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DOSYA

Hidroksietil nisasta iceren ilaglarla ilgili olarak Avrupa ilag Ajansi’nin resmi internet sitesinde
17.07.2018 tarihinde yayinlanan “Hydroxyethyl starch solutions: CMDh introduces new measures
to protect patients” baslikli uyari Kurumumuzca degerlendirilmis olup séz konusu ilaglarin KUB ve
KT’lerine ayrica dis ambalajlarina ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir. S6z konusu
degisikliklerin yansitildig referans driinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek (izere duyuru
tarihinden itibaren 15 giln igcinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi‘'ne gdnderilmesi
gerekmektedir. Referans {riine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet sitemizde
yayimlanmasindan sonraki 15 giin icinde hidroksietil nisasta iceren diger ilaglar icin Farmakolojik
Degerlendirme Birimine basvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin maddeyi iceren ilaglardan
referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar icin; herhangi bir referans ilaca
ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden
itibaren 15 gilin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmasi gerekmektedir. Bilginizi
ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

EK: 6 sayfa

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endstrisi
isverenler Sendikasi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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KISA URUN BILGiSi
[Asagidaki kutu icindeki ifade Kisa Uriin Bilgisi’'nde 1.Beseri Tibbi Uriiniin Adi bashginin
Gstine eklenmelidir.]
Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Bolim 4.8 Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

[...]

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siresi: Hidroksietil nisasta (HES) kullanimi maksimum 24 saatlik
bir zaman araligi ile hacim resiisitasyonunun baslangi¢ fazinda sinirli olmahdir.
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ilk 10-20 ml'nin infiizyonu yavas yapilmali ve hasta dikkatle izlenmelidir, béylece herhangi bir
anaflaktoid reaksiyon mimkin olan en kisa siirede tespit edilebilir.

Maksimum guinliik doz < %6 HES (130/0.40) ve %6 HES (130/0.42) i¢in 30 ml/kg'dir. Diger
HES Grlnleri icin maksimum glinliik doz yeniden hesaplanmalidir >.

Mimbkin olan en diisik etkin doz uygulanmalidir. Tedaviye uygun hemodinamik hedeflere
ulastlir ulasilmaz inflizyonu durdurmak tizere sirekli hemodinamik izleme ile devam edilmelidir.
Maksimum 6nerilen glinliik doz asilmamalidir.

Pediyatrik popllasyon: Cocuklarda veriler sinirhdir. Bu nedenle HES {Urinlerinin bu
popilasyonda kullanilmamasi tavsiye edilir.

[...]

Kontrendikasyonlar

Sepsisli, bobrek yetmezligi olan veya kritik durumdaki hastalarda kullanilmamalidir.

Bakiniz bolim 4.3
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4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya Bolim 6.1'de listelenen diger yardimci maddelerden herhangi birine
karsi asiri hassasiyet Sepsis Yaniklar Bobrek yetmezligi veya renal replasman tedavisi intrakraniyal
veya serebral hemoraji Kritik durumdaki hastalar (tipik olarak yogun bakim dnitesine kabul
edilenler) Hiperhidrasyon Pulmoner 6dem Dehidrasyon Hiperkalemi [sadece potasyum iceren
Grlnler icin uygulanir] Siddetli hipernatremi veya siddetli hiperkloremi Siddetli hepatik fonksiyon
bozuklugu Konjestif kalp yetmezligi Siddetli pihtilasma bozuklugu Organ nakli hastalari

[...]

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlar riski nedeniyle hasta yakindan izlenmeli ve inflizyon disik
hizda yapilmahdir (bkz. B6lim 4.8).

Ameliyat ve travma: Cerrahi operasyon uygulanan hastalar ile travma geciren hastalar icin
saglam, uzun vadeli glivenlik verileri eksiktir. Tedavinin beklenen faydasi, bu uzun vadeli giivenlige
bagh belirsizlige karsi dikkatli bir sekilde tartiimalidir. Diger uygun tedavi secenekleri géz éniline
alinmahdir.

HES ile hacim tamamlama endikasyonu dikkatli bir sekilde dislintlmelidir ve hacim ve doz
kontroll icin hemodinamik izleme gerekmektedir (ayrica bkz. bélim 4.2).

Doz asimi veya ¢ok hizli inflizyon nedeniyle asiri hacim ylklemesinden daima kaginiimalidir.
Dozaj Ozellikle pulmoner ve kardiyovaskiler problemi olan hastalarda dikkatli sekilde
ayarlanmalidir. Serum elektrolitleri, sivi dengesi ve renal fonksiyon yakindan izlenmelidir.

HES drinleri bobrek yetmezligi olan veya renal replasman tedavisindeki hastalarda
kontrendikedir (bkz. bolim 4.3). HES kullanimi ilk renal hasar belirtisinde sonlandiriimalidir. HES
uygulamasindan sonra 90 giine kadar renal replasman tedavisi ihtiyacinda artis oldugu
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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
¢Ozeltilerinden kaynaklanan siddetli hemodiliisyondan da kaginilmalidir. Tekrarlanan uygulamalar
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durumunda kan pihtilasma parametreleri dikkatli bir sekilde izlenmelidir. ilk pihtilasma bozuklugu
belirtisinde HES kullanimina son verilmelidir. Kardiyopulmoner by pass nedeniyle agik kalp
ameliyatina girecek hastalarda asiri kanama riskinden dolaylr HES driinlerinin kullanimi tavsiye
edilmez.

Pediyatrik populasyon: Cocuklarda veriler sinirhdir, bu nedenle HES Urlnlerinin bu
populasyonda kullanilmamasi tavsiye edilir.

[...]

