KULLANMA TALIMATI

Uyan
Sepsisli (siddetli genel enfeksiyon), bobrek yetmezligi olan veya kritik durumdaki
hastalarda kullanmayiniz.
Boliim 2°deki ilacin kullanilmamasi gereken durumlar agiklamasina bakiniz.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etki raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4.boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

PLAHES %6 L.V. infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin Maddeler: Misir bazli 130/0,42 hidroksietil nisasta, sodyum klortir
Yardimcit Maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

. PLAHES nedir ve ne icin kullanilir?
. PLAHES kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PLAHES nasil kullanilir?

. Olast yan etkiler nelerdir?
. PLAHES’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PLAHES nedir ve ne icin kullanmilir?

PLAHES; hidroksietil nisasta ve sodyum kloriir adli etkin maddeler igeren, damar igine
kullanilmak iizere hazirlanmus, steril (mikropsuz) bir ¢ozeltidir.
PLAHES; 500 mL'lik PP posetlerde sunulan berrak veya hafif opak, renksiz-hafif sar1 renkli
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cozeltidir.

e PLAHES; kan kaybettiginizde, kristaloid olarak adlandirilan diger {irlinler tek basina yeterli
olmadig1 zamanlarda kan hacmini tamamlamak tizere kullanilir.

e PLAHES su durumlarda kullanilir:

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

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

- Bir tiir kan toplama islemi (I6koferez) sirasinda.

2. PLAHES’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PLAHES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ;
Eger,
* Bu ilacin etkin maddesine veya yardimci maddelerine karsi alerjiniz var ise
+ (Ciddi genel enfeksiyondan (sepsis) sikayet¢i iseniz
* Yanik hasarindan sikayetci iseniz
+ Bobrek yetmezliginiz var veya diyaliz aliyorsaniz
+ Siddetli karaciger hastaliginiz varsa
* Beyninizde kanama var ise (intrakranial ve serebral kanama)
» Kiritik derecede hasta iseniz (6rnegin yogun bakim {initesinde kalmaniz gerekiyorsa)
* Viicudunuzda ¢ok fazla sivi var ve hiperhidrasyon olarak bilinen bir durumunuz oldugu
sOylenmigse
* Akcigerinizde s1vi var ise (pulmoner 6dem)
* Susuz kalmis (dehidrate) iseniz
 Size kaninizda ciddi bir sodyum veya klor artis1 oldugu bildirilmis ise
+ Karaciger fonksiyonlariizda siddetli bozulma varsa
 Siddetli kalp yetmezliginiz var ise
» Kanimizin pihtilasmasi ile ilgili ciddi problemleriniz var ise
* Organ nakli gegirdiyseniz

PLAHES asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;
Eger,

+ Karaciger fonksiyonlarmizda bozulma var ise

+ Kalbiniz veya dolasim sisteminizle ilgili problemler var ise

* Kan pihtilagma (koagiilasyon) rahatsizliklariniz var ise

» Bobreklerinizle ilgili problemler var ise

Alerjik (anaflaktik/anaflaktoid) reaksiyon riski nedeniyle, bu ilact aldigimizda bir alerjik
reaksiyonun erken belirtilerini tespit etmek tizere yakindan izleneceksiniz.

Tedavinizin baglangicinda size bdbreklerin durumunu &lgen bir kan testi yapilacak (serum
kreatinin diizeyi) ve bu teste gore agir bir bobrek hastaliginiz olmas1 durumunda size PLAHES

2/8



uygulanmayacaktir. Bu test sonuglar1 sinirdaysa ve 6zellikle de yasliysaniz size kani sulandirma
islemi (hemodiliisyon) yapilirken 6zellikle dikkatli olunacak ve tedaviniz siiresince bu test tekrar
edilecektir.

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

Doktorunuz uygulama sirasinda sizi sivi ve tuz dengeniz acgisindan takip edecek ve sivi ve tuz
kaybina bagli sok durumlarinda PLAHES ile baslangi¢ tedavisini takiben sivi ve tuz dengesini
diizeltici tedaviler uygulayacaktir.

Dolasimdaki kan kaybiniz %20-25'in {izerine ¢iktigt durumlarda size kan transflizyonu
uygulanacaktir.

Ameliyat ve travma:
Doktorunuz bu ilacin size uygun olup olmadigini dikkatli sekilde degerlendirecektir.

Doktorunuz asir1 sivi yiiklemesini 6nlemek icin PLAHES dozunu dikkatli sekilde ayarlayacaktir.
Bu, ozellikle akcigerinizde, kalbinizde veya dolagim sisteminizde problemleriniz varsa yapilacaktir.

Hasta bakim personeli ayrica viicudunuzun sivi dengesini, kandaki tuz seviyesini ve bobrek
fonksiyonlarini gézlemlemek iizere 6nlem alacaktir. Gerekirse ilave tuzlar alabilirsiniz.

Buna ek olarak yeterince sivi almaniz saglanacaktir.
Eger bobrek yetersizligi veya diyalize neden olan bobrek hasariniz varsa PLAHES kullanmayiniz.

Eger tedavi esnasinda bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olusursa:
Doktorunuz bobrek bozuklugunun ilk belirtilerini tespit ederse size bu ilact vermeyi durduracaktir.
Buna ek olarak doktorunuz 90 giin boyunca bobrek fonksiyonunuzu izlemeye ihtiya¢ duyabilir.

