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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voluven (60 mg+9mg)/ml roztwér do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml zawiera:

Poli (O-2-hydroksyetylo)skrobia 60,0 g
(Srednia masa czasteczkowa: 130 000

stopien podstawienia 0,38 - 0,45)

Sodu chlorek 9.0g
Na* 154 mmol/]

cr 154 mmol/l
Teoretyczna osmolarno$é 308 mOsmol/I

pH 4,0 -5,5
Kwasowos¢ roztworu <1,0 mmol NaOH/I

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie hipowolemii, stosowanie metody ostrej hemodylucji
normowolemiczej (ANH).

Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat Voluven przeznaczony jest do ciaglego wlewu dozylnego.

Pierwsze 10 do 20 ml nalezy podawaé powoli, obserwujac pacjenta (ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia reakcji uczuleniowych).

Dawka dobowa i szybko$é¢ wlewu zalezy od utraty krwi przez pacjenta, od utrzymania lub
przywrécenia prawidtowych warunkéw hemodynamicznych i od hemodylucji (efekt
rozcieficzenia).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 50 ml preparatu Voluven/ kg me. (co odpowiada 3,0 g
hydroksyetyloskrobi i 7,7 mmol sodu/ kg mc.). Odpowiada to 3500 ml preparatu Voluven dla
pacjenta o masie ciata 70 kg.

Voluven moze by¢ podawany wielokrotnie w ciagu kilku dni, odpowiednio do potrzeb
pacjenta. Czas leczenia zalezy od czasu trwania i wielkosci hipowolemii, hemodynamiki
i hemodylucji.
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Dawkowanie u dzieci

Dane dotyczace zastosowania preparatu u dzieci sg ograniczone. W celu stabilizacji
parametrow hemodynamicznych preparat podawano w $redniej objetosci 1649 mi/kg me.
u 41 dzieci w wieku <2 Iat (w tym takze noworodkéw i niemowlat). Preparat byt dobrze
tolerowany (patrz pkt 4.4).

Dawke stosowana u dzieci nalezy dobiera¢ indywidualnie, w zalezno$ci od potrzeb, biorac
pod uwage chorobg podstawowa, parametry hemodynamiczne i stan nawodnienia pacjenta.

Przeciwwskazania

. Przeciazenie pltynami, zwlaszcza w przypadkach obrzeku ptuc i zastoinowe;j
niewydolnosci serca

Niewydolnos$¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem

Pacjenci leczeni hemodializami

Krwawienie wewnatrzczaszkowe

Cigzka hipernatremia lub cigzka hiperchloremia

Uczulenie na skrobie

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawsze nalezy unikaé przecigzenia ptynami wynikajacymi z przedawkowania.
Zwigkszone zagrozenie przewodnieniem trzeba bra¢ pod uwage szczegdlnie u pacjentéw
z niewydolnoscia serca i cigzka niewydolnoscia nerek; w takich przypadkach nalezy
odpowiednio zmodyfikowaé dawkowanie.

W przypadku cigzkiego odwodnienia nalezy najpierw poda¢ roztwor krystaloidu.
Szczegodlna ostroznosé nalezy zachowaé w przypadku obrzgku phuc, cigzkiej choroby watroby
lub powaznych zaburzen hemostazy, na przykiad w cigzkich przypadkach choroby von
Willebranda.

Nalezy monitorowaé stezenie elektrolitdéw w surowicy.

Doswiadczenia dotyczace zastosowania preparatu Voluven u dzieci sg ograniczone.
Tolerancja preparatu podawanego w okresie okotooperacyjnym dzieciom w wieku ponizej
2 lat (w tym 4 noworodkom i 26 niemowlgtom), poddanym operacjom innym niz
kardiochirurgiczne, byla podobna jak w przypadku uzycia roztworu 5% albuminy.
Voluven moze by¢ podawany wczesniakom i noworodkom wylacznie po starannym
rozwazeniu korzysci w stosunku do ryzyka.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji
Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z innymi lekami.
Ciaza lub laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Voluven w okresie ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na cigze, rozwdj zarodka lub plodu, poréd czy rozwdj po urodzeniu (patrz pkt 5.3). Nie
obserwowano dzialania teratogennego.

Preparat Voluven mozna stosowaé w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Brak dostepnych badan klinicznych na temat uzycia preparatu Voluven u kobiet w okresie
laktacji.
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Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy
Dzialania niepozadane

Produkty lecznicze zawierajace hydroksyetyloskrobig moga rzadko prowadzi¢ do reakcji
anafilaktoidalnych (nadwrazliwose, tagodne objawy grypopodobne, bradykardia, tachykardia,
skurcz oskrzeli, obrzek ptuc pochodzenia nie SErcowego).