4.8. istenmeyen etkiler

[...]

Hepatik hasar < siklik bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)>
Renal hasar < siklk bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)>

[...]

KULLANMA TALIMATI

[Asagidaki kutu icindeki ifade Kullanma Talimati’nda triin adinin Gstiine eklenmelidir.]

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz. Uyari

Sepsisli (siddetli genel enfeksiyon), bobrek yetmezligi olan veya kritik durumdaki hastalarda
kullanmayiniz.

Bolim 2'deki ilacin kullanilmamasi gereken durumlar agiklamasina bakiniz.
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[...]

1. <ilag adi> nedir ve ne igin kullanilir?

<ilag adi> kan kaybettiginizde, kristaloid olarak adlandirilan diger Grlnler tek basina yeterli
olmadigi zamanlarda kan hacmini tamamlamak Uzere kullanilir.

[...]

2. <ilag adi>ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

<ilag adi>ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ Eger, Bu ilacin etkin maddesine veya
yardimci maddelerine karsi alerjiniz varsa Ciddi genel enfeksiyondan (sepsis) sikayetgi iseniz Yanik
hasarindan sikayetci iseniz Bobrek yetmezliginiz varsa veya diyaliz aliyorsaniz Siddetli karaciger
hastaliginiz varsa Beyninizde kanama var ise (intrakranial veya serebral kanama) Kritik derecede
hasta iseniz (6rnegin; yogun bakim Unitesinde kalmaniz gerekiyorsa) Viicudunuzda ¢ok fazla sivi var
ve hiperhidrasyon olarak bilinen bir durumunuz oldugu séylenmisse Akcigerlerinizde sivi var ise
(pulmoner 6dem) Susuz kalmis (dehidrate) iseniz Size kaninizda ciddi bir potasyum [not: sadece
potasyum iceren drinler icin] sodyum veya klor artisi oldugu bildirilmis ise Karaciger
fonksiyonlarinizda siddetli bozulma varsa Siddetli kalp yetmezliginiz varsa Kaninizin pihtilasmasi ile
ilgili ciddi problemleriniz varsa Organ nakli gecirdiyseniz

[...]

<ilag adi>ni asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, Karaciger fonksiyonlarinizda bozulma varsa Kalbiniz veya dolasim sisteminizle ilgili
problemler varsa Kan pihtilasma (koaglilasyon) rahatsizliklariniz varsa Boébreklerinizle ilgili
problemler varsa

Alerjik (anaflaktik/anaflaktoid) reaksiyon riski nedeniyle, bu ilaci aldiginizda bir alerjik
reaksiyonun erken belirtilerini tespit etmek lizere yakindan izleneceksiniz.
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Ameliyat ve travma: Doktorunuz bu ilacin size uygun olup olmadigini dikkatli sekilde
degerlendirecektir. Doktorunuz asiri sivi yiiklemesini 6nlemek igin <ilag adi> dozunu dikkatli sekilde
ayarlayacaktir. Bu, Ozellikle akcigerlerinizde, kalbinizde veya dolasim sisteminizde problemleriniz
varsa yapilacaktir. Hasta bakim personeli ayrica viicudunuzun sivi dengesini, kandaki tuz seviyesini
ve bobrek fonksiyonlarini gbozlemlemek lizere 6dnlem alacaktir. Gerekirse ilave tuzlar alabilirsiniz.

Buna ek olarak yeterince sivi almaniz saglanacaktir. Eger bobrek yetersizligi veya diyalize
neden olan bobrek hasariniz varsa <ilag adi> kullanmayiniz. Eger tedavi esnasinda bdbrek
fonksiyonlarinda bozukluk olusursa: Doktorunuz bébrek bozuklugunun ilk belirtilerini tespit ederse
size bu ilaci vermeyi durduracaktir. Buna ek olarak doktorunuz 90 giin boyunca bdbrek
fonksiyonunuzu izlemeye ihtiyac¢ duyabilir.

Eger tekrar eden sekilde size <ilag adi> verilmisse doktorunuz kaninizin pihtilasabilme
durumunu, kanama siresini ve diger fonksiyonlari izleyecektir. Kaninizin pihtilasabilmesinde bir
bozukluk olursa doktorunuz size bu ilaci vermeyi durduracaktir.

Eger acik kalp ameliyatina girecekseniz ve ameliyat esnasinda kaninizi pompalamaya
yardimci olmak Uzere bir kalp-akciger makinasina bagh iseniz, bu sollisyonun uygulanmasi
Onerilmez.

[...]

3. <ilag adi> nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak
ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Doktorunuz mimkiin olan en dusilik etkin
dozu kullanacak ve <ila¢ adi>ni1 24 saatten fazla infliize etmeyecektir. Maksimum giinliik doz < %6
HES (130/0.40) ve %6 HES (130/0.42) icin 30 ml/kg'dir. Diger HES Urunleri icin maksimum ginlik
doz yeniden hesaplanmalidir >.

Cocuklarda kullanimi: <ila¢ adi>nin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda sadece sinirli deneyim
bulunmaktadir. Bu nedenle bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

[...]

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sogitdzi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312)
218 34 60 www.titck.gov.tr

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

[...]

Sikhk: Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor) Bobrek hasari Karaciger hasari

Yan etkilerin raporlanmasi Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

[...]

DIS AMBALAJ
[Dis ambalajda genel goriintliyle uyumlu, fark edilir bir puntoda yazilmalidir.]
SEPSiSLi, BOBREK YETMEZLIGi OLAN VEYA KRITIK DURUMDAKiI HASTALARDA
KULLANILMAMALIDIR. TUM KONTRENDIKASYONLAR iCiN KUB’E BAKINIZ.
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