GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Voluven 6 %
Infusionslosung

Hydroxyethylstarke (HES 130/0,4) in einer isotonischen Kochsalzlosung

Warnhinweis

Nicht bei Sepsis (schwere generalisierte Infektion), Nierenfunktionsstérung oder bei kritisch
kranken Patienten anwenden.

Fiir Situationen, in denen dieses Arzneimittel nie anzuwenden ist, siche Abschnitt 2.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthiilt wichtige Informationen..

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Voluven 6% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Voluven 6% beachten?
Wie ist Voluven 6% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Voluven 6% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist Voluven 6% und wofiir wird es angewendet?

Voluven 6% ist ein Blutplasmaersatzmittel, das verwendet wird, um das Blutvolumen
wiederherzustellen, wenn Sie Blut verloren haben und wenn andere Arzneimittel (so genannte
Kristalloide) alleine nicht als ausreichend erachtet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voluven 6% beachten?

Voluven 6% darf nicht angewendet werden, wenn Sie:

o allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e unter einer schweren generalisierten Infektion (Sepsis) leiden.

e unter schweren Verbrennungen leiden.
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an einer Nierenfunktionsstdrung leiden oder eine Dialyse erhalten.

an einer schweren Leberfunktionsstorung leiden.

unter Blutungen im Gehirn (intrakranielle oder zerebrale Blutungen) leiden.

kritisch krank sind (z. B. wenn Sie auf einer Intensivstation behandelt werden miissen).

zu viel Fliissigkeit im Korper haben und wenn Thnen gesagt wurde, dass Sie iiberwéssert sind

(sich im Zustand der Hyperhydratation befinden).

Fliissigkeit in der Lunge haben (Lungenddem).

e dehydriert sind.

e dariiber informiert wurden, dass Sie einen starken Anstieg von Natrium oder Chlorid in Threm
Blut haben.

e unter einer schweren Herzinsuffizienz leiden.

e schwere Stérungen der Blutgerinnung haben.

e cine Organtransplantation erhalten haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Es ist wichtig, dass Sie IThren Arzt informieren, wenn bei Ihnen folgende Erkrankungen oder
Beeintrachtigungen bekannt sind:

e Beeintrichtigung Threr Leberfunktion

e Probleme mit Ihrem Herz oder Kreislauf

e Storungen der Blutgerinnung (Koagulation)

e Probleme mit [hren Nieren

Aufgrund des Risikos allergischer (anaphylaktischer/anaphylaktoider) Reaktionen werden Sie
sorgfiltig tiberwacht, um frithe Anzeichen einer allergischen Reaktion zu erkennen, wenn Sie dieses
Arzneimittel erhalten.

Chirurgie (Operationen) und Trauma (Verletzungen):
Ihr Arzt wird sorgfiltig priifen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

Ihr Arzt wird Voluven 6% sorgfaltig dosieren, um eine Fliissigkeitsiiberladung zu verhindern. Dies
erfolgt insbesondere dann, wenn Sie Probleme mit Threr Lunge, lhrem Herz oder IThrem Kreislauf
haben.

Das medizinische Fachpersonal wird auch MaBBnahmen ergreifen, um die Fliissigkeitsbalance Ihres
Korpers, den Elektrolytgehalt im Blut und Thre Nierenfunktion zu iiberwachen. Bei Bedarf werden Sie
weitere Elektrolyte erhalten.

Dariiber hinaus wird sichergestellt, dass Sie ausreichend Fliissigkeit erhalten.

Voluven 6% ist kontraindiziert (darf nicht angewendet werden), wenn Sie an einer
Nierenfunktionsstérung leiden oder Nierenschdaden haben, die eine Dialyse notwendig machen.
Falls wihrend der Behandlung eine Einschrdnkung der Nierenfunktion auftritt:

Falls der Arzt erste Anzeichen einer Nierenschédigung erkennt, wird er/sie die Anwendung von
Voluven 6% beenden. Zusétzlich wird [hr Arzt moglicherweise Thre Nierenfunktion {iber bis zu 90
Tage iiberwachen miissen.

Wenn bei Ihnen Voluven 6% wiederholt verabreicht wurde, wird Thr Arzt Ihre Blutgerinnung,

Blutungszeit und andere Funktionen kontrollieren. Im Falle einer Beeintrdchtigung der Blutgerinnung
wird Thr Arzt die Behandlung mit Voluven 6% beenden.
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Wenn Sie sich einer Operation am offenen Herzen unterziechen miissen und dabei eine Herz-Lungen-
Maschine zum Finsatz kommt, die wéhrend der Operation Thren Kreislauf aufrechterhilt, wird die
Anwendung von Voluven 6% nicht empfohlen.

