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a sp.zn. sukls113258/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gelofusine
infuzni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
roztok obsahuje : 500 ml 1000 ml
Gelatina succinata 20,0¢ 40,09

(modifikovana rozpustna zelatina)
(molekularni hmotnost - pramérna: 26 500 Daltont)

Natrii chloridum 3,514¢g 7,01 g
Koncentrace elektrolyti :

Na " 77,0 mmol 154,0 mmol

Cr 60,0 mmol 120,0 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly, sterilni roztok

Fyzikalné-chemické vlastnosti :
pH 74+03
Teoretickd osmolarita 274 mosm/|

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Gelofusine je pouzivan jako koloidni nahrada objemu plazmy v téchto indikacich:

o prevence a 1é€ba hrozici nebo manifestni relativni nebo absolutni hypovolemie a Soku
prevence a lécba hypotenze (napf. v souvislosti s epiduralni nebo spinalni anestezii)
postupy zahrnujici mimotélni obéh (napi. umélé srdce a plice)
akutni normovolemicka hemodiluce

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Davka a rychlost infuze maji byt upraveny podle mnozstvi ztrat krve a individualnich potieb pro

obnovu a udrzeni stabilni hemodynamické situace. Zpocatku se podava pruméme 500 az 1000 ml,
v piipad¢ vyssich ztrat krve je tfeba pouzit vyssi davky.
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Dospeli

U dospélych se podava 500 ml vhodnou rychlosti v zavislosti na hemodynamickém stavu pacienta.
V ptipadé ztraty krve vétsi nez 20 procent je s pfipravkem Gelofusine tieba podéavat i krev a krevni
slozky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a Géinnost ptipravku Gelofusine nebyla u déti dosud stanovena. Proto nelze ucinit zadna
doporuceni ohledné¢ davkovani. Ptipravek Gelofusine by se mél podéavat pouze pacientim, u nichz
ocekavané vyhody jasné pfevazi nad potencialnimi riziky. V téchto pfipadech je nutné vzit v tivahu

klinicky stav pacienta a 1éEbu zv1asté pecliveé sledovat (viz téz bod 4.4).

Maximalni davka

Maximalni denni davka je stanovena podle stupné¢ hemodiluce. Je nutné dbat na to, aby nedoslo
k poklesu hematokritu pod kritické hodnoty uvedené v bodé 4.4.

V piipadé potieby je rovnéz tieba provést transfuzi krve nebo erytrocytarni masy.

Pozornost je tfeba vénovat také diluci plazmatickych bilkovin (napf. albuminu a koagula¢nich
faktortr), které musi byt v pfipadé potfeby adekvatné nahrazeny.

Rychlost infuze

Rychlost infuze zavisi na aktualni hemodynamické situaci.

Prvnich 20 az 30 ml roztoku je nutné podavat pomalu, aby bylo mozné co nejdiive zjistit
anafylaktoidni reakci. Viz téz body 4.4 a 4.8.

V Sokovych situacich 1ze ptipravek Gelofusine rychle podavat jako tlakovou infuzi, a to 500 ml béhem
5 az 10 minut.

Zpusob podani

Intravenézni podani

Pti rychlém podani je, pokud mozno, vhodné ptipravek Gelofusine zahtat na, ne vyssi nez, 37°C.

V piipadé tlakové infuze, ktera by mohla byt nezbytna pfi ohroZeni Zivota, musi byt pfed podanim
roztoku z nadoby a infuzni sady odstranén vzduch.

4.3 Kontraindikace

- znama precitlivélost na uc¢innou latku nebo na neékterou z pomocnych latek, uvedenych v bodé 6.1

- hypervolemie

- hyperhydratace

- akutni méstnavé srdecni selhani

44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvldstni upozornéni

Pripravek Gelofusine je nutné podavat s opatrnosti pacientim, ktefi maji v anamnéze alergicka
onemocnéni, naptiklad astma.

Zelatinové  piipravky pro  nahradu = objemu mohou  vzicné  zpusobit  alergické
(anafylaktické/anafylaktoidni) reakce s riiznou mirou zavaznosti. Pro co nejcasnéjsi detekci vyskytu
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alergické reakce je nutno podat infuzi prvnich 20 — 30 ml pomalu a pacienta peclivé sledovat, zvlasté
na zacatku infuze. Udaje o symptomech anafylaktoidnich reakci viz bod 4.8.

Pii alergické reakci se musi infuze okamzité zastavit a zahajit vhodna 1écba.

Pripravek Gelofusine je nutno podavat s opatrnosti u pacienti
e ohroZenych pfetizenim ob¢hu, napf. u pacientll s méstnavym srde¢nim selhanim, pravou nebo
levou ventrikularni insuficienci, hypertenzi, edémem plic nebo rendlni insuficienci s oligurii
nebo anurii,
se zavaznym poskozenim funkce ledvin,
e trpicich edémem s retenci vody/soli,
se zavaznymi poruchami krevni koagulace.