W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Diugotrwale podawanie duzych dawek hydroksyetyloskrobi czgsto powoduje $wiad
(swedzenie), co jest znanym dziataniem niepozadanym hydroksyetyloskrobi.

Czesto, podczas podawania hydroksyetyloskrobi moze zwiekszaé sie aktywno$¢ amylazy
w surowicy, co moze zaburza¢ diagnostyke zapalenia trzustki.

Przy duzych dawkach, efekt rozeiehczenia moze czgsto wywolywaé analogiczne
rozciehczenie skladnikow krwi, takich jak czynniki krzepnigcia i inne biatka osocza, a takze

zmniejszenie wartosci hematokrytu.

Podczas podawania hydroksyetyloskrobi 130/0,4 moga rzadko wystapi¢ zaburzenia
krzepnigcia krwi zalezne od dawki.

Tabela: Czesto$é wystgpowania dziatan niepozadanych leku

Klasyfikacja uktadow i Dziatania niepozadane Czesto$¢ wystgpowania j

narzadow

Zaburzenia krwi i ukladu | Zaburzenia krzepnigcia Rzadko

chionnego (przy duzych dawkach)
(>0,01%-<=0,1%)

Zaburzenia ukladu Reakcje anafilaktoidalne Rzadko

immunologicznego (>0,01%-<=0,1%)

Zaburzenia skory i tkanki Swiad Czesto

podskorne;j (zalezy od dawki)

(>=1%-<10%)
Wzrost aktywnosci amylazy | Czgsto

W surowicy (zalezy od dawki)
(>=1%-<10%)
Zmniejszenie wartosci Czesto
Badania hematokrytu (zalezy od dawki)

(>=1%-<10%)
Zmniejszenie stezenia biatek | Czgsto

osocza (zalezy od dawki)
L (>=1%-<10%)

Przedawkowanie

Tak jak w przypadku stosowania wszystkich ptynow osoczozastepezych, przedawkowanie
moze prowadzi¢ do przeciazenia ukladu krazenia. W takiej sytuacji nalezy natychmiast
zatrzymaé wlew, i jesli to konieczne, podaé §rodek moczopedny.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje bialek osocza; hydroksyetyloskrobia
Kod ATC: BO5SA A07

Preparat Voluven jest syntetycznym koloidem stuzacym do przywracania objetosci osocza,
ktérego wplyw na zwigkszenie objetosci wewnatrznaczyniowej i hemodylucje zalezy od
stopnia podstawienia czasteczki grupami hydroksyetylowymi (0,4), sredniej masy
czasteczkowej (130 000), stezenia (6%), jak réwniez od dawki i szybkosci wlewu.

U ochotnikéw wlew 500 ml preparatu Voluven trwajacy 30 min. powodowat zwiekszenie
objetosci osocza o okoto 500 ml (100% wlanej objetosci), utrzymujace si¢ przecietnie przez
4 do 6 godzin.

Podobnie, po izowolemicznej wymianie krwi na preparat Voluven efekt objetosciowy
utrzymuje si¢ przez co najmniej 6 godzin.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka hydroksyetyloskrobi jest ztozona, zalezna od masy czasteczkowej i stopnia
podstawienia czasteczek. Przy podaniu dozylnym, czasteczki mniejsze od progu nerkowego
(m.cz. 60 000 — 70 000) sa szybko wydalane do moczu, za$ wigksze czasteczki sa
metabolizowane przez a-amylazg osoczows przed wydaleniem produktéw degradacji droga
nerek.

In vivo srednia masa czasteczkowa hydroksyetyloskrobi w osoczu po podaniu preparatu
Voluven wynosi bezposrednio po wlewie 70 000 — 80 000 i przez caty okres terapeutyczny ma
wartos¢ przewyzszajaca prog nerkowy.

Objetose dystrybucji wynosi okoto 5,9 litra. W 30 minut po zakonczeniu wlewu stezenie

w osoczu wynosi 75% stezenia maksymalnego. Po 6 godzinach stezenie w osoczu obniza sie
do 14%. Po podaniu pojedynczej dawki 500 ml stezenie hydroksyetyloskrobi w osoczu wraca
do wartosci niemal wyjsciowych po 24 godzinach.

Po podaniu 500 ml preparatu Voluven klirens osoczowy wynosit 31,4ml/min, za$ wartosé
AUC 14,3 mg/ml h, co wskazuje na nieliniowa farmakokinetyke.

