Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Voluven 10%, 10% + 0,9%0, roztwor do infuzji
Hydroksyetyloskrobia (HES 130/0,4) w izotonicznym roztworze chlorku sodu

Ostrzezenie

Nie stosowa¢ w przypadku posocznicy (cigzkiego uogdlnionego zakazenia), zaburzen czynnos$ci nerek
ani u pacjentow w stanie krytycznym.

Sytuacje, w ktérych nigdy nie nalezy stosowac tego produktu, patrz punkt 2.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Voluven 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voluven 10%
Jak stosowac Voluven 10%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Voluven 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouaprwE

1. Co to jest Voluven 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

Voluven 10% jest lekiem osoczozastgpczym, ktOry jest stosowany do przywracania objetosci krwi
w wyniku jej utraty, gdy stosowanie produktow nazywanych krystaloidami nie jest wystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voluven 10%

Kiedy nie stosowa¢ leku VVoluven 10%:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek z substancji czynnych lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentoéw z cigzkim uogoélnionym zakazeniem (posocznica);

- U pacjentow z oparzeniami;

- u pacjentow z niewydolno$cia nerek lub otrzymujacych dializy;

- u pacjentow z krwawieniem w mézgu (krwawienie wewnatrzczaszkowe lub mozgu);

- u pacjentdw w stanie krytycznym (np. przebywajacych na Oddziale Intensywnej Terapii);

- u pacjentow, u ktorych w organizmie jest zbyt duzo ptynu i zostali poinformowani, ze wystepuje
u nich stan przewodnienia;

- u pacjentow podczas obecnosci u nich ptynu w ptucach (obrzgk ptuc);




- u pacjentow odwodnionych;

- u pacjentéw z duzym wzrostem st¢zenia chlorku sodu we krwi;
- u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby;

- u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca;

- u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami krzepniecia krwi;

- u pacjentdow po przeszczepie narzadu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Voluven 10% nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuja:
- zaburzenia czynnosci watroby;

- zaburzenia czynnosci serca i zaburzenia krazenia;
- zaburzenia krzepnigcia krwi;

- zaburzenia czynnosci nerek.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktycznej/anafilaktoidalnej), lekarz bedzie
uwaznie monitorowat pacjenta, aby zaobserwowac wczesne objawy reakcji alergicznej po podaniu tego
leku.

Zabiegi chirurgiczne i urazy:
Lekarz rozwazy, czy ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz ostroznie ustali dawke leku Voluven 10% tak, aby unikna¢ przecigzenia ptynami. Nastgpi to
przede wszystkim u pacjentéw z problemami z ptucami, sercem lub krazeniem.

Personel pielggniarski rowniez podejmie srodki w celu obserwacji rownowagi ptynowej organizmu,
stgzenia soli we krwi i czynnosci nerek. W razie potrzeby moga by¢ podane dodatkowe leki.

Ponadto pacjentowi zostanie zapewnione dostarczenie wystarczajacej ilosci ptynow.

Voluven 10% jest przeciwwskazany u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub uszkodzeniem
czynnos$ci nerek wymagajacym dializy.

Jesli zaburzenia czynnosci nerek pojawig Sie w trakcie leczenia:
Jesli lekarz zaobserwuje pierwsze objawy wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek, zaprzestanie
podawania tego leku. Dodatkowo moze zaistnie¢ potrzeba monitorowania czynnosci nerek do 90 dni.

Jesli Voluven 10% jest podawany wielokrotnie, lekarz bedzie monitorowat krzepliwos¢ krwi, czas
krwawienia oraz inne funkcje. W przypadku utraty krzepliwosci lekarz przerwie podawanie tego leku.

Stosowanie tego leku nie jest zalecane u pacjentow w trakcie operacji na otwartym sercu, podtagczonych
do pluco-serca, ktére wspomaga pompowanie krwi podczas zabiegu.

Dzieci

Dane dotyczgce stosowania leku VVoluven 10% u dzieci sg ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania lekow
zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢ (HES) w tej grupie wiekowej.

Voluven 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje leku Voluven 10% z innymi lekami.
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Voluven 10% z jedzeniem i piciem
Brak danych dotyczacych negatywnego wplywu leku Voluven 10% podczas stosowania z jedzeniem lub
piciem.

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Voluven 10% u kobiet w okresie
cigzy i podczas karmienia piersig. Voluven 10% moze by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i podczas
karmienia piersig, po ocenie przez lekarza potencjalnych korzysci w poréwnaniu do potencjalnego ryzyka
dla dziecka. Lekarz podejmie decyzje czy nalezy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Voluven 10% nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé VVoluven 10%

Voluven 10% jest podawany przez lekarza lub pod bezposrednim nadzorem lekarza, ktory doktadnie
kontroluje ilo$¢ podawanego leku.

Spos6b podawania

Lek podaje si¢ w infuzji dozylnej (kroplowka) z szybkoscia i wielkoscig podawanej dawki zalezng od
specyficznych wymagan, schorzenia w jakim jest stosowany i z uwzglednieniem maksymalnej dawki.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dawkowanie

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce, jaka bedzie otrzymywat pacjent.

Lekarz zastosuje mozliwie najmniejsza skuteczna dawke i nie bedzie podawal infuzji leku
Voluven 10% dluzej niz 24 godziny.

