KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HAEMACCEL infiizyon soliisyonu 500 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Izotonik ¢ézeltinin 1000 ml’sinde:

Poligelin (6.3 g azot’a esdeger) 35.00¢g
Sodyum klortir 850¢g
Potasyum kloriir 038¢g
Kalsiyum kloriir 0.70 g
Iyon miktarlari:

Sodyum iyonlarn 145.00 mmol 333¢g
Potasyum iyonlar 5.10 mmol 020¢g
Kalsiyum iyonlar 6.25 mmol 025¢g
Kloriir iyonlarn 145.00 mmol 514 ¢

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Inflizyon ¢ozeltisi.
Plastik inflizyon sisesi icerisinde, renksiz ve berrak ¢6zeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

HAEMACCEL, mutlak (6rn. kanamadan kaynaklanan) veya nisbi (6rn. dolasim
kompartmanlar arasindaki plazma hacim degisikliginden kaynaklanan) plazma/kan hacmi
eksikligine bagh dolasim yetmezligini diizeltmek veya 6nlemek igin kullamlan bir plazma
hacim tamamlayicisidir.

HAEMACCEL asagidaki durumlarda uygulanir:
e Hipovolemik sok,

e Kan ve plazma kayb: (6rn. travma, yaniklar, operasyon oncesi otolog kan veya plazma
transflizyonu),
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e Kalp-akciger makinasinin doldurulmasi.
Ayrica HAEMACCEL cesitli ilaclar icin tagiyici olarak da kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Bagka sekilde onerilmedik¢e, uygulanacak doz ve infiizyon hiz1 kisisel durum ile birlikte
dolagimla ilgili mutad parametreler (6rnegin, kan basinci) dikkate alinarak bireysel duruma
gore ayarlanir. Erisilen etkinin derecesi ve siiresi infilizyon voliimiine, infiizyon hizina ve
mevcut voliim eksikligine baghdir.

Saglikli erigkin i¢in asagidaki hacimler uygundur:

-Kan veya plazma kayb1 sok profilaksisi 500-1500 ml
-Voliim eksikligi soku 2000 ml’ye kadar
-Acil durumlarda Gerektigi kadar

Kan basinci referans alinacak parametredir. Kanin baghca elemanlarimin kritik diliisyon
sintrlarinin iizerinde kalmasi saglandigi ve hipervolemi ile hiperhidrasyondan kaginilabildigi
takdirde uygulanan HAEMACCEL hacmi yukarida belirtilenlerden daha fazla olabilir.

Hematokrit degeri % 25 voliimiin altina diistiigiinde, genellikle son onlem olarak eritrosit
konsantresinin veya koagiilasyon faktorlerinin uygulanmas diistiniilmelidir.

Uygulama Sekli:

HAEMACCEL kullanima hazir bir soliisyondur ve intravendz infiizyon seklinde uygulanir.
Infiizyon hiz1 ve siiresi hastanin ihtiyacina gore ayarlanir.

Inflizyon hiz1 siirekli olarak izlenen kan basincina gére ayarlanir. Damla sayis1 su formiile
gore hesaplanir:

Ornegin 1 saat iginde 500 ml uygulanmasi gerekiyorsa:

500
............. = 125 damla/dk
4x 1 (saat)

Acil durumlarda HAEMACCEL siiratli infiizyon halinde de uygulanabilir (6rn. 5-15 dakikada
500 ml).

Teknik nedenlerden dolayr plastik infiizyon sisesinde kalinti hava hacmi mevcuttur.
Dolayisiyla bir hava embolisi riski goz ardi edilemeyeceginden basingh infiizyon sadece

kontrollii kosullarda yapilmalidir.

Histamin saliverilmesine baglh olarak olusan reaksiyonlar profilaktik olarak H; ve H, reseptor
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antagonistlerinin (6rnegin; 0.1 mg/kg i.v. dimetinden ve 5 mg/kg i.v. simetidin)
uygulanmasiyla 6nlenebilir.

HAEMACCEL de, biitiin diger inflizyon ¢ozeltilerinde oldugu gibi fizyolojik nedenlerden
dolay1 soguk uygulanmamalidir.

