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Introducao

= Solugdes para infusao contendo hidroxietilamido (HES), tais como Voluven® 6%
pertencem a classe de coloides artificiais.

= No Brasil, Voluven® 6% é indicado para planos terapéuticos de média duracao
envolvendo tratamento e profilaxia de hipovolemia e choque, em certas situacoes
clinicas. Além disso, Voluven® 6% é também indicado para hemodilui¢cdo utilizada em
disturbios circulatorios ontogénicos e plaqguetarios.

= Recentemente, o uso de solugdes contendo HES em desacordo com as informacdes
de produto aprovadas tem sido monitoradas em paises da comunidade europeia (EU).

= Para prevenir o uso de Voluven® 6% em desacordo com a bula aprovada no Brasil,
este material educacional foi implementado pela Fresenius Kabi alinhado com as
orientagoes da ANVISA.

) Instrucdes

Gentilmente solicitamos aos Profissionais de Saude (HCPs) para que concluam a
leitura deste material educacional para o uso apropriado de Voluven 6% nos
estabelecimentos de saude.
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Secdo 1: Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil: indicacao, dose,
duracao do tratamento, contraindicacdes, adverténcias e precaucoes.

Secédo 2. Riscos associados ao uso de solugcbes contendo HES em desacordo com a bula
aprovada.

Secdo 3: Medidas de minimizacao de risco implementadas no Brasil.
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P Secdo 1: Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil: indicacao, dose,
duracao do tratamento, contraindicacdes, adverténcias e precaucoes.
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‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Durante a administracao de Voluven® 6%, por favor siga rigorosamente a
prescricao e informacao de administracao, particularmente:

Indicacbes

Por apresentar reposicdo de volume efetiva de 100% e meia-vida plasmatica de
aproximadamente 6 horas, Voluven® é indicado em planos terapéuticos de média
duracao envolvendo tratamento e profilaxia de hipovolemia e choque.

S&o situacdes em gue se necessita a terapia e profilaxia de hipovolemia e choque:
Primeiros socorros em acidentes;
Intervencgdes cirdrgicas ou traumatoldgicas;
Tratamento clinico generalizado;
Terapia intensiva;
Hemodiluicdo normovolémica aguda em intervencdes cirdrgicas.

Além disso, Voluven® também é indicado para hemodiluicdo utilizada em distdrbios
circulatorios ontogénicos e plaguetarios.
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Posologia em adultos (dose e duracao do tratamento)

A dose diaria e a taxa de infusdo dependem da perda de sangue do
paciente, da manutencdo ou restauracao da hemodinamica e da
hemodiluicdo (efeito de diluicao).

A dose diaria maxima € de 50 mL/kg peso corporeo/dia.

Voluven® pode ser administrado repetidamente durante varios dias
conforme as necessidades do paciente. A duracéo do tratamento depende
da duracao e extensdo da hipovolemia, da hemodinamica e da
hemodiluicao.
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Posologia em pediatria

Estdo disponiveis alguns dados clinicos mostrando o uso de Voluven® em
criancas.

Em 41 criancas incluindo neonatos e criancas menores de 2 anos, uma
dose média de 16 + 9 mL/kg foi seguramente administrada e bem tolerada
para estabilizacdo hemodinamica.

A dosagem em criancas pode ser adaptada a necessidade individual de
coloide de cada paciente, considerando a doenca de base, a hemodinamica
e 0 estado de hidratacéo.
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KABI
Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Modo de usar

A solucdo de Voluven® é de uso intravenoso e deve ser administrada sob

orientacdo médica, assepticamente, conforme a necessidade de cada
paciente.

Em vista da possibilidade de ocorrerem reacoes anafilactoides, os primeiros
10 a 20 mL de hidroxietilamido devem ser infundidos lentamente enquanto o
paciente é cuidadosamente monitorado.

ApOs a abertura do recipiente a solucdo deve ser administrada
iImediatamente. O conteudo nao utilizado deve ser descartado.
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KABI
Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

ContraindicacOes

sepse;

hipercalemia grave;

pacientes criticamente doentes;

doenca hepatica grave;

desidratacao ou na necessidade de hiper-hidratacéao;

pacientes que nao suportariam sobrecarga de volume ou em maior risco
de retencao hidrica, dentre eles, pacientes com insuficiéncia renal com
oliguria ou anudria nao relacionadas a hipovolemia, cardiopatas e
pneumopatas

pacientes em dialise;
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

ContraindicacOes (continuacéao)
pacientes com disturbios hidro-eletroliticos que favorecam a retencéao
hidrica como hipernatremia grave ou hipercloremia grave;
em casos de pacientes com lesoes por queimaduras;
insuficiéncia cardiaca congestiva;

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

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

pacientes transplantados;
hipersensibilidade conhecida a amidos.
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Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Adverténcias e Precaucodes

