KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HYPERHAES IV infiizyon ¢ozeltisi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Intravendz infiizyon i¢in 1000 ml soliisyon igerigi;

Poli(O-2-hidroksietil)nisasta ...........ccccerveneee 60,00 g
(Molar substitiisyon 0,43-0,55)
(Ortalama molekiiler agirlik: 200,000)

Sodyum KIOTlr......cccveviiiiiieieseeee e 72,00 ¢

Na* 1232 mmol

CI" 1232 mmol

Teorik osmolarite.............ooovvviiinnnn. 2464 mosm/1

PH o 3,5-6,0

Titre edilebilir hacim......................... < 1,0 mmol NaOH/1

Yardimci1 maddeler:
Sodyum hidroksit............................ 0,0 — 246,4 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin ¢ozelti
Berrak- hafif opak, renksiz- hafif sar1 ¢ozelti,

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Akut hipovolemi ve sokun tek dozluk baslangi¢ tedavisi i¢indir.
(Cozelti, kan hacminin tamamlanmasina yoneliktir ve kan ya da plazma yerine kullanilamaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Maksimum doz:

HYPERHAES, tek bir intraventz bolus dozu seklinde uygulanacaktir. (yaklasik 4 ml/kg viicut
agirhigr: 60-70 kg viicut agirhiginda bir hasta i¢in 250 ml)

Uygulama siiresi
HYPERHAES sadece tek dozluk uygulamalar i¢in hazirlanmistir. Inflizyonun tekrarlanmasi
onerilmez.




HYPERHAES uygulamasindan hemen sonra tedaviye standart hacim tamamlama ¢ozeltileri
(Or. elektrolitler ve kolloidler) ile devam edilmelidir. Doz hastanin ihtiyacina gore
ayarlanmalidir.

Hidroksietil nisasta igeren iirtinler ile standart hacim tedavisine devam edildigi durumlarda;
HYPERHAES iginde uygulanan 15 g HES 200/0,5 baslangi¢ dozu total kiimiilatif doza dahil
edilmelidir.

Diger biitiin yapay kolloidlerde oldugu gibi anafilaktik reaksiyon riski vardir. Hastalar
dikkatle izlenmelidir. Herhangi bir anafilaktik semptom veya belirti ortaya ¢ikarsa tedaviye
devam edilmemelidir.

Uygulama sekli:

HYPERHAES tek bir intraven6z bolus dozunda veya basingli infiizyon seklinde (2-5 dak.
icinde bir tam doz) uygulanmalidir.

HYPERHAES’in ozmolaritesi ¢ok yiiksek olmasina ragmen, periferal yolla uygulanabilir.
Eger miimkiinse santral vendz yol tercih edilir ama sart degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezligi ve aniirili bobrek yetmezliginde
kullanilmamali ya da sadece dikkatli bir yarar/risk degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.
Pediyatrik popiilasyon: HYPERHAES’in ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi
saptanmamigtir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilar i¢cin 6zel doz uygulamasi gerekli degildir ancak yine de
dikkatli olunmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HYPERHAES asagidaki klinik kosullarin bir veya birkaginin gegerli oldugu durumlarda, akut
ve hayati tehlike igeren durumlarda kullanmilmamali ya da sadece dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

- Sepsis

- Agr karaciger hastaligi

- Hidroksietil nisastaya karsi bilinen hipersensitivite

- Dolagim sisteminin agir1 yiiklenmesi

- Dekompanse konjestif kalp yetmezligi

- Bilinen hemostaz bozukluklar1

- Aniirili bobrek yetmezligi

- Hamileligin sonunda (dogum) bakiniz boliim 4.6

- Hiperozmolarite

- Dehidrasyon

- Agir hipernatremi veya hiponatremi

- Agir hiperkloremi veya hipokloremi

- Kafa i¢i kanama

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ozellikle diabetli hastalarda, artmis serum ozmolaritesine dikkat ediniz.

Serum elektrolitleri, serum ozmolaritesi ve sivi dengesi diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Agresif sivi tedavisi (perflizyon basmcinin artmasina neden olur) ve HYPERHAES‘in
hemodiliisyon etkisinin hemorajinin artmasia yol agabilme olasiligina dikkat edilmelidir.



Infiizyon sirasinda hasta dikkatle izlenmelidir. Biitiin kolloidal hacim tamamlama
cozeltilerinde oldugu gibi anafilaktoid reaksiyon riski vardir. Buna ragmen, HES genellikle
insanlarda spesifik antikor gelisimine yol agmaz.

Kritik hastalarda kristaloidler éncelikli olarak kullanilmaldir ve HYPERHAES sadece
kristaloidlerin hastalar: stabilize etmekte yetersiz kaldiginda ve ongoriilen yararin riskten
iistiin gelmesi durumunda kullanilmalidir.