Maksymalna dawka dobowa leku Voluven 10% wynosi 18 mi/kg mc.

Stosowanie u dzieci
Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu tego leku u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku
u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Voluven 10%

Tak, jak w przypadku wszystkich ptynéw zastepujacych 0socze, jesli pacjent otrzyma za duzg dawke leku
Voluven 10%, moze to spowodowac przecigzenie uktadu krazenia, co moze skutkowaé na przyktad
zatrzymaniem wody w ptucach pacjenta (obrzek ptuc).

Lekarz zadba o to, by pacjent otrzymat wtasciwg dawke leku Voluven 10%. Jednak rézni pacjenci
wymagaja zastosowania roznych dawek leku. W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku, lekarz
moze natychmiast przerwaé podawanie leku i, jesli to konieczne, podac¢ lek, ktory usunie nadmiar wody
z organizmu ($rodek moczopedny).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 pacjentdw

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

Rzadko: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow

Czestos¢ nieznana: | czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: po podaniu hydroksyetyloskrobi moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi zalezne od dawki.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: leki zawierajace hydroksyetyloskrobi¢ moga prowadzi¢ do wystgpienia cigzkich reakcji
alergicznych (zaczerwienienie skory, tagodne objawy grypopodobne, niska i wysoka czgstos¢ akcji serca,
opuchnigcie gardta i trudnosci w oddychaniu, ptyn w ptucach pochodzenia niesercowego).

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Czesto: $wiad (podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek leku).

Badania diagnostyczne

Czesto: podczas podawania hydroksyetyloskrobi moze wzrosnac¢ stezenie amylazy w surowicy krwi,
€0 moze zaburza¢ diagnostyke zapalenia trzustki. Jednakze nie nalezy tego btednie interpretowac jako
wystepowanie zapalenia trzustki.

Inne dziatania niepozadane zwiazane z rozcienczeniem krwi, takie jak wydtuzony czas krzepniecia krwi,
wynikajace ze stosowania duzych dawek.

Czesto$¢ nieznana:
- uszkodzenie czynnosci nerek;
- uszkodzenie czynno$ci watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Voluven 10%

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku Voluven 10% po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekarz lub pielegniarka sprawdzi, czy roztwor jest przezroczysty, bez czastek statych, a opakowanie
nieuszkodzone oraz czy usunigto worek zewnetrzny z poliolefinowego worka (freeflex) przed
zastosowaniem.

Roztwor powinien zosta¢ uzyty natychmiast po otwarciu, a wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
nalezy usuna¢. Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Voluven 10%

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Substancje czynne:

poli(O-2-hydroksyetylo)skrobia (Ph.Eur.) 100 g
- stopien podstawienia: 0,38 — 0,45

- srednia masa czgsteczkowa: 130 000 Da

(wytwarzana ze skrobi kukurydzianej woskowej)

sodu chlorek 99
Elektrolity:

Na* 154 mmol/I
Cr 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 308 mOsm/I
Kwasowos$¢ roztworu: <1,0 mmol NaOH/I
pH: 40-55

Pozostale skladniki to: sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Voluven 10% i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ sterylnego, przezroczystego do lekko opalizujacego, bezbarwnego do lekko zottego
roztworu.

Dostepny jest:

- w elastycznych workach poliolefinowych (freeflex) albo

- w butelkach polietylenowych (KabiPac, wykonanych z LDPE).

DE/H/xxxx/WS/1452 5



Worek poliolefinowy (freeflex) w ochronnym worku zewnetrznym:
1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml.

Butelka polietylenowa (KabiPac, wykonana z LDPE):

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwarca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.; +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Voluven 10% Infusionsldsung
Polska Voluven 10%

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.11.2023 r.

DE/H/xxxx/WS/1452 6



Informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zastosowanie lekow zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES) nalezy ograniczy¢ do poczatkowego
okresu przywracania objetosci ptynow Srédnaczyniowych, z maksymalnym okresem podawania do
24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa leku Voluven 10% wynosi 18 mi/kg mc.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie nalezy prowadzi¢ z ciggtym
monitorowaniem hemodynamiki tak, by przerwac¢ infuzje, gdy tylko odpowiednie parametry
hemodynamiczne zostang osiggnicte. Nie wolno przekroczy¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowe;j.

Poczatkowe 10 - 20 ml nalezy podawa¢ powoli, prowadzac $cista obserwacje pacjenta tak, aby jak
najszybciej wykry¢ ewentualng reakcje anafilaktoidalna/anafilaktyczna.

Jesli wystapi reakcja anafilaktoidalna/anafilaktyczna, nalezy natychmiast przerwac infuzje i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Czas trwania leczenia zalezy od:

- objetosci utraconej przez pacjenta krwi;

- ci$nienia tetniczego krwi;

- rozcienczenia krwi i jej sktadnikow (ptytek krwi, krwinek czerwonych etc.).

Dzieci i mtodziez
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci, nie zaleca si¢ stosowania produktow HES w tej
grupie wiekowe;j.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Stosowac bezposrednio po otwarciu butelki lub worka.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od czastek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.

Przed zastosowaniem nalezy usuna¢ ochronny worek zewngtrzny z poliolefinowego worka (freeflex).
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