Opatieni pro pouZiti

Nezbytné jsou kontroly koncentraci sérovych elektrolyti a vodni bilance, zvlast€é u pacienti
S hypernatremii nebo poskozenim funkce ledvin.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat vyskytu piiznakt hypokalcemie (napf. znamky tetanie, parestézie),
v takovych ptipadech je tieba pfijmout specifické napravné kroky.

Je nutno sledovat hemodynamicky, hematologicky a koagula¢ni systém.

Béhem kompenzace zavaznych krevnich ztrat infuzemi velkych mnozstvi piipravku Gelofusine je
tieba sledovat hematokrit a elektrolyty. Hematokrit by nemél klesnout pod 25%. U starSich nebo
kriticky nemocnych pacientii by nemél poklesnout pod 30%.

Podobn¢ je zapotiebi sledovat v téchto situacich ucinky diluce na koagulaéni faktory, zvlasté u
pacientll se stavajicimi poruchami hemostazy.

Protoze pripravek nenahrazuje ztraty plazmatickych bilkovin, doporucuje se koncentrace
plazmatickych bilkovin zkontrolovat, viz t¢Z bod 4.2 ,,Maximalni davka“.

Pediatricka populace

S pouzivanim piipravku Gelofusine u déti nejsou dostatecné zkuSenosti. Témto pacientim lze proto
pripravek Gelofusine podavat pouze pokud o¢ekavané vyhody jasné pievazi nad potencialnimi riziky.
(Viz téz bod 4.2).

Vliv na laboratorni testy

Po infuzich piipravku Gelofusine je mozné provadét laboratorni krevni testy (krevni skupina nebo
nepravidelné antigeny). Nicméné€ se doporuCuje odebirat vzorky krve pied infuzi ptipravku
Gelofusine, aby nedoslo k naruSeni interpretace vysledku.

Pripravek Gelofusine mize mit vliv na nasledujici klinicko-chemické testy, coz vede k falesné
vysokym hodnotam:
e rychlost sedimentace erytrocytt

e hustota moci
e stanoveni nespecifickych bilkovin (napf. Biuretovou metodou)

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientd, ktefi souCasné uzivaji nebo dostavaji 1éCivé pripravky zpiasobujici retenci sodiku, je
zapotiebi postupovat opatrng.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Tehotenstvi

Udaje o podavani Gelofusinu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Kvuli moznym anafylaktoidnim reakcim s naslednym fetalnim a neonatalnim stresem zplsobenym
matetfskou hypotenzi by nemél byt Gelofusine béhem téhotenstvi pouzivan, pokud klinicky stav zeny
nevyzaduje 1écbu timto 1é¢ivym piipravkem.

Kojeni

Neni znamo, zda se Gelofusine/metabolity vylu¢uji do lidského matefského mléka. Je tieba zvazit, zda
prerusit kojeni nebo prerusit/ukoncit terapii piipravkem Gelofusine s ohledem na prospéch kojeni pro
dit¢ a vyhody terapie pro Zeny.

Fertilita
Nejsou znamy udaje o ucinku ptipravku Gelofusine na humanni nebo zviteci fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni
4.8 Nezadouci ucinky

Definice termini frekvence:

Velmi casté (>1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)
Méné Casté (> 1/1000 az <1/100)
Vzacné (> 1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Vzéacné: Anafylaktoidni reakce (vSechny stupné). (podrobnosti viz nize ,,Anafylaktoidni reakce®)
Velmi vzacné:

Zavazné anafylaktoidni reakce (v8echny stupné). (podrobnosti viz nize ,,Anafylaktoidni reakce®)

Srdecni poruchy
Velmi vzacné: tachykardie

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Velmi vzacné: respiracni obtize

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Vzacné: alergické kozni reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné asté: mirné prechodné zvyseni télesné teploty
Velmi vzacné: horecka, zimnice

Informace o konkrétnich neZdadoucich ucincich

Mirné anafylaktoidni reakce zahrnuji:
Generalizovany erytém, kopfivka, periorbitalni edém nebo angioedém.
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Stfedné zavazné anafylaktoidni reakce zahrnuyji:
Dyspnoe, sipani, piskani, nauzea, zvraceni, zavraté (presynkopa), diaforéza, svirava bolest na hrudi
nebo v hrdle, bolest v krajing bfisni.

Zavazné anafylaktoidni reakce zahrnuji:

Cyanoza nebo Sa0; < 92 % v jakémkoliv stadiu, hypotenze (systolicky krevni tlak < 90 mm Hg u
dospélych), zmatenost, kolaps, ztrata védomi nebo inkontinence.

V ptipadé anafylaktoidni reakce musi byt infuze okamzité ukoncena a zajisténa obvykla akutni 1écba.

Hl4seni podezfeni na nezaddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Piedavkovani ptipravkem Gelofusine mize zpisobit hypervolemii a ob&hové pietizeni s vyznamnym
poklesem hematokritu a plazmovych proteinti. Muze to byt spojeno s naslednym zhorSenim funkce
srdce a plic (edém plic). Mezi ptiznaky ob&hového pretizeni patii napiiklad bolest hlavy, dyspnoe a
kongesce jugularni vény.