Sterilite kosullarna uyulmasi kosuluyla HAEMACCEL mutad inflizyon soliisyonlar
(fizyolojik serum, glikoz ve Ringer c¢ozeltileri vb.) ve suda ¢oziinebilen kardiyovaskiiler
ilaglar, kortikosteroidler, adale gevseticiler, barbitiiratlar, vitaminler, streptokinaz, iirokinaz,
penisilin sinifindan antibiyotikler ve keza sefotaksim ile kanstirilabilir.

Yalmz berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
HAEMACCEL, diyaliz hastalarinda yeteri kadar elimine edilemediginden dikkatli
kullanilmahdir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Siit ¢ocuklar1 ve kiigiik yastaki gocuklarda protein rezervlerinin yetersiz oldugu dikkate
alinmaldir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash kimselerde protein rezervlerinin yetersiz oldugu dikkate alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HAEMACCEL asagidaki durumlarda kontrendikedir:
o icerdigi maddelere karsi asinn duyarligi olan kimseler,
e Agir allerjik reaksiyonlarin mevcudiyeti.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

Hekim gerekli gordiigii taktirde, HAEMACCEL’in sadece sinirh bir oranda endike oldugu
asagidaki durumlarda, 6zel 6nlemler ahnarak verilmelidir:

-Intravaskiiler hacimde artis ve bunun sonuglar1 (6rnegin; artan atim hacmi, yiikselen kan
basinci) veya interstisyel sivi hacminde bir artis ya da hemodiliisyon gibi kosullar hasta i¢in
ozel bir risk gosterebilir. Bu gibi kosullara érnekler sunlardir: Konjestif kalp yetmezligi,
hipertansiyon, ozafagus varisleri, pulmoner 6dem, kanamaya egilim, bobrek veya bobrek
sonrasi idrar yapamama.

-Histamin saliverilmesinde artis riski altindaki hastalar (6rnegin; alerjik kisiler ve histamine

tepki gegmisi olan hastalar; ayrica son 7 giin igerisinde histamin saliverilmesi yapan bir ilag
almis hastalar). Sonuncu vakada, HAEMACCEL sadece uygun profilaktik Onlemlerin
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alinmasindan sonra verilebilir. Histamin saliverilmesinden kaynaklanan reaksiyonlar H1 ve
H2 reseptor antagonistlerinin profilaktik kullanimu ile 6nlenebilir.

-HAEMACCEL’in 6zellikle normovolemik hastalara uygun olmayan hizda uygulanmasi,
vazoaktif maddelerin saliverilmesine neden olabilir. Bu histamin saliverilme mekanizmasi
tam olarak tammlanmamustir.

HAEMACCEL koagiilasyon mekanizmasinda veya platelet fonksiyonlarinda ilaca spesifik bir
bozukluga yol agmaz. Buna karsin, eger yiiksek dozlarda inflize edilirse, koagiilasyon
sisteminde hemodiliisyonal etkilere yol agabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalp glikozidleri kullanan hastalarda HAEMACCEL'in bilesiminde bulunan kalsiyum ile
sinerjik etkinin ortaya ¢ikabilecegi dikkate alinmalidir.

HAEMACCEL, diger infiizyon soliisyonlan (6rnegin; % 0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisi, dekstroz
cozeltileri, Ringer ¢ozeltisi) veya heparinize kan ile kangtinlabilir. Sterilite korunmalidir.
Insiilin, streptokinaz gibi suda ¢dziinebilen gegimli ilaglar HAEMACCEL igerisinde infiize
edilebilir. Herhangi bir eklenecek iiriin, gekme halkasi yanindaki kiigiik delikten sise igerisine
enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik  g¢aligmalar HAEMACCEL’in gebelik iizerinde ya da
fotusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

HAEMACCEL’i ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar kullanabilir.

Gebelik donemi

Yapilan epidemiyolojik ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

HAEMACCEL gebelik déneminde kullanilabilir. Fakat genel olarak, gebelik sirasinda sivi
veya hacim desteginin yapildigi durumlarda 6zel bir dikkat gosterilmesi gerektigi goz oniinde
bulundurulmalidir.
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Laktasyon donemi

HAEMACCEL'in emziren anneler tarafindan kullamlmasinda bir sakinca olmamakla birlikte,
gebelikten hemen sonra s1vi veya hacim destegi yapilacaksa 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

HAEMACCEL’in dogum oncesi ve sonrasi gelisim ilizerindeki etkileri hayvanlar iizerinde
caligtimamistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler genellikle hafif ve gecicidir.