Po jednorazowym podaniu 500 ml preparatu okresy péttrwania w osoczu wynosily
odpowiednio: t/20=1,4; t/5p=12,1 h.

Podczas podawania tej samej dawki preparatu (500 ml) osobom ze stabilng niewydolno$cia
nerek o stopniu zaawansowania od lekkiego do cigzkiego, AUC zwiekszalo sie 1,7-krotnie
(przedziat ufnosci: 1,44 do 2,07; 95%) u pacjentdéw z wartoscia Cle, < 50 ml/min,

w poréwnaniu z grupa z wartoscig Cle, > 50 ml/min.

Koficowy okres pottrwania oraz najwyzsze stezenie hydroksyetyloskrobi (HES) w osoczu nie
ulegly zmianie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Przy wartosci Cle, > 30 ml/min, w moczu mozna byto wykryé 59% leku, za$ przy wartosci
Cler 15 do 30 ml/min — 51%.

Nie obserwowano statycznie znamiennej kumulacji w osoczu podczas podawania ochotnikom
500 ml/dobg 10% roztworu HES 130/0,4 nawet przy podawaniu przez okres ponad 10 dni.

W modelu eksperymentalnym na szczurach, kumulacja tkankowa po 52 dniach od ostatniego
podania wynosifa 0,6% catkowitej podanej dawki. Brak jest danych dotyczacych stosowania
preparatu Voluven u 0sé6b leczonych dializami.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:
Nie przeprowadzono badan toksycznosci ostrej.
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Toksycznos$¢ podostra:

U szczuréw i psow wlewy dozylne 9 g hydroksyetyloskrobi /kg mc./dobe (w postaci preparatu
Voluven) przez trzy miesiace nie powodowaly objawow zatrucia nie liczac toksycznosci
wynikajacej z przecigzenia nerek i watroby, oraz wychwytu i przemiany hydroksyetyloskrobi
w ukladzie siateczkowo-$rédbtonkowym, migzszu watroby i w innych tkankach, co byto
zwigzane z niefizjologicznym stanem zwierzat w okresie badan.

Najnizsza dawka toksyczna wynosi ponad 9 g hydroksyetyloskrobi/kg me./dobe (w postaci
preparatu Voluven), co przekracza co najmniej 3-krotnie maksymalng dawke terapeutyczng

u ludzi.

Wpbw na reprodukcje:

Rodzaj hydroksyetyloskrobi zawartej w preparacie Voluven nie ma dziatania teratogennego
u szezurdw i krolikow. U krolikéw preparat Voluven wywotat $mier¢ zarodkéw przy podazy
50 ml/kg mc. /dobg. U szczuréw wstrzyknigcie takiej dawki w postaci bolusa w czasie ciazy
i laktacji zmniejszato masy ciala potomstwa i powodowato opdznienia rozwojowe.
Obserwowano objawy przecigzenia ptynem u matek.

Nie prowadzono badan nad ptodnoscig zwierzat bezposrednio narazonych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Kwas solny 25%

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nalezy unika¢ mieszania z innymi lekami. W wyjatkowych przypadkach, gdy jest konieczne
zmieszanie z innymi lekami, nalezy zwréci¢ uwagg na zgodnos¢ (brak zmetnienia lub osadu),
aseptyke i dobre wymieszanie.

Okres wazno$ci

3 lata

Produkt powinien zosta¢ zuzyty bezposrednio po pierwszym otwarciu.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka szklana po 250 ml lub po 500 ml

Worek poliolefinowy typu Freeflex po 250 ml lub po 500 ml

Butelka polietylenowa (bottlepack) po 250 ml lub po 500 ml

Pojemnik polietylenowy z ptaskim owalnym dnem z kapslem typu KabiPac po 250 ml lub po
500 ml

Butelka szklana zamknigta halobutylowym i aluminiowym kapslem. Pojemnik (worek)

poliolefinowy typu Freeflex. Butelka polietylenowa typu bottlepack.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci.
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Przed podaniem preparatu nalezy usunaé opakowanie zewnetrzne (dotyczy worka
poliolefinowego typu Freeflex)

Preparat nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu butelki lub worka.

Nie uzywac preparatu Voluven po uptywie terminu waznosci. Niezuzyty roztwdr nalezy
zniszezy¢.

Nalezy podawac jedynie roztwor przezroczysty, z nieuszkodzonego opakowania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H., Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9370

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.65.2002 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.12.2008




