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VOLUVEN ® 6%

(hidroxietilamido)

Fresenius Kabi
Solugao para infusao
0,06 g/mL
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\\\ FRESENIUS
KABI
MODELO DE BULA

VOLUVEN ® 6%
hidroxietilamido 130/0,4

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solugéo para infuséo

60 mg/mL

Caixa contendo 1 bolsa plastica de 500 mL.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL contém:

hidroxietilamido 60(6%)
agua para injetaveis q.s.p. 100 m

Excipientes: cloreto de sédio, acido cloridricalrikido de sédio e agua para injetaveis.

Conteldo eletrolitico:

Na’ 154 mEg/L
cr 154 mEq/L
Osmolaridade 308 mOsm/L
Valor de pH 4,0a5,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO

Voluver” é indicado para o tratamento e a prevencao de dlgmia (diminuicdo do volume do plas-
ma sanguineo) e choque, pois apresenta reposigdmutee efetiva de 100% e meia-vida plasmatica
(tempo necessario para a eliminagédo de metadeatdidgde original da substéncia) de aproximada-

mente 6 horas.
As situagBes em que ha necessidade de terapigenpé® de hipovolemia e choque séo:

* Primeiros socorros em acidentes;

e Intervencdes cirlrgicas ou traumatologicas;

e Tratamento clinico generalizado;

e Terapiaintensiva,;

¢ Hemodiluicdo normovolémica aguda (auto-transfus@o)ntervencdes cirdrgicas.

Além disso, o Voluvehtambém é indicado para hemodiluicdo utilizada @stiicbios circulatérios

ontogénicos (proveniente de transformacéo biolégidada pelo individuo) e plaquetarios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Voluver” age como expansor e/ou repositor do volume plasméaéstabelecendo a pressdo oncética
sanguinea (pressdo osmotica gerada pelas propg@sates no sangue), a qual é primordialmente
estabelecida pela albumina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voluver® é contraindicado em casos de:

- sepse;

- doenca hepatica grave;

- na necessidade de hiper-hidratacéo; - pacients@p suportariam sobrecarga de volume ou em
maior risco de retengdo hidrica, dentre eles, ptsecom insuficiéncia renal com oliguria ou andria
nao relacionadas a hipovolemia, cardiopatas e pogatas

- pacientes em didlise;

- pacientes com disturbios hidro-eletroliticos faorecam a retencdo hidrica como hipernatremia
grave ou hipercloremia grave;

- pacientes em risco aumentado de apresentaremasajo clinicamente importante, incluindo san-
gramento intracraniano;

- pacientes com distirbios de coagulacédo ou samgrtanpré-existentes;

- hipersensibilidade conhecida a amidos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em pacientes em estado critico, VoluVeleve ser utilizado como segunda opcao de tratament
gquando o beneficio esperado superar 0 risco.

Reacdes anafilaticas / anafilactéides (hipersditaldie, sintomas tipo gripe leve, bradicardia, taqu
cardia, broncoespasmo, edema pulmonar ndo-cardé@amaido reportadas com solucdes de hidroexi-
etilamido. Se uma reacgéo de hipersensibilidadereca administragéo do produto deve ser desconti-
nuada imediatamente e o tratamento adequado e asetkdsuporte devem ser adotados até que os
sintomas tenham desaparecido.

Evitar o uso em pacientes com disfuncao renal pisteste. Descontinuar o uso de Voluven® ao
primeiro sinal de lesdo renal clinicamente relewa@bntinue a monitorar a funcdo renal em pacientes
hospitalizados por no minimo 90 dias, uma vez qusooda terapia de reposicao renal tem sido regis-
trado por até 90 dias apGs a administracao de ¥olRlv

Monitorar o status de coagulacédo em pacientes didone cirurgia cardiaca aberta em associacéo
com circulacdo extracorpérea como excesso de saagta tem sido reportado com outras solugées
de hidroxietilamido nesta populagéo. Descontinuas@mde Voluven® ao primeiro sinal de coagulo-
patia clinicamente relevante.