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

Reacdes anafilaticas / anafilactoides (hipersensibilidade, sintomas tipo
gripe leve, bradicardia, taquicardia, broncoespasmo, edema pulmonar
nao-cardiaco) tém sido reportadas com solucdes de hidroexietilamido. Se
uma reacao de hipersensibilidade ocorrer, a administracao do produto
deve ser descontinuada imediatamente e o tratamento adequado e
medidas de suporte devem ser adotados até que os sintomas tenham
desaparecido.
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Adverténcias e Precaucdes (continuacao)

« Evitar o uso em pacientes com disfuncdo renal pré-existente.
Descontinuar o uso de Voluven® ao primeiro sinal de lesdo renal
clinicamente relevante. Continue a monitorar a funcao renal em pacientes
hospitalizados por no minimo 90 dias, uma vez que 0 uso da terapia de
reposicao renal tem sido registrado por até 90 dias apds a administracao
de Voluven®,

Monitorar o status de coagulacdo em pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca aberta em associacdo com circulacao extracorporea, como
excesso de sangramento tem sido reportado com outras solucdes de
hidroxietilamido nesta populacdo. Descontinuar o uso de Voluven® ao
primeiro sinal de coagulopatia clinicamente relevante.
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Adverténcias e Precaucdes (continuacao)

» Evitar a sobrecarga de fluido; ajustar a dose em pacientes com disfuncéao
cardiaca ou renal.

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

Em casos de desidratacdao grave, uma solucao cristaloide deve ser
administrada primeiramente. Geralmente, quantidade suficiente de
solucao deve ser administrada a fim de evitar desidratacao.

Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes com disturbios
eletroliticos.
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Uso de Voluven® 6% de acordo com a bula aprovada no Brasil caring for life

‘ Voluven® 6% deve ser usado de acordo com a bula aprovada!

Adverténcias e Precaucdes (continuacao)

 Avaliacao clinica e determinagcbes laboratoriais periddicas sé&o
necessarias para monitorar o balanco fluido, concentracdes eletroliticas
séricas, funcao renal, balanco acido-base e parametros de coagulacao
durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condicao do
paciente determinar tal avaliacdo. Monitorar a funcéo hepatica em
pacientes recebendo solucdes de hidroxietilamido, incluindo Voluven®.

« A mistura do Voluven® com outras drogas deve ser evitada.
» Voluven® néo deve ser utilizado como veiculo de drogas.
« Nao use se houver turvacao, deposito ou violacao do recipiente.

© Copyright Fresenius Kabi Deutschland GmbH



M [Resenus

Voluven® 6% Material Educacional caring for life

P Secédo 2. Riscos associados ao uso de solugcbes contendo HES em desacordo com a bula
aprovada.
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Riscos associados ao uso de solugdes contendo HES em desacordo com a bula aprovada. caring for life

O uso de solucdes contendo HES em desacordo com a bula aprovada

aumenta o risco de eventos adversos!

= Ha evidencias de estudos clinicos randomizados (VISEP?!, 6S2, CHEST?)
com um risco aumentado de:

« mortalidade em pacientes com sepse 1.2
« danos aos rins em pacientes criticamente doentes que precisam de dialise 123

seguindo tratamento com solucdes contendo HES.
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Secdo 3: Medidas de minimizacao de risco implementadas no Brasil.
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Medidas de minimizacéo de risco implementadas no Brasil. caring for life

Uma combinacdo de medidas de minimizacao de riscos esta sendo

iImplementada no Brasil para assegurar o uso apropriado do
Voluven® 6% :

1. Revisao da Bula:

= Secdo* 4. CONTRAINDICACOES
= Secido* 5: ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

*secOes da bula para os profissionais de saude
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Medidas de minimizacéo de risco implementadas no Brasil. caring for life

Uma combinacdo de medidas de minimizacao de riscos esta sendo

iImplementada no Brasil para assegurar o uso apropriado do
Voluven® 6% :

2. Revisao da Bula;

= Secdo* 4. CONTRAINDICACOES
= Secido* 5: ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

*secOes da bula para os profissionais de saude
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Risk Minimization Measures caring for life

Uma combinacdo de medidas de minimizacao de riscos esta sendo

Implementada no Brasil para assegurar 0 uso apropriado do
Voluven® 6% :

2. Disseminacao de uma carta aos profissionais de saude:

Conforme solicitado pela ANVISA, a Fresenius Kabi Brasil Ltda., elaborou uma
carta aos profissionais de saude contendo:

» resultados de uma avaliacao recentemente realizada dos beneficios e riscos
das soluc6es contendo hidroxietilamido (HES),

« contraindicacoes e adverténcias e precaucoes conforme bula atualizada do
Voluven® 6% no Brasil,

« recomendacao aos profissionais de saude para consulta da bula aprovada ao
prescrever/administrar o produto.
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Risk Minimization Measures caring for life

Uma combinacdo de medidas de minimizacao de riscos esta sendo

Implementada no Brasil para assegurar 0 uso apropriado do
Voluven® 6% :

3. Material Educacional sobre o uso apropriado de Voluven® 6%:

O conteudo deste material educacional foi preparado pela Fresenius Kabi
contendo as informac¢des minimas solicitadas pela ANVISA:
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OBRIGADO POR SUA ATENCAO!