Herhangi bir vaskiiler yiiklenme riskinden kac¢inmak ig¢in, kan basincinin ve hemodinamik
parametrelerin diizenli araliklarla izlenmesi gereklidir.

Uygulamanin ilk dakikalarinda, titreme, iirtiker, eritem, yiiz kizarmasi veya kan basincinin
diismesi gibi herhangi anormal bir belirti ortaya ¢ikar ise infiizyon hemen durdurulmalidir.
Ozellikle kalp fonksiyonlarmin ve koroner kan akisinmn kisitli oldugu durumlarda (6r. kalp
cerrahisi), belirgin hipovolemik sok durumu haricinde uygulanirsa, vazodilatatif semptomlar
(gecici hipotansiyon) veya hacim yiiklemesi semptomlart (sol kalp yetmezligi, aritmi,
pulmoner hipertansiyon) olusabilir.

Alerjik hastalarda, kompanse kalp yetersizligi, azalmig bobrek fonksiyonu, kronik karaciger
hastalig1, hipernatremi ve hiperkloremi, daha hafif hemorajik diyates durumlarinda dikkatli
kullanilmalidir.

Ekstraseliiler alan kayiplari ile birlikte olan dehidratasyon durumlarinda kristaloidler tercih
edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Heparin veya diger oral antikoagiilanlarla beraber uygulandiginda kanama siiresini uzatabilir.
Hidroksietil nigasta uygulamasi sirasinda artabilen ve pankreatit teshisi ile karistirilabilen
serum amilaz konsantrasyonu ile ilgili olarak litfen “4.8 Istenmeyen etkiler” boliimiine
bakiniz.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii {izerine
etkilerine iligskin veri yoktur.

Gebelik donemi

Hamilelik sirasinda HYPERHAES kullanima ile ilgili klinik deneyim yoktur.

HYPERHAES gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Maternal anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyon riski bulunmasi nedeniyle, HYPERHAES,
epidural anestezi nedeniyle ortaya ¢ikan hipotansiyonu 6nlemek amaciyla hamile kadinlarda
dogum esnasinda uygulanmamalidir.

Laktasyon donemi

Hidroksietil nisastanin, insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir, fakat bu {iriin ile
uygulanan hidroksietil nigsasta dozunun diisiik oldugu g6z 6ntine alindiginda, risk bulunmadigi
varsayilabilir.



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerinde olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

HYPERHAES uygulanmasi sirasinda gozlenen istenmeyen etkiler:

Adbvers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygimn (>1/100 < 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 < 1/100)

Seyrek (>1/10,000 <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Hidroksietil nisasta igeren infiizyon c¢ozeltileri ile ilgili olarak asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Anafilaktoid reaksiyonlar; basit deri dokiintiisiinden, dolasim bozuklugu, sok, bronkospazm
ve kardiak arrest’e (¢ok nadiren) kadar uzanir. Bir intolerans reaksiyonu durumunda, infiizyon
hemen durdurulmali ve uygun acil tedavi baglatilmalidir.

Respiratuar reaksiyonlar; genellikle hafif olmasina ragmen, kalp dist pulmoner 6dem,
bronkospazm ve solunumun durmasi gibi durumlarda ciddi olabilir ve hayati tehlike
arzedebilir. Bu gibi durumlarda hastanin dikkatle gozlenmesi ve acil durum aninda alinacak
onlemlerin hazir bulundurulmasi gereklidir.

Kardiyovaskiiler reaksiyonlar; (Bradikardi ve tasikardi dahil) genellikle hafiftir fakat
pulmoner 6dem ve nadiren de olsa hipotansiyonu izleyen kardiyak arrest olusursa, ciddi
olabilir ve hayati tehlike arz edebilir.

Hipertonik ¢ozeltiler, belirgin hipovolemik sok durumu haricinde uygulanirsa, vasodilatatif
semptomlarla (gecici hipotansiyon) karsilagsma olasilig1 ytliksektir.

Hipertonik ¢ozeltilerin dehidrasyon ve dokularin biiziismesi nedeniyle meydana gelen yan
etkileri ortaya c¢ikabilir (santral pontin miyolinoz, serebral kanama/ meningeal baglanti
venlerinin yirtilmasi). Bu ¢ozeltiler ayrica lokal intolerans reaksiyonlarina (trombofilebit,
periferal uygulamadan sonra flebotromboz) yol agabilir.

Serum amilaz konsantrasyonu hidroksietil nisasta uygulamasi sirasinda artabilir ve pankreatit
tanisi ile karistirilabilir.