Evitar a sobrecarga de fluido; ajustar a dose enepizzs com disfungdo cardiaca ou renal.

O fluxo e a taxa de infusdo devem ser monitoraelgslarmente durante o tratamento, especialmente

em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou disfungéal grave.

Em casos de desidratacdo grave, uma solucao aidetaleve ser administrada primeiramente. Geral-
mente, quantidade suficiente de solugéo deve seingtrada a fim de evitar desidratagao.
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Cuidados especiais devem ser tomados em paciemedistirbios eletroliticos.

Avaliacéo clinica e determinacdes laboratoriaighoéras sdo necessarias para monitorar o balanco
fluido, concentracdes eletroliticas séricas, furrgial, balanco acido-base e parametros de coagula-
¢ao durante a terapia parenteral prolongada oursenuie a condi¢ao do paciente determinar tal avali-

acdo. Monitorar a fungcéo hepética em pacientebeackm solu¢des de hidroxietilamido, incluindo
Voluven®.

A mistura do Voluveficom outras drogas deve ser evitada.

O Voluverf ndo deve ser utilizado como veiculo de drogas.
N&o use se houver turvacao, depdsito ou violag&edpiente.
Uso em idosos e outros grupos de risco:

Adultos e criangas:
O volume e a velocidade de infusé@o deverdo setagios conforme orientagdo médica.

N&o ha recomendacbes especiais de administracéo pastes grupos de pacientes.

Gravidez e lactacao

Hé estudos clinicos limitados disponiveis do usarda dose Unica de Voluven® em mulheres gravi-
das submetidas a cesarea com raquianestesia. Nemhfluncia negativa do Voluven® na seguran-
¢a da paciente pode ser detectada; influénciaimagai recém-nascido também nao pode ser detecta-
da.

Estudos com animais ndo indicaram efeitos prejadidiretos ou indiretos na gestagéo, desenvolvi-
mento embrionario, parto ou no desenvolvimentordal. Nao foi observada evidéncia de teratoge-
nicidade.

O Voluver? deve ser administrado durante a gravidez apemadeeeficio justificar o risco potencial
ao feto.

Informacgdes sobre o uso de Voluven® durante adeawdo sao conhecidas, exceto durante a cesa-
rea. Usar apenas se for realmente necessério.

Nao se sabe se o hidroxietilamido é excretadoitHamano. Como muitos farmacos sdo excretados
no leite humano, deve-se ter cautela quando Volvéeadministrado em mulheres que estejam
amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirugido-dentista.

Pacientes pediatricos

Em um estudo, recém-nascidos e criancas < 2 andade submetidos a cirurgia eletiva foram ran-
domizados para receber Voluven® (n= 41) ou alburbtan= 41). A dose média de Voluven® foi
de 16 + 9 mL/kg. Em um estudo adicional, criang@® & 12 anos de idade submetidas a cirurgia
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cardiaca foram randomizados para receber Voluver®@1) ou albumina 5% (n= 30). A dose média
administrada foi de 36 + 11 mL/kg.

O uso de Voluven® em adolescentes > 12 anos étadpqgoor evidéncias de estudos adequados e
bem controlados de Voluven® em adultos.

A dose em criancas deve ser adaptada as necessiddiseuais de coldides do paciente, levando em
consideracdo a doenca de base, hemodinamica e dst&ibratacao.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferengas na segurancadgaciefientre pacientest5 anos de idade e paci-
entes jovens. Outras experiéncias clinicas repastaéo identificaram diferencas nas respostas entre
pacientes idosos e jovens, no entanto, uma seadaé maior de alguns pacientes idosos ndo pode ser
descartada.

InteracBes medicamentosas:
N&o séo conhecidas até o momento intera¢cdes meslitasas.