Lécba

V piipadé ob&hového pietizeni musi byt infuze zastavena a mélo by byt podano rychle pusobici
diuretikum. Pokud dojde k ptedavkovani, mél by byt pacient 1é¢en symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: krevni nahrady a frakce plazmovych proteini, ATC kod: BOSA A06,
Zelatinové pripravky.

Pripravek Gelofusine je 40 mg/ml roztok gelatina succinata (rovnéz znama jako modifikovana
rozpustna Zelatina) s primérnou molekularni hmotnosti 26 500 Daltonti.

Negativni naboje zavle¢ené do molekuly sukcinylaci zptisobuji expanzi molekuly. Molekularni objem
je proto vétsi nez u nesukcinylované Zelatiny o stejné molekularni hmotnosti.

Naméteny vychozi objemovy ucinek ptipravku Gelofusine je piiblizné¢ 100% podaného objemu
S dostatecnym objemovym ucinkem po vice nez 4 az 5 hodin.

Piipravek Gelofusine nenarusuje stanoveni krevnich skupin a je neutralni vici srazecimu mechanismu.
Farmakodynamické ucinky

Pripravek Gelofusine nahrazuje ztraty intravaskularniho a extravaskularniho objemu zptisobené
ztratami krve nebo plazmy a intersticidlni tekutiny. Tak zvySuje primérny arterialni tlak, koncovy
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diastolicky tlak v levé komofte, srde¢ni tepovy objem, srdeéni index, piivod kysliku, mikrocirkulaci a
diurézu bez dehydratace extravaskularniho prostoru.

Mechanismus cinku

Koloidné osmoticky tlak roztoku urcuje rozsah jeho vychoziho objemového ucinku. Doba trvani
ucinku zavisi na clearance koloidu hlavné vylucovanim. Vzhledem k tomu, Ze objemovy uc¢inek
ptipravku Gelofusine je ekvivalentni podavanému mnozstvi roztoku, je pripravek Gelofusine
nahrazkou plazmy, nikoliv plazmovym expandérem.

Roztok rovnéz obnovuje extravaskularni kompartment, nenaruSuje rovnovahu elektrolyti
extracelularniho prostoru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po infuzi se pfipravek Gelofusine rychle distribuuje v intravaskularnim kompartmentu. Neexistuje
dikaz o ukladani piipravku Gelofusine v retikuloendoteliarnim systému nebo kdekoliv jinde
Vv organismu.

Biotransformace/eliminace

Vétsina podaného pripravku Gelofusine se vylucuje ledvinami. Pouze malé mnozstvi se vylucuje
stolici a nejvyse 1% se metabolizuje. Mensi molekuly se vylucuji pfimo glomerularni filtraci, zatimco
vétsi molekuly jsou nejprve proteolyticky degradovany v jatrech a pak se rovnéz vylucuji ledvinami.
Proteolyticky metabolismus je tak pfizplsobivy, Ze i za podminek renalni insuficience neni
pozorovana akumulace Zelatiny.

Farmakokinetika béhem specialnich klinickych situaci
Polocas pripravku Gelofusine v plazmé mize byt prodlouzen u pacientd, ktefi podstupuji hemodialyzu
(GFR < 0,5 ml/min).

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po jednorazovém a
opakovaném podani pro jednotlivé slozky piipravku Gelofusine neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢lovéka. Dostupné nejsou zadné nebo omezené udaje o reprodukéni toxicite.

Maximalni davka piipravku je omezena jeho objemovymi a dilu¢nimi G¢inky, nikoli vnitinimi
toxikologickymi vlastnostmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lé¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
- neotevieny: PE infuzni lahve: 3 roky.

Plastové vaky Ecobag (ne PVC): 2 roky
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- po prvnim otevieni:
Infuze musi zacit okamzité po pfipojeni k infuzni soustave.

- po smichani s aditivy
Nelze uplatnit (viz bod 6.2.)

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PE lahev se zavésnym zafizenim potisténa, jednovyvodova se dvéma porty a Al stripem, kartonova
krabice.

Vak Ecobag (folie Cryovac M312) se dvéma porty, halogenbutylova zatka, PP kryt s odlamovaci horni
¢asti, zataveno v prusvitném piebalu, kartonova krabice.

Gelofusine je dostupny v téchto obalech a kartonech:

e Polyethylenové infuzni lahve (LDPE) o obsahu 500 ml
Vv baleni 10 x 500 ml

e Plastové vaky Ecobag o obsahu 500 ml
Vv baleni 1 x 500 ml, 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Ptipravek se dodava v obalech pro jednorazove pouZiti. Nepouzity obsah oteviené¢ho obalu musi byt
zlikvidovan a nesmi se uchovavat k pozdéjsimu pouziti. Caste¢né pouzité obaly znovu nezapojujte.

Smi se pouzit pouze v ptipad€, Ze je roztok Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly a obal a jeho uzavér
jsou neposkozené.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl - Braun Str. 1
342 12 Melsungen, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
76/023/98-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29.4.1998
Datum posledniho prodlouzeni: 16.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
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