Hidroksietil nisasta uygulamasi ile doza bagl olarak, kan koagiilasyon bozukluklari
olusabilir.

Kardiyak hastaliklari
Yaygin: Belirgin hipovolemik sok hali bulunmayan hastalarda: hipotansiyon, sol kalp
yetmezligi, aritmi, pulmoner hipertansiyon.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Anafilaktoid reaksiyonlar



Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok yaygin: Hipernatremi, hiperkloremi
Bilinmiyor: Dehidrasyon

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Koagiilasyon bozukluklari

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Santral pontin miyelinolizi

Respiratuar, torakik ve mediastinal hastaliklari
Bilinmiyor: Respiratuar reaksiyonlar

Genel hastaliklar ve uygulama yeri durumlari
Bilinmiyor: Lokal intolerans reaksiyonlari

Arastirmalar
Yaygin: Serum amilaz artis1

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi1 hipernatremiye neden olabilir. Bu durumda, sivi kompansasyonu ve hipervolemik
kosullarda mecburi ditirez indiiksiyonuna baslanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu
ATC Kodu: BO5AA7

HYPERHAES intravendz inflizyon i¢in infiizyon ¢ozeltisi ; %7.2 sodyum kloriir ve %6
Hidroksi Etil Nisasta’nin bir hipertonik izo-onkotik ¢ozeltisidir. HYPERHAES’in yiiksek
ozmolaritesi sayesinde (2464 mosm/1) sivi, 6ncelikle interstisyel boliimden vaskiiler boliime
hizlica yer degistirir. Kan basinci, ve kardiyak output gibi hemodinamik parametreler dozaja
ve inflizyon hizina bagli olarak artar. Diisiik hemodinamik degerler normale doner.
Intravaskiiler hacmin artis1 sadece kisa bir siire devam eder ve HYPERHAES infiizyonundan
sonra hemen yeterli miktarda standart hacim tedavisi (6rnegin elektrolitler ve kolloidler)
uygulanmasi ile stabilize edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler
Emilim;

Uriin i.v. yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Hidroksietil nisasta (HES 200/0,5) yaklasik 4 saatlik plazma yarilanma siiresine sahiptir.



Biyotransformasyon:
Hidroksietil nigasta, alfa amilazlar tarafindan pargalanarak farkli molekiil agirligindaki
oligosakkaridlere ve polisakkaridlere doniistir.

Eliminasyon:
Hidroksietil nisasta daha ¢ok renal yoldan elimine olur; en ge¢ 24 saat sonra uygulanan dozun

%50’si idrara gecer. Diisliik miktarlar gegici olarak dokularda saklanir. Hidroksietil nigasta
(HES 200/0,5) diafiltrasyon ile elimine edilebilir, fakat dializ ile elimine edilemez.
Intravaskiiler yarilanma siiresi ve retansiyon siiresi, bobrek yetmezliginin siddetine baglidir.
Uygulandiktan 30 dakika sonra, sodyum kloriir biitiin ekstraseliiler alana yayilir. Sodyum
kloriir temelde renal yolla elimine olur, bir kismi terleme ile birlikte viicuttan atilir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Preklinik veriler giivenlik farmakolojisinin, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve tekrar iireme toksisitesi konvansiyonel ¢aligmalarini baz alarak
insanlar icin 6zel giivenlik ortaya koymaz.

Ureme toksisitesi:

HYPERHAES’de bulunan hidroksietil nisastanin tipinin sigcanlarda veya tavsanlarda hicbir
teratojenik Ozelligi bulunmamaktadir. Embriyoletal etkiler, 50 ml/kg.viicut agirligi/giin’de
tavsanlarda gozlenmistir. Sicanlarda, hamilelik ve laktasyonda bu dozun bolus enjeksiyonu,
bebegin viicut agirhigimi azaltmistir ve gelisme geriliklerine yol a¢mistir. Sivi asin
yiiklemelerinin belirtileri, annelerde goriilmiistir. Hayvanlarin dogrudan maruz kaldig
fertilite ¢aligmalan yiiriitiilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Diger ilaglarla karigtirmaktan kagiilmalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay
Uriin acildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
250 mI’lik kilifli poliolefin torba (freeflex)
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Torba acgildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Infiizyon uygulamas1 dncesinde emboli riski nedeniyle, torbadaki ve infiizyon setindeki hava
uzaklastirilmalidir.

Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

Sadece berrak ve hafif opal ¢ozelti, renksiz ve hafif sar1 ¢ozeltileri ve hasar gormemis
ambalajlar1 kullaniniz.

Kismen kullanilmis torbalari tekrar baglamayiniz.

Kullanilmamaig olan {iriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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