Niveis séricos elevados de amilase podem ser @aEsviemporariamente apos a administracdo do
produto e pode interferir com o diagndstico de peatite.

Em doses elevadas, os efeitos dilucionais podenitaegm niveis reduzidos dos fatores de coagula-
¢ao e outras proteinas plasmaticas e uma diminuaigd@matdcrito.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C — 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Ap0s abertura do recipiente, a solugdo deve ser admstrada imediatamente. O conteddo néo
utilizado deve ser descartado.

Caracteristicas fisicas e organolépticasolucadimpida, levemente amarelada, inodora e livre de
evidéncia visivel de contaminacao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancedriancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da preparacao:

Voluven_BU_05 Jan/2014



M [Resenos

A solucéo de Voluvehé de uso intravenoso e deve ser administrada saitagéo médica, assepti-
camente, conforme a necessidade de cada paciente.

ApOs a abertura do recipiente a solugéo deve serméhistrada imediatamente. O contetdo ndo
utilizado deve ser descartado.

A interrupc¢éo precoce do tratamento pode geraahilgtade hemodinamica no paciente.
Voluven® ndo deve ser utilizado como veiculo de drogas.
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e thailizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico pandente da idade, do peso das condicdes cli-
nicas do paciente e das determinacdes em labaratédosagem recomendada deve ser obedecida,
pois a hemodiluicdo exagerada pode acarretar ggiggandesejaveis.

Antes de serem administradas, as solu¢des parisrdergem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo ngdsplfissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A Solucéo é acondicionada em bolsas#8ITEMA FECHADO para administra¢éo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primarias em conexdeagrie. Tal procedimento pode causar embo-
lia gasosa devido ao ar residual aspirado da praneenbalagem antes que a administracéo de fluido
da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO D A ESTERILIDA-
DE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadanbalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucéo descartar a emivelpgis a sua esterilidade pode estar comprome-
tida.

No preparo e administracao das Solucbes Paren(8Rjsdevem ser seguidas as recomendacdes da
Comisséo de Controle de Infecgdo em Servigos deeSquianto a: desinfecgdo do ambiente e de su-
perficies, higienizacdo das méaos, uso de EPIsiefdegdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos
medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizalodola 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexd@guipo. No caso de bolsas, o sitio de co-
nexao do equipo podera ser identificado atravésoda de infusdo (Figura 1), que deveré ser
retirada para a conexao ao equipo;

3. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consastarstrucdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

5. Administrar a solug&o, por gotejamento continuofaene prescricdo médica.
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4—— Sitio de conexiio
do equipo

(Figura 1)

Posologia

Voluver® é uma solucéo para infuséo intravenosa continatmsé& depende da idade, do peso e do
quadro clinico do paciente.

Em vista da possibilidade de ocorrerem reacfedlactafdes, os primeiros 10 a 20 mL de hidroxieti-
lamido devem ser infundidos lentamente enquantaceepte é cuidadosamente monitorado.

A dose diéria e a taxa de infusdo dependem da perdangue do paciente, da manutencao ou restau-
racdo da hemodinamica e da hemodiluicéo (efeidildigdo).

A dose diaria maxima é de 50 mL/kg peso corpoérao/di

Voluver® pode ser administrado repetidamente durante vdidssconforme as necessidades do paci-
ente. A duracdo do tratamento depende da durag@esao da hipovolemia, da hemodinamica e da
hemodiluicéo.

Deve-se levar em consideracao para tal atitude giseo de sobrecarga circulatoria € grande, em
decorréncia de infusdo rapida e alta dosagem.

Para tratamento de pacientes em estado criticiteve’5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.

Tratamento pediatrico

Est&o disponiveis alguns dados clinicos mostrangmale Voluvefiem criancas.

Em 41 criangas incluindo neonatos e criangcas mem@® anos, uma dose média de B6mL/kg foi
seguramente administrada e bem tolerada paralesteio hemodinamica.