Das Zumischen von anderen Arzneimitteln ist moglichst zu vermeiden. Sollte in Ausnahmefillen ein
Mischen mit anderen Arzneimitteln unvermeidbar sein, ist auf Kompatibilitét (keine Triibungen oder
Ausfillungen), hygienisches Zuspritzen und gute Durchmischung zu achten.

Kinder und Jugendliche:
Es liegen nur begrenzt Daten zur Anwendung von HES bei Kindern vor. Daher wird eine Anwendung
von HES — Produkten in dieser Patientengruppe nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:
Die Anwendung von Voluven kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Voluven 6% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht-verschreibungspflichtiger Arzneimittel handelt.
Derzeit sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Anwendung von Voluven 6% zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind keine unerwiinschten Wirkungen bei gleichzeitiger Verabreichung von Voluven mit
Nahrungsmitteln oder Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen Voluven 6% wihrend der Schwangerschaft nur nach sorgfiltiger Abwagung des
Nutzens gegeniiber den moglichen Risiken fiir das ungeborene Kind verabreichen.

Wenn Sie stillen, sollte Ihr Arzt entscheiden, ob entweder das Stillen oder die Therapie mit
Voluven 6% fortgesetzt wird oder nicht, wobei der Nutzen des Stillens fiir das Kind und der
Nutzen der Therapie mit Voluven 6% fiir die Mutter beriicksichtigt werden sollten.

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Voluven 6% wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Tierexperimentelle Studien zeigten keine direkten oder indirekten schidlichen
Wirkungen auf Tréchtigkeit, die Entwicklung der Nachkommen im Leib des Muttertieres, den
Geburtsvorgang oder die Entwicklung der Nachkommen nach der Geburt. In tierexperimentellen
Studien wurden keine missbildenden Wirkungen festgestellt.

Es ist nicht bekannt, ob Hydroxyethylstirke in die menschliche Muttermilch ausgeschieden wird. Die
Ausscheidung von Hydroxyethylstirke in die Milch wurde am Tier nicht untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Voluven 6% hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.
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3. Wie ist Voluven 6% anzuwenden?

Voluven wird Thnen durch Ihren Arzt oder unter dessen direkter Aufsicht verabreicht. Er wird die
Menge an Voluven 6%, die Ihnen verabreicht wird, sorgfaltig iiberwachen.

Art der Anwendung

Sie werden dieses Arzneimittel durch Infusion in eine Vene verabreicht bekommen (intravendser
Tropf). Die Infusionsgeschwindigkeit sowie die Menge der zu infundierenden Losung richten sich nach
Ihrem speziellen Bedarf, der Erkrankung, fiir die das Arzneimittel angewendet wird, sowie nach der
Empfehlung fiir die maximale Tagesdosis.

Dosierung

Ihr Arzt wird {iber die fiir Sie richtige Dosis entscheiden.

Ihr Arzt wird die niedrigste wirksame Dosis verabreichen und Voluven 6% nicht linger als 24
Stunden infundieren.

Die maximale Tagesdosis von Voluven 6% betragt 30ml/kg.

Anwendung bei Kindern
Es liegen nur begrenzt Erfahrungen mit der Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern vor. Daher
wird die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Voluven 6% erhalten haben, als Sie sollten

Wie bei allen Volumenersatzmitteln kann es, wenn Sie zu viel Voluven 6% erhalten zu einer
Kreislaufiiberlastung kommen, die z. B. zu einer Fliissigkeitsansammlung in Threr Lunge fiihren kann
(Lungenodem).

Thr Arzt wird sicherstellen, dass Sie die richtige Menge von Voluven 6% erhalten. Verschiedene
Patienten benétigen jedoch unterschiedliche Dosierungen. Falls festgestellt wird, dass die gegebene
Dosis fiir Sie zu hoch sein sollte, wird Thr Arzt die Verabreichung von Voluven 6% sofort abbrechen
und lhnen, falls n6tig, ein Arzneimittel verabreichen, das dem Kdrper Wasser entzieht (ein Diuretikum).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Produktes haben, fragen Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Voluven 6% Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

Sehr hiufig kann mehr als 1 Patienten von 10 betreffen

Hiufig kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen
Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen
Sehr selten Kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen

Nicht bekannt | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen): Nach der Gabe von Hydroxyethylstirke kdnnen
dosisabhingig Blutgerinnungsstdrungen auftreten, die iiber einen ausschlieBlichen Verdiinnungseffekt
hinausgehen.
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Erkrankungen des Immunsystems

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen): Arzneimittel, die Hydroxyethylstdrke enthalten,
konnen zu schweren allergischen Reaktionen fiihren (Rtung der Haut, leichten grippedhnlichen
Symptomen, niedriger oder hoher Herzfrequenz, Anschwellen des Halses und Schwierigkeiten beim
Atmen, nicht durch Herzprobleme verursachte Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen): Juckreiz ist eine bekannte Nebenwirkung von
Hydroxyethylstirke, wenn diese {iber einen langeren Zeitraum und in hohen Dosen angewendet wird.

Untersuchungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen): Der Blutspiegel des Enzyms Serumamylase kann
wihrend der Behandlung mit Hydroxyethylstérke ansteigen und sich stoérend auf die Diagnostik einer
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) auswirken. In diesem Fall ist der Anstieg des
Serumamylase-Spiegels jedoch nicht zwangslaufig Ausdruck einer Bauchspeicheldriisenentziindung.

Bei hoher Dosierung kann es zu Effekten kommen, die mit der Verdiinnung des Blutes verbunden sind,
beispielsweise zu einer verlangerten Blutgerinnungszeit.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
e Nierenschidden
e Leberschiden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Voluven 6% aufzubewahren?
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen Voluven 6 % nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum (MM JJJJ) nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird sicherstellen, dass die Losung klar, frei von
Partikeln ist, das Behiltnis unbeschédigt und dass vor der Anwendung die Umfolie vom

Polyolefinbeutel (freeflex) entfernt wurde.

Voluven 6% ist unmittelbar nach dem Offnen des Behiltnisses zu verbrauchen. Nicht verbrauchter
Inhalt ist zu verwerfen. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
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mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Voluven 6% enthiilt
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

Poly(O-2-hydroxyethyl)stirke (Ph. Eur.) 60,0 g
- Molare Substitution: 0,38 - 0,45

- Mittleres Molekulargewicht: 130.000 Da

(hergestellt aus Wachsmaisstérke)

Natriumchlorid 9,0¢g
Elektrolyte:

Na* 154 mmol/1

Cl 154 mmol/1

Theoretische Osmolaritét: 308 mosm/I
Titrationsaziditat: < 1,0 mmol NaOH/1
pH-Wert: 4,0-5,5

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid, Salzsiure

Wie Voluven 6% aussieht und Inhalt der Packung
Voluven 6% ist eine sterile, klare bis leicht opaleszente Losung, farblos bis leicht gelblich. Es ist
erhiltlich in:

o flexiblen Beuteln aus Polyolefin (freeflex)

Packungen zu 10, 20, 30, 35, 40 x 250 ml und 10, 15, 20 x 500 ml Polyolefinbeutel (freeflex) mit
Umfolie

Packungen zu 1, 10, 20 30 x 250 ml und 1, 10, 20 x 500 ml Polyethylenflaschen (KabiPac)

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland

Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland
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Fresenius Kabi France
6, Rue du Rempart
27400 Louviers
Frankreich

Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Voluven 6% Infusionsldsung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Anwendung von HES sollte auf die initiale Phase der himodynamischen Stabilisierung und
auf maximal 24 h begrenzt werden.

Die maximale Tagesdosis fir Voluven 6% betragt 30 ml/kg.

Es sollte die niedrigste wirksame Dosis angewendet werden. Die Behandlung sollte sich an den
Ergebnissen kontinuierlicher himodynamischer Uberwachung orientieren, so dass die Infusion
beendet werden kann, sobald die himodynamischen Ziele erreicht sind. Die maximale empfohlene
Tagesdosis darf nicht tiberschritten werden.

Die ersten 10-20 ml sollten langsam und unter sorgfiltiger Uberwachung des Patienten infundiert
werden, damit eine mogliche anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktion so frith wie moglich erkannt
werden kann.

Wenn eine anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktion auftritt (siche Abschnitt 4) sollte die Infusion
sofort beendet und geeignete Sofortmallnahmen eingeleitet werden.

Die Dauer der Anwendung ist abhingig von:
dem Ausmal der Verminderung des Blutvolumens
dem Blutdruck
der Verdiinnung des Blutes und seiner Bestandteile (Blutpléttchen, rote Blutkérperchen etc.).

Kinder und Jugendliche:

Es liegen nur begrenzt Daten zur Anwendung von HES bei Kindern vor. Daher wird eine Anwendung
von HES — Produkten in dieser Patientengruppe nicht empfohlen.
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Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nach dem Offnen des Behiltnisses sofort zu verbrauchen.

Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Nur klare, partikelfreie Losungen und unbeschidigte Behéltnisse verwenden.

Vor der Anwendung den Umbeutel vom Polyolefinbeutel (freeflex) und PVC-Beutel entfernen.
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