Advers ilag reaksiyonlari, en sik goriilen advers reaksiyon ilk sirada olacak sekilde
sikliklarina goére asagida siralanmustir. Her sikhik grubunda advers reaksiyonlar azalan
ciddiyet derecesine gore siralanmustir.

Bunlar; ¢ok 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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak siniflandirilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar1 da kapsayan ciddi asin1 duyarlilik reaksiyonlari

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tasikardi, bradikardi

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Deri ve (_l_eri alt1 doku hastahklar
Seyrek: Urtiker, dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Ates, titreme

Nadir durumlarda sok dahil ciddi asin duyarhilik reaksiyonlar1 gézlenmistir. Tedavi reaksiyon
tiirline ve siddetine bagl olacaktir.

Hafif reaksiyonlarda kortikostreoidler ve antihistaminikler uygulanir.
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Anafilaktik sok durumunda, infiizyon kesilmeli ve derhal adrenalin verilmelidir (yavas i.v.
enjeksiyon ile 5-10 ml (1:10.000) veya im./s.c. enjeksiyon ile 0.5-1.0 ml (1:1.000)).
Adrenalin uygulamasi iyilesme olusana kadar her 15 dakikada bir tekrar edilmelidir. Dolasim
kollapsi, tercihen merkezi bir vendz basing hatti ile izlenen hacim replasmani gerektirir. Ciddi
anafilaktik soklarda, plazma kaybi, plazma hacminin % 40’ina kadar olabildiginden, yiiksek
hacimde elektrolit ¢dzeltisi gerekebilir. Klorfeniramin gibi bir H1 antagonistinin 10-20 mg
yavas i.v. enjeksiyonu uygulanabilir.

-Agir reaksiyonlarda: Eger uygunsa, derhal yavas i.v. enjeksiyon olarak adrenalin ve ek olarak
yiiksek dozda yavas i.v enjeksiyon seklinde kortikosteroidler, hacim degistiriciler (6rnegin;
Human Albumin, Ringer Laktat ¢6zeltisi), oksijen.

HAEMACCEL inflizyonu sirasinda goriillen anafilaktoid yan etkilere histamin
saliverilmesinin sebep olabilecegi gosterilmistir.

Inflizyonun siiratli yapilmas: histaminden ileri gelen reaksiyonlar1 uyarabilir.

Ayrica yukarida bildirilen reaksiyonlar anestezikler, adale gevseticiler, analjezikler, ganglion
blokerler ve antikolinerjik ilaglar gibi histamin saliverici gesitli ilaglarin kiimiilatif etkilerinin
bir sonucu olarak da ortaya ¢ikabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Fazla miktarda HAEMACCEL verildiginde dolagim sistemi parametreleri yakindan takip
edilmelidir. HAEMACCEL'in olasi hemodiliisyon etkisinin, kanin korpiiskiiler kisimlari ve
koagiilasyon potansiyeli {izerinde bir rolii bulunabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve Plazma Protein Fraksiyonu
ATC kodu: BOSAA06

Poligelin plazma hacmini genisletmek icin kullamlan bir polimerdir. Degrade sigir
jelatininden elde edilmis ve iire kopriileri ile birlestirilmis polipeptidlerden olusur.
Bilegiminde gerekli elektrolitlerin yer aldign % 3.5°lik ¢ozeltisi kanama sonucu veya
dolagimla ilgili kompartmanlar arasinda kan hacminin degismesi sonucu ortaya ¢ikan bagil
plazma veya kan eksikligine bagh dolasim yetmezliginin 6nlenmesinde veya tedavisinde
kullanilir. Poligelin uygulamasindan sonra ortaya ¢ikan hemodiliisyonun bir sonucu olarak
kanin viskozitesi azalmaktadir. Bu da mikrodolasimin artmasina yol agabilmektedir.1500
ml’ye kadar olan kan kayiplan tek bagina poligelin ile karsilanabilir. Daha yiiksek hacimde
kan kayb1 olan hastalarin kayiplan plazma hacim genisleticinin yanisira kan transfiizyonunu
da gerektirir. Inflizyon hiz1 hastanin durumuna bagl olarak degisir.