A dosagem em criancas pode ser adaptada a neckessidavidual de coloide de cada paciente, con-
siderando a doenca de base, a hemodinamica edo elstdidratacao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semp®horarios, as doses e a duracao do trata-
mento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimémdo seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O hidroxietilamido pode raramente levar a reacdedilaticas / anafilactoides (hipersensibilidade,
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sintomas moderados similares a gripe, bradicat@tigicardia, broncoespamos, edema pulmonar nao-
cardiaco). Caso ocorra uma reacao dehipersenaitidjch infusdo deve ser descontinuada imediata-
mente e tratamento médico adequado de emergéneageeiniciado. Quando usado em altas doses,

o hidroxietilamido pode causar disturbios de coagfib sem causar hemorragia clinica. Contudo, o
médico deve estar atento a possibilidade de sengat o tempo de sangramento nestes casos.

A administracdo prolongada de altas doses de hatilamido pode causar prurido (coceira), que é

um efeito indesejavel conhecido dos hidroxietilawsidA coceira pode ndo aparecer até semanas apos
a ultima infus&o e pode persistir por meses.

A concentracdo dos niveis séricos de amilase padertar durante a administracdo de hidroxietila-
mido e pode interferir no diagndéstico de pancreafitamilase elevada se deve a formagéo de um
complexo enzima-substrato de amilase e hidroxietila que retarda a eliminacdo e ndo deve ser
considerada diagndstico de pancreatite.

Em altas doses, os efeitos de diluicdo podem ezt uma diluicdo dos componentes sanguineos
tais como fatores de coagulacao e outras protplassiaticas e em diminuicdo do hematdcrito.

Tabela: Frequéncia de ocorréncia de Eventos Adserso

Muito comum >1/10

Comum >1/100, < 1/10

Pouco comum >1/1000, < 1/100

Rara >1/10000, < 1/1000

Muito rara, incluindo relatos isolados < 1/10000
Evento Adverso Frequéncia

Disturbios do sistema sanguine®istirbios de coagulacéo alén Rara (em altas doses)

e linfatico dos efeitos de diluicdo

Distarbios do sistema imune Reacdes anafilatieasfilac- | Rara
toides

Disturbios da pele e tecido sub-Prurido Comum (dose dependente)

cuténeo

Investigacdes Aumento da amilase sérica Comum (@esendente)
Diminuigdo do hematdcrito Comum (dose dependente)
Diminuig&o das proteinas plas; Comum (dose dependente)
maticas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indeseja-
veis pelo uso do medicamento. Informe também a engsa através do seu servigo de atendimen-
to.

9. O QUE FAZER QUANDO ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MA 10R DO QUE A IN-
DICADA DESTE MEDICAMENTO?

Como com todos 0s expansores plasmaticos, a seepdde levar a sobrecarga do sistema circulato-

rio (por exemplo, edema pulmonar). Neste casduaédio deve ser interrompida imediatamente e, se
necessario, um diurético deve ser administrado.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicartegrprocure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se peskiLigue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0099

Farmacéutica responsavelCintia M. P. Garcia€RF SP 34.871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Aquiraz — CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J 49.324.221/0001-04

IndUstria Brasileira

SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/01/2014.

o
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submisséo Eletrénica Dados das Alteracdes de Bulas
Data do expediente N° do expedientg Assunto Itens Bula Versbes (VP/VPS) Apresentacdes Relacionadas
16/04/2013 0288672/13-3 Inclusdo Inicial de Todos VP e VPS Todas
Texto de Bula
10/07/2013 0556547/13-2 Notificacdo de Alte€Contraindicacdes, VP e VPS Todas
racdo de Texto de| Adverténcias e
Bula Precaucdes
29/01/2014 - Notificacdo de Alte-| Contraindicacdes, VP e VPS Todas
racdo de Texto de| Adverténcias e
Bula Precaucdes
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