olusumu agisindan anlamli fayda gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Hidroksietil nisastanin farmakokinetigi karmasiktir ve molekil agirligi ile molar siibstitlisyon
derecesine baglidir.

Emilim:
Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:
Infiizyonun hemen sonrasinda VOLIZOLEN’in plazmadaki in vivo molekiil agirligi 70.000-

80.000 Dalton’dur ve tedavi siiresi boyunca bobrek esiginin lizerinde kalir.

Dagilim hacmi yaklasik 5,9 litre civarindadir. Infiizyona baslandiktan sonra 30 dakika icinde
VOLIZOLEN’in plazma diizeyi hala maksimum konsantrasyonun %75’i kadardir. 6 saat sonra
plazma duzeyi %14’e diser. 500 mL tek doz hidroksietil nisasta uygulamasinin ardindan
plazma diizeyleri 24 saat sonra hemen hemen baslangig diizeylerine doner.

%10 HES 130/0,4 iceren solusyonlar gonulltlere 10 giin boyunca giinde 500 mL uygulandiginda
bile 6nemli bir plazma birikimi goriilmemistir. Bir deneysel modelde siganlara 18 giin boyunca
tekrarlanan dozlarda 0,7 kg v.a./giin VOLIZOLEN uygulanmistir ve son uygulamadan 52 giin sonra
doku depolanmasi uygulanan toplam dozun %0,6’s1 olarak belirlenmistir.

Biyotransformasyon:
Intravendz olarak uygulandiginda bébrek esiginin (60.000-70.000 Da) (istiindeki molekiiller
bobrek araciligiyla atilmadan 6nce, plazma a-amilazi tarafindan metabolize edilir.
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Eliminasyon:
Intravendz olarak uygulandiginda bobrek esiginin (60.000-70.000 Da) altindaki kiigiik

molekiiller idrarla hemen atilirken, daha bilylk molekdller, 6nce plazma alfa-amilaz enzimiyle
metabolize edilir ve daha sonra parcalanma trtnleri idrarla atilir.

500 mL VOLIZOLEN uygulandiginda plazma klerensi 31,4 mL/dk, EAA degeri lineer
olmayan bir farmakokinetik ozellik sergiler ve 14,3 mg/mL saattir. Tek doz 500 mL
uygulandiginda plazma yarilanma omiirleri t1/2a=1,4 saat ve t1/23=12,1 saattir.

Hafif ile siddetli arasindaki stabil bobrek yetersizligi bulunan hastalara ayn1 dozda (500 mL)
uygulandigi zaman, kreatinin klirensi >50 mL/dk olanlarla karsilastirildiginda, <50 mL/dk olan
hastalarda EAA degeri 1,7 kat artar (%95 giiven aralig1 1,44 ve 2,07). Terminal yarilanma dmrii
ve doruk HES konsantrasyonlari bobrek yetersizliginden etkilenmez. Kreatinin klirensi > 30
mL/dk oldugunda ilacin %59’u idrarda saptanirken, 15- 30 mL/dk oldugunda %511 saptanir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Bagka bir farmakokinetik ¢alismada; bobrek hastaliginin son déneminde (SDBY)) olan sekiz
stabil hasta, tek doz 250 mL (15 g) HES 130/0,4 (%6) almislardir. HES dozunun 3,6 g’1 (%24),
2 saatlik hemodiyaliz seansi esnasinda elimine edilmistir (dakikada 500 ml diyalizat, Filtre HD
Highflux FX 50, Fresenius Medical Care, Almanya). 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. B6lUm
4.3).

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Subkronik toksisite:

Bobrekler ve karacigerde artan is yiikii, retikulo-endotelyal sistemde hidroksietil nisastanin
alinmas1 ve metabolizmasi, hepatik parankima ve test periyodu boyunca hayvanlarin fizyolojik
olmayan durumlari ile iliskili diger dokular nedeniyle olusan bir toksisite hari¢, 3 ay boyunca
sicanlar ve kopeklerde VOLIZOLEN kg viicut agirhigi/giin i¢inde bulunan 9 g hidroksietil
nisastanin intravendz infiizyonu higbir toksisite bulgusu ile sonu¢lanmamustir.

En diistik toksik doz, maksimum insan terapdtik doz seviyelerinden en az 5 kat daha biytik olan
9 g/kg viicut agirligi/giin VOLIZOLEN igindeki hidroksietil nisastadan daha fazladur.

Ureme Toksisitesi:
VOLIZOLEN’de mevcut olan hidroksietil nisasta tipi sicanlarda ve tavsanlarda higbir
teratojenik 6zellige sahip degildir.

50 mL/kg viicut agirhgi/giin’de tavsanlarda embriyoletal etkiler gozlenmistir. Sicanlarda
hamilelik ve emzirme esnasinda bu dozun bolus enjeksiyonu yavrunun viicut agirligini
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diistirmiis ve gelisimsel gecikmelere neden olmustur. Asirt sivi yiiklemesi belirtileri annelerde
goriilmiistiir. Dogrudan maruz kalan hayvanlar lizerinde fertilite caligmalar yiiriitiilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit/Hidroklorik asit (pH ayart igin)

6.2. Gegimsizlikler

Diger ilacglarla karistirilarak vermekten kacginilmalidir. Diger ilaglarla karistirilip verilmesi
gereken durumlarda gecimliligi (bulutlanma, ¢6kme), hijyenik enjeksiyon ve iyi bir karigim
olmasina dikkat edilmelidir.

6.3. Raf 6mru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
VOLIZOLEN (HES 130/0,4) % 6 elektrolit 1.V inflizyon icin ¢ozelti, tirinii 500 mL'lik PP
torbalarda satisa sunulmaktadir. Setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tek kullanimliktir.

Torba acgildiktan sonra derhal kullanilmalidir.
Olagandis1 bir durumun gozlendigi tiriin kullanilmamalidir.
Torba tizerindeki kaplama materyali kullanilmadan 6nce ¢ikartilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve

=19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim oncesi ¢ozelti ve son kullanma tarihi kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.
Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis Urinler kullanilmahdar.

Uygulama seti tiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek ig¢in,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.
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Ek ilaglar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile inflizyon &ncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {irlinlin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan &nce
belirlenmis olmalidir.

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

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

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdar.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Acmak igin:

1. Dis ambalajin saglamhigin1 ve sizinti olup olmadigim1 kontrol ediniz; ambalaj hasar
gorduyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak acginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢dzeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde i¢cermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. (ozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ilag ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, trline eklenecek tim maddeler Grlinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gecimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba icine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama c¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmus torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
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2. TIlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

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

4. (Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama c¢ikist ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak
cozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torba eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
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Faks: (0282) 675 04 05
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2016/275
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