HAEMACCEL plazma artinic1 degildir, fakat % 5 albiimin ¢ozeltisiyle esit diizeyde hacim
artirici igleve sahiptir. Bu nedenle, bu doldurma etkisi sadece intravaskiiler boslukla simrh
olmayip, ayn1 zamanda infiizyonun hacmine ve hizina, varolan hacim yetersizligine ve renal
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atilima gore degisir.

Coziicii ve kolloidin bir kismi damardis1 bogluga girer ve hiicrelerarasi rehidratasyonu artirir.

-Fiziko kimyasal degerleri:

Ortalama molekiil agirhg 30000 Dalton*
Bagil viskozite (35°C’de) 1.7-1.8

Infiizyon ¢&zeltisinin pH’s1 7.1-7.5

Jel haline gelme noktasi +3°C’nin altinda
Ozmolarite 293 mosm/kg
Ozmolarite 301 mosm/I
Tampon kapasitesi, 1 mval**/] pH:7.0-7.6

(titre edilebilir asidite)

*Modern analitik teknik metot uygulanarak tayin edilmistir.
**Miliekivalan

HAEMACCEL uygulamas: antikor olusumuna yol agmaz.
HAEMACCEL kan grubu tayinini bozmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: HAEMACCEL dogrudan dolasima verildigi i¢in emilim tam olarak degerlendirilir.
HAEMACCEL’in ortalama yar émrii yaklagik 5 saattir.

Dagilim: Histo-kimyasal, radyo-kimyasal ve histolojik arastirmalarin sonuglarina gére,
poligelin retikiilo-endotelyal sistemde depo edilmez. Yiiksek dozlar1 uygulandiginda dahi
organ fonksiyonlarinda herhangi bir bozukluk goriilmemistir.

Biyotransformasyon: Diyaliz hastalarinda yeteri kadar elimine edilemediginden, viicutta
bulunan proteazlar tarafindan pargalanarak, daha kiiciik peptitlere ve amino asitlere
metabolize edilir.

Eliminasyon: Bobrek fonksiyonu tam olan kimselerde, poligelin’in % 74’ ilacin
uygulanmasindan sonraki 4 giin igerisinde bobrekler aracilig ile atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek yetmezligi: Diyaliz hastalarinda eliminasyonu yeterli diizeyde degildir.

Karaciger yetmezligi: HAEMACCEL’in karaciger yetmezligi olan hastalardaki farmakokine-
tigi konusunda bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
HAEMACCEL’in ¢ocuklardaki farmakokinetigi konusunda bilgi bulunmamaktadir.
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Geriyatrik popiilasyon:
HAEMACCEL’in yash hastalardaki farmakokinetigi yetiskin hastalarla aymdir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

HAEMACCEL’in karsinojenik, mutajenik potansiyeli ile fertilite ve genel iireme performansi
iizerindeki etkileri ¢alisilmamstir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Geg¢imsizlikler

HAEMACCEL icerisindeki Kkalsiyum iyonlarmna bagh olarak olusabilecek kan
prthtilagsmasi nedeniyle, sitrath kan HAEMACCEL ile karistirllmamahdir.

Bununla birlikte, infiizyon setinin yeterli diizeyde yikanmasi (flushing) kaydiyla, sitrath kan,
HAEMACCEL’ uygulamasinin 6ncesinde veya sonrasinda damar igerisine infiize edilebilir.

6.3. Raf émrii
48 ay
6.4. Saklamaya yonelik dzel uyarilar

HAEMACCEL, 25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklanmahdir.

Kutu iizerinde bildirilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
HAEMACCEL, 25°C'nin iizerinde muhafaza edildigi taktirde bildirilen son kullanim tarihi 24
aya diistirtilmelidir.

Bir kere agilan siseler tekrar kullanilmamalidir.

Cozeltinin dondurulmas1 veya eritilmesi fiziko-kimyasal o6zelliklerde bir degisiklige yol
agmaz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ml hacminde plastik infilizyon sisesi, infiizyon seti ile birlikte sunulur.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

- rey

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Cevreyli korumak amaciyla kullanilmayan HAEMACCEL sehir suyuna veya ¢Ope
atilmamalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza, Inonii Mah. Kayisdag: Cad. No:172

34755 Atasehir-istanbul

Tel: 02164284029

Faks: 0 216 4284069

8. RUHSAT NUMARASI : 120/40
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