KULLANMA TALIMATI

ISOHES® (HES 200/0.5) %6’hk infiizyon Cozeltisi

Damar yolundan kullanihr

Etkin maddeler: Her 100 ml ¢ozelti 6 g hidroksietil nisasta ve 0.9 g sodyum klortir igerir.

Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

A A

ISOHES nedir ve ne i¢cin kullanilir?
ISOHES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ISOHES nasiul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ISOHES’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ISOHES nedir ve ne icin kullanilir?

ISOHES, damar i¢i uygulamaya yonelik olarak hazirlanmis bir ¢ozeltidir. igerisinde
hidroksietil nisasta adl1 etkin madde bulunur. C6zelti 500 mililitrelik cam siselerde
bulunur.

ISOHES su durumlarda kullanilir:

Kan hacminin eksikligi ile seyreden yanik, kanama, ameliyatlar, tiim viicudun iltihabi
durumu (sepsis) veya travma (vurma, ¢carpma, darbe) sonucu olusan kan ya da sivi
kaybina bagli sok durumunun (hipovolemik sok) 6nlenmesi ve tedavisi igin.

Acik kalp ameliyatlarinda kalp - akciger cihazinda kullanilan siviya ek olarak.

Bir tiir kan toplama islemi (I6koferez) sirasinda.




2. ISOHES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ISOHES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Daha once ISOHES, igerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglar
aldigimizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili
solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

ISOHES ayrica asagidaki durumlarda KULLANILMAZ:
- Kan ya da viicuttaki sivi miktar1 arttig1 durumlar (hipervolemi ve hiperhidrasyon)

- Viicutta siv1 birikimiyle seyreden agir kalp hastaligi (konjestif kalp yetmezligi ve
dekompanse kalp yetmezligi)

- Idrar miktarmin azalmasi ya da hig idrar ¢ikis1 olmamasiyla seyreden agir bobrek hastalis
ve diyaliz goren hastalar

- Agir pthtilasma bozuklugu durumlar
- Kafa i¢i kanamalar

- Akcigerlerde siv1 birimiyle seyreden akciger hastaligi (akciger 6demi)

ISOHES’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Kalp hastalig1

- Bobrek hastaligi

- Karaciger hastalig

- Allerjik hastaliklar

- Kandaki tuz miktarmin artmis oldugu bazi hastaliklar (hipernatremi veya hiperkloremi)
- Bazi hafif seyirli kanamali durumlar

Eger bu hastaliklardan biri sizde varsa doktorunuz tarafindan tedaviniz sirasinda dikkatli
bir gbzlem altinda tutulacaksiniz.

Tedavinizin baglangicinda size bobreklerin durumunu 6lgen bir kan testi yapilacak (serum
kreatinin diizeyi) ve bu teste gére agir bir bobrek hastaliginiz olmasi durumunda size ISOHES
uygulanmayacaktir. Bu test sonuglart sinirdaysa ve oOzellikle de yashysaniz size kani
sulandirma islemi (hemodiliisyon) yapilirken o6zellikle dikkatli olunacak ve tedaviniz
stiresince bu test tekrar edilecektir.

Doktorunuz ¢ozeltinin ilk 10-20 ml'sini yakin takip altinda uygulayacaktir. Bu sirada allerjik
reaksiyon goriirse uygulamay1 kesecektir.

Doktorunuz uygulama sirasinda sizi sivi ve tuz dengeniz agisindan takip edecek ve sivi ve tuz
kaybina bagli sok durumlarinda ISOHES ile baslangic tedavisini takiben sivi ve tuz dengesini
diizeltici tedaviler uygulayacaktir.

Dolasimdaki kan kaybiiz 9%20-25'in iizerine ¢iktigi durumlarda size kan transfiizyonu
uygulanacaktir.



ISOHES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde ISOHES’i
kullanmay1niz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz.  Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde ISOHES’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

ISOHES’in arag¢ ya da makine kullanimu tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ISOHES’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ISOHES’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

ISOHES asagidaki ilaglarla birlikte kullanilacaksa DIKKATLI KULLANILMALIDIR:

- Heparin ya da agi1z yoluyla kullanilan kan sulandirici ilaglar

- Bazi kalp ve tansiyon ilaglar1 (beta bloker ve vazodilator ilaglar)

- Diger damar i¢i uygulanan ilaglar

Ayrica ISOHES, ayni1 ¢ozelti i¢inde uygulanan bazi ilaglarla gecimsiz olabilir. Gegimsiz
oldugu bilinen bu ilaglar ayn1 ¢dzelti iginde uygulanmamali; bu ilaglar baska uygulama
setinden uygulanmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ISOHES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

ISOHES'in kan hacminin eksikligi ile seyreden durumlardaki ortalama giinliik dozu 250-1000
ml'dir. Vakanm agirhigina baglh olarak bu miktarlar 2000-2500 ml'ye kadar arttirilabilir. Ozel
bir durum s6z konusu degilse, 30 dakikada 500 ml'den fazla ISOHES verilmemelidir.

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirligimiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir.

Doktorunuz ISOHES ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlara yerlestirilen kiiciik bir boru araciligiyla uygulanir.

Ozel kullammm durumlari:

ISOHES agik kalp ameliyatlarinda kalp - akciger cihazinda kullanilan siviya eklenerek de
kullanilabilir.

Eger ISOHES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISOHES kullandiysaniz:

Tedavi dozlarinin iizerinde ve ¢ok hizli uygulanmasi akcigerlerde sivi toplanmasina ve kan
hacminin artmasina neden olur. Ayni zamanda dolasim bozukluguna ve dolagim siiresinin
uzamasina neden olur. Daha yiiksek dozlarda uygulandiginda ise kandaki alyuvar ve protein
yogunlugu azalabilir. Asir1 doz durumunda uygulama durdurularak karaciger ve bdbrek
islevleriniz yakindan izlenecek ve gerektiginde uygun tedavi yontemleri uygulanacaktir.

ISOHES’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ISOHES’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ISOHES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISOHES’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek goriilenler:

- llacin uygulandigi bolgede, ellerde, ayaklarda veya tim viicutta kasintili
kizariklik/kabariklik (kurdesen), yanma hissi;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ISOHES’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

- Solunum sikintisi, hiriltilt solunum, gogiiste agri;

- Viicutta agir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

- Bas donmesi, bayilma hissi;

— Kalpte ¢arpinti;

— Tikiirlik bezlerinizde biliyiime

— Bas agrisi, ates, tlisiime hissi, kusma (grip benzeri belirtiler);
— Kas agrisi, kol ve bacaklarda agr1 veya sislik.

Cok seyrek gortilenler:
— Kalp durmasi

—  Solunum durmasi
— Sok

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

ISOHES’e bagli olarak olarak agagidaki yan etkiler de goriilebilmektedir.

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

— Kasinti

— Bobrek agrist

— Bazi kan testlerinde degisiklik

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

5. ISOHES’in saklanmasi

ISOHES'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C alt1 sicaklikta saklayiniz.



Her sise tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig siseler saklanmamali; uygulamanin yapildig:
saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOHES’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi
34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61

Uretim Yeri: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi
34390 Ayazaga-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ------------ tarihinde onaylanmistir.



