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Barueri, 07 de dezembro de 2018.

Ref.: Atualizacdo no texto de bula — Voluven 6% (hidroxietilamido)

Prezado Profissional de Saude,

Conforme solicitado pela ANVISA, a Fresenius Kabi Brasil Ltda. vem informa-lo sobre o
resultado de uma avaliagdo recentemente realizada referente aos beneficios e riscos das
solugdes de hidroxietilamido (HES), que sdo usadas atualmente em planos terapéuticos
de média duragdo envolvendo tratamento e profilaxia de hipovolemia e choque, bem

como para hemodiluigdo utilizada em disttrbios circulatérios ontogénicos e plaquetérios.

Nesse sentido, reproduzimos a seguir importantes informagdes constantes da bula para
que seja garantido o uso correto e seguro de infusdo contendo hidroxietilamido (HES),
como Voluven® 6%, levando em consideragdo as seguintes contraindicacdes e

adverténcias:

a) Contraindicagoes

Voluven 6% ¢é contraindicado em casos de:

- Sepse;

- Pacientes criticamente doentes;

- Doenca hepatica grave;

- Desidratagdo ou na necessidade de hiper-hidratagéo;

- Pacientes que ndo suportariam sobrecarga de volume ou em maior risco de retencdo
hidrica, dentre eles, pacientes com insuficiéncia renal com oligiria ou’ antria ndo
relacionadas a hipovolemia, cardiopatas e pneumopatas;

- Pacientes em dialise;
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- pacientes com disturbios hidro-eletroliticos que favoregam a retengdo hidrica como
hipernatremia grave ou hipercloremia grave;

- em casos de hipercalemia grave;

- em casos de pacientes com lesdes por queimaduras;

- insuficiéncia cardiaca congestiva;

- pacientes em risco aumentado de apresentarem sangramento clinicamente importante,
incluindo sangramento intracraniano ou cerebral;

- pacientes com disturbios severos de coagulagdo ou sangramento pré-existentes;

- pacientes transplantados;

- hipersensibilidade conhecida a amidos.

.b) Precaugdes e adverténcias:

- Voluven® ndo deve ser usado em pacientes com sepse, insuficiéncia renal ou em
pacientes gravemente doentes.

- Reagbes anafilaticas / anafilactoides (hipersensibilidade, sintomas tipo gripe leve,
bradicardia, taquicardia, broncoespasmo, edema pulmonar ndo-cardiaco) tém sido
reportadas com solugdes de hidroexietilamido. Se uma reacdo de hipersensibilidade
ocorrer, a administragdo do produto deve ser descontinuada imediatamente e o
tratamento adequado e medidas de suporte devem ser adotados até que os sintomas
tenham desaparecido.

- Evitar o uso em pacientes com disfungdo renal pré-existente. Descontinuar o uso de
Voluven® ao primeiro sinal de lesdo renal clinicamente relevante. Continue a monitorar
a fungdo renal em pacientes hospitalizados por no minimo 90 dias, uma vez que o uso
da terapia de reposicdo renal tem sido registrado por até 90 dias apds a administracdo
de Voluven®.

- Monitorar o status de coagulagdo em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca aberta
em associagdo com circulagdo extracorpérea, como excesso de sangramento tem sido
reportado com outras solugdes de hidroxietilamido nesta populagdo. Descontinuar o uso
de Voluven® ao primeiro sinal de coagulopatia clinicamente relevante.

- Evitar a sobrecarga de fluido; ajustar a dose em pacientes com disfungdo cardiaca ou
renal.

- O fluxo e a taxa de infusdo devem ser monitorados regularmente durante o tratamento,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou disfungdo renal grave.

- Em casos de desidratagdo grave, uma solucdo cristaloide deve ser administrada
primeiramente. Geralmente, quantidade suficiente de solugdo deve ser administrada a
fim de evitar desidratacao.

- Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes com disturbios eletroliticos.

- Avaliagdo clinica e determinagbes laboratoriais periédicas sdo necessdrias para
monitorar o balango fluido, concentracSes eletroliticas séricas, funcdo renal, balango

acido-base e parametros de coagulacdo durante a terapia parenteral prolongada ou
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sempre que a condigdo do paciente determinar tal avaliagdo. Monitorar a funcdo hepdtica
em pacientes recebendo solugSes de hidroxietilamido, incluindo Voluven®.

- A mistura do Voluven® com outras drogas deve ser evitada.

- Voluven® ndo deve ser utilizado como veiculo de drogas.

- N&o use se houver turvagdo, depésito ou violagao do recipiente.

Recomendamos que as contraindicagdes, adverténcias e precaugdes listadas acima sejam
seguidas rigorosamente. Cabe enfatizar que o medicamento é contraindicado para
pacientes com sepse, pacientes com insuficiéncia renal ou em terapia de reposicao renal,

bem como em pacientes criticamente doentes.

O objetivo desta carta ndo é fornecer uma descricdo completa das indicagdes, posologia
e modo de uso, riscos e beneficios associados ao Voluven 6%, mas recomendar aos
profissionais de salide que consultem as informacSes constantes da bula do produto, e
considerem esta atualizagdo das informagdes de seguranga, além das contraindicacdes,

adverténcias e precaugdes atuais, ao prescrever / administrar esses produtos.

Informamos, ainda, que V.Sa. poderd acessar material educacional disponivel em

www.fresenius-kabi.com.br

Caso tenha qualquer dlvida ou evento adverso a ser reportado, por favor nos contate

através dos seguintes canais: 0800 707 3855 ou fresenius.br@fresenius-kabi.com

Atenciosamente,

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Frroen
Cintia Gargcia Danielle Rolim

Gerente 'de Assuntos Regulatérios Gerente de Marketing