Eger tekrar eden sekilde size PLAHES verilmisse doktorunuz kaninizin pihtilagabilme durumunu,
kanama siiresini ve diger fonksiyonlar1 izleyecektir. Kaninizin pihtilasabilmesinde bir bozukluk
olursa doktorunuz size bu ilac1 vermeyi durduracaktir.

Eger acik kalp ameliyatina girecekseniz ve ameliyat esnasinda kaninizi pompalamaya yardimci
olmak iizere bir kalp-akciger makinasina bagli iseniz, bu soliisyonun uygulamasi 6nerilmez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PLAHES’ in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik:
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan o6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde PLAHES’i
kullanmayniz.

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

Emzirme:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan o6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde PLAHES’1 kullanmayniz.

Arac¢ ve Makine Kullanima:
[lacin ara¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

PLAHES’ in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler:
Bu ilag¢ her 100 mL' sinde 15,4 mmol sodyum i¢cermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
bulunan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
Regetesiz alinan ilacglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

PLAHES asagidaki ilaglarla birlikte kullanilacaksa DIKKATLI KULLANILMALIDIR:
- Heparin ya da agiz yoluyla kullanilan kan sulandirici ilaglar
- Baz kalp ve tansiyon ilaglar1 (beta bloker ve vazodilator ilaglar)
- Diger damar i¢i uygulanan ilaglar

Ayrica PLAHES, ayni ¢ozelti iginde uygulanan bazi ilaglarla gecimsiz olabilir. Gegimsiz oldugu
bilinen bu ilaglar aymi c¢ozelti i¢inde uygulanmamali; bu ilaglar baska uygulama setinden
uygulanmalidir.

Eger regeteli veya recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. PLAHES nasil kullamhr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Doktorunuz miimkiin olan en diisiik etkin dozu kullanacak ve PLAHES’i 24 saatten fazla
infiize etmeyecektir.

Maksimum giinliikk doz PLAHES i¢in 30 mL/kg’dir.

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

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

Doktorunuz PLAHES ile tedavinizin ne kadar siirece§ini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Maksimum giinliik doz %6 HES (130/0,40) ve %6 HES (130/0,42) i¢cin 30 mL/kg'dir. Diger HES
tiriinleri i¢in maksimum giinliik doz yeniden hesaplanmalidir.

Maksimum giinliik doz: 2 g HES/kg viicut agirhigi = 33 mL/kg viicut agirhigi (75 kg agirhiginda bir
hasta i¢in 2500 mL'dir)

e Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlara yerlestirilen kiigiik bir boru araciligiyla uygulanir.

PLAHES acik kalp ameliyatlarinda kalp-akciger cihazinda kullanilan siviya eklenerek de
kullanilabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi1 hakkinda sadece sinirli deneyim bulunmaktadir. Bu nedenle bu
ilacin ¢cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:
Ilaca ihtiyaciniz olan miktar ve bu ilacin size ne zaman uygulanacagma doktorunuz karar
verecektir.

e Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile ilgili c¢aligmalar yapilmamistir ancak kronik karaciger hastaligi
durumunda 6zel gézlem yapilmalidir.

Eger PLAHES’ in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PLAHES kullandiysamz:

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

PLAHES den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PLAHES’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PLAHES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PLAHES’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PLAHES’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

- Alenji

- Sok

- Solunum durmasi, kalp durmasi
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF POLIHES'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Diger yan etkiler

Seyrek:

[lacin  uygulandigi  bolgede, ellerde, ayaklarda veya
kizariklik/kabariklik (kurdesen), yanma hissi;

Solunum sikintisi, hiriltilt solunum, gogiiste agri;

Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

Bas donmesi, bayilma hissi;

Kalpte carpintt,

Tiikiiriik bezlerinizde biiylime

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

tim

vicutta

kasintil1

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLAHES e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok seyrek:

Kalp durmasi
Solunum durmasi

Sok

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

PLAHES’e bagli olarak asagidaki yan etkiler de goriilebilmektedir.
Bilinmiyor:

Kasint1

Bobrek agrisi ve hasari
Karaciger hasar1

Bazi kan testlerinde degisiklik

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumdan
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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http://www.titck.gov.tr/

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiitkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine daha fazla katki saglamis olacaksiniz.

PLAHES’ in saklanmasi:
PLAHES’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °Caltindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz.

Cozelti berrak degilse, partikiil igeriyorsa veya torba zedelenmisse kullanmayiniz. Bir kismi
harcanmis olan soliisyonun geriye kalan1 tekrar kullanilmaz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PLAHES'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PLAHES’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA Ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1
Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri:

OSEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../.../.... tarthinde onaylanmistir.

8/8



	KULLANMA TALİMATI
	Uyarı
	Sepsisli (şiddetli genel enfeksiyon), böbrek yetmezliği olan veya kritik durumdaki
	hastalarda kullanmayınız.
	Bu Kullanma Talimatında:
	PLAHES aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ;
	Eğer,
	Araç ve Makine Kullanımı:
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı:
	Yan etkilerin raporlanması:
	PLAHES’ in saklanması:
	Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

