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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Volulyte 6% solutie perfuzabila
Hidroxietil amidon (HES 130/0,4) in solutie electrolitica izotona
Poli (O-2-hidroxietil) amidon (130/0,4)
Acetat de sodiu trihidrat
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Clorura de magneziu hexahidrat

Atentionare

Nu trebuie utilizat in caz de sepsis (infectie generalizata severd),
insuficienta renala sau pacienti in stare critica.

La pct. 2 se regasesc situatiile n care nu trebuie utilizat niciodata acest medicament.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1 Ce este Volulyte si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Volulyte
3. Cum sa utilizati Volulyte

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Volulyte

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Volulyte si pentru ce se utilizeaza

Volulyte este un inlocuitor al volumului plasmatic, care este utilizat pentru refacerea volumului de
sange dupa ce ati pierdut sange, atunci cand alte medicamente numite cristaloizi nu sunt suficiente
dacd sunt administrate singure.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Volulyte

Nu utilizati VVolulyte daca:

o sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament
o aveti 0 infectie generalizata grava (sepsis)




aveti leziuni de arsura

aveti insuficienta renald sau efectuati sedinte de dializa

aveti sangerare la nivelul creierului (sangerare intracraniana sau cerebrala)

aveti o stare critica (de exemplu, trebuie sa fiti internat intr-o unitate de terapie intensiva)
aveti prea mult lichid Tn organism si vi s-a spus ca aveti 0 afectiune numita hiperhidratare
aveti lichid in pladmani (edem pulmonar)

sunteti deshidratat

Vi S-a spus ca aveti O crestere severa a concentratiei potasiului, sodiului sau clorurii in singele
dumneavoastra

aveti o afectare severa a functiei ficatului

aveti insuficienta cardiaca severa

aveti probleme severe la nivelul coagularii sangelui

ati facut un transplant de organ

Atentionari si precautii

Este important sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:

o o afectare a functiei ficatului dumneavoastra

probleme cu inima sau cu circulatia sangelui

tulburari ale coagularii sangelui

probleme cu rinichii dumneavoastra

concentratii crescute de potasiu, sodiu, magneziu, clorura sau baze in sdnge (hiperpotasemie,
hipernatremie, hipermagneziemie, hipercloremie)

Din cauza riscului de reactii alergice (anafilactice/anafilactoide), veti fi strict supravegheat pentru a se
detecta primele semne ale unei reactii alergice, atunci cand primiti acest medicament.

Interventii chirurgicale si traumatisme:
Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie daca acest medicament este potrivit pentru
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va ajusta doza de Volulyte cu atentie, pentru a preveni incircarea
organismului cu lichide. Aceasta va fi facuta, in special, daca aveti probleme cu plamanii, cu inima sau
cu circulatia sangelui.

Asistentele medicale vor lua, de asemenea, masuri pentru a supraveghea echilibrul lichidelor,
concentratia de sare din sénge si functia rinichilor dumneavoastra. Daca este necesar, este posibil sa
primiti saruri suplimentare.

In plus, se vor asigura ca dumneavoastra sa primiti suficiente lichide.
Volulyte este contraindicat daca aveti insuficienta renala sau daca afectarea rinichilor necesita dializa.

Daca afectarea functiei rinichilor apare n timpul tratamentului:

Dacd medicul detecteaza primele semne ale insuficientei renale, acesta va opri administrarea
medicamentului. In plus, medicul dumneavoastri ar putea avea nevoie sa supravegheze functia
rinichilor timp de pana la 90 de zile.

Daca vi s-a administrat Volulyte in mod repetat, medicul dumneavoastra va supraveghea capacitatea
sangelui dumneavoastri de a se coagula, timpul de sangerare si alte functii. in cazul unei afectiri a
capacitatii de coagulare a sangelui dumneavoastra, medicul dumneavoastra va opri administrarea
acestui medicament.

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala pe cord deschis si sunteti conectat la un
aparat inima-plaman care ajuta la pomparea sangelui dumneavoasta n timpul interventiei chirurgicale,
nu este recomandatd administrarea acestui medicament.



Copii si adolescenti
Siguranta acestui produs nu a fost evaluata la copii. Datele privind administrarea la copii sunt limitate,
prin urmare, nu este recomandata utilizarea de medicamente care contin HES la acest grup de pacienti.

Volulyte impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente. Pana in prezent, nu sunt cunoscute interactiuni intre Volulyte si alte medicamente.

Volulyte impreuni cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni negative ale Volulyte cnd este administrat in acelasi timp cu alimente sau
bauturi.

Sarcina si alaptarea
Nu sunt disponibile date clinice pentru VVolulyte cu privire la expunerea gravidelor la acest
medicament. Siguranta medicamentului la femei gravide si la femei care alapteaza nu a fost studiata.

Medicul dumneavoastrd va va administra Volulyte numai dupa evaluarea beneficiilor comparativ cu
riscurile potentiale pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa ce Vi s-a administrat Volulyte, capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje nu va fi afectata.

3. Cum sa utilizati Volulyte

Volulyte va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sau sub directa lui supraveghere.
Medicul dumneavoastra va controla inh mod strict cantitatea de VVolulyte care vi se administreaza.

Mod de administrare

Acest medicament vi se va administra prin perfuzie intr-o vena (picurare intravenoasa). Viteza de
perfuzare si cantitatea de solutie perfuzata vor depinde de necesarul specific dumneavoastra, boala
pentru care se utilizeazd medicamentul si pe baza dozei zilnice maxime.

Doza

Medicul dumneavoastra va decide doza corecta pe care trebuie sa o primiti.

Medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica dozi eficace posibila si nu va perfuza Volulyte
mai mult de 24 de ore.

Doza zilnica maxima este de 30 ml/kg pentru Volulyte.

Utilizarea la copii si adolescenti
Exista numai o experienta limitata privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti. Prin
urmare, nu este recomandata utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Volulyte decét trebuie

Medicul se va asigura ca vi se administreaza doza corecta de Volulyte. Cu toate acestea, diferite
persoane au nevoie de doze diferite si, daca doza se dovedeste a fi prea mare pentru dumneavoastra,
medicul poate opri imediat perfuzia cu Volulyte si, dacé este necesar, va poate administra un
medicament care elimind apa din organism (diuretic).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Volulyte poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 pacient din 10)

. Maincarimea este o reactie adversa cunoscuta la hidroxietil amidon, atunci cand acesta se
administreaza pe perioade lungi si in doze mari
. Alte reactii sunt asociate cu diluarea sangelui, care apare atunci cand se administreaza doze

mari. O astfel de reactie poate fi prelungirea timpului de coagulare a sangelui

o In timpul administrarii hidroxietil amidonului, poate creste concentratia Tn sdnge a enzimei
numitd amilaza si poate interfera cu stabilirea diagnosticului de inflamatie a pancreasului
(pancreatitd). Cu toate acestea, concentratia crescuta a amilazei in sange nu trebuie luata in
considerare, in acest caz, pentru diagnosticul de pancreatita

Reactii adverse rare (pot afecta cel mult 1 pacient din 1000)

o Medicamentele care contin hidroxietil amidon pot determina reactii alergice severe (inrosirea
pielii, umflarea gatului si dificultati la respiratie, sSimptome usoare asemanatoare gripei, batai
rapide sau rare ale inimii, lichid in plamani care nu este determinat de probleme ale inimii)

o Dupa administrarea de hidroxietil amidon, pot sd apara tulburari de coagulare a sangelui, in
functie de doza administrata

Frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Afectarea rinichilor
. Afectarea ficatului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Volulyte

o Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor
o Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare
o A nu se congela

Nu utilizati Volulyte dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Inainte de utilizare, medicul dumneavoastri sau asistenta medicala se vor asigura ca solutia este
limpede, fara particule, ambalajul este nedeteriorat si folia protectoare este indepartata de pe punga din
poliolefina (freeflex).

Solutia trebuie utilizata imediat dupa deschiderea ambalajului si orice cantitate de solutie ramasa dupa
tratament trebuie aruncata. Medicamentul este destinat unei singure administrari.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Volulyte
1000 ml solutie perfuzabila contin:

- Substantele active sunt:

Poli (O-2-hidroxietil) amidon (F.E.) 60,00 g
- Substitutie molara: 0,38 — 0,45

- Masa moleculard medie (Mm): 130000 Da

(fabricat din amidon din porumb cerat)

Acetat de sodiu trihidrat 4,639
Clorura de sodiu 6,02 g
Clorura de potasiu 0,30 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,30 g
Electroliti:

Na* 137,0 mmol/I
K* 4,0 mmol/I
Mg** 1,5 mmol/l
Cl 110,0 mmol/I
CHsCOO 34,0 mmol/Il
Osmolaritate teoretica: 286,5 mosm/I
Aciditate titrabila: < 2,5 mmol NaOH/I
pH: 57-65

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.
Cum aratia Volulyte si continutul ambalajului

Volulyte este o solutie sterila, limpede pana la slab opalescenta, incolora pana la usor galbuie. Este
disponibil in:

o pungi flexibile din poliolefina (freeflex),

o flacoane din polietilena (KabiPac).

Toate tipurile de ambalaj contin 250 ml sau 500 ml.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax. +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro



mailto:office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 686 0
Kundenberatung@fresenius-kabi.de
(sediu administrativ)

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg
Germania

Fresenius Kabi France

6, rue du Rempart

BP 611

27400 Louviers Cedex
Franta

Tel: +33 (0)2 32 09 59 00

Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0.
Wytwérnia Plyndw Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania Volulyte 6% Infusionsldsung
Polonia Volulyte 6%
Romania Volulyte 6% solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Utilizarea HES trebuie sa se limiteze la faza initiala a resuscitirii volemice, cu o durata de
maximum 24 de ore.

Doza zilnica maxima este de 30 ml/kg pentru Volulyte.

Trebuie administratd cea mai mica doza eficace posibild. Tratamentul trebuie efectuat sub
monitorizare hemodinamica continua, astfel incat perfuzia sa fie opritd imediat ce au fost atinse
valorile adecvate ale parametrilor hemodinamici. Doza zilnicd maxima recomandata nu trebuie
depasita.

Primii 10-20 ml trebuie perfuzati lent si tinnd pacientul sub supraveghere atenta, astfel incét orice
reactie anafilactica/anafilactoida sa poata fi detectata cat mai repede posibil.

Durata tratamentului depinde de:

o gradul scaderii volumului sanguin

o tensiunea arteriala

o dilutia sangelui si a componentelor sale (trombocite, hematii, etc.)

Utilizarea la copii:
Datele privind administrarea la copii sunt limitate, prin urmare, nu este recomandata utilizarea de
medicamente care contin HES la acest grup de pacienti.

Data fiind lipsa unor studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

Medicamentul este destinat unei singure administrari.

Medicamentul trebuie administrat imediat dupa deschiderea ambalajului primar.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

A se utiliza numai solutiile limpezi, fara particule, din ambalaje nedeteriorate.

A se Indeparta folia protectoare a pungilor din poliolefina (freeflex) Tnainte de utilizare.



