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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Gelofusine, associacao, solugdo para perfusao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1000 ml de solugdo contém:

Succinato de gelatina (Gelatina fluida 40,0 g
modificada)

(Peso Molecular, peso médio: 26 500
Daltons)
Cloreto de sédio 7,01 g
Hidréxido de sodio 1,36 g
Eletroélitos
Na+ 154 mmol/|
Cl- 126 mmol/|
Agua p/ prep. inj. q.b.p. 1000 ml

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao para perfusao.
Solucdo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada.

Propriedades fisico-quimicas:
pH 7.4+ 0.3
Osmolaridade teodrica 274 mosm/I

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

A Gelofusine é um substituto do volume plasmatico coloidal para:

Tratamento da hipovolemia relativa ou absoluta e do choque

Profilaxia da hipotensao

- causada por hipovolemia relativa durante a indugcdo de anestesia epidural ou
espinhal

- devido a perda sanguinea significativa iminente num contexto cirdrgico;
Procedimentos envolvendo circulagcdo extracorporal, como componente de
inicializacdo de fluidos em associacdo com solugdes cristaloides (p. ex., “maquina
coracdo-pulmao).
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4.2 Posologia e modo de administracao

Tal como acontece com todos os coloides, Gelofusine deve apenas ser utilizado se
ndo for possivel tratar suficientemente a hipovolemia apenas com cristaloides. Na
hipovolemia grave, os coloides sdao habitualmente aplicados em combinagdo com
cristaloides.

A sobrecarga de volume devido a sobredosagem ou perfusdo demasiado rapida tem
de ser sempre evitada. A dosagem tem de ser ajustada com cuidado, sobretudo nos
doentes com problemas pulmonares ou cardiovascular.

Posologia

A dosagem e a velocidade de perfusao sao ajustadas de acordo com a quantidade de
sangue perdido e as necessidades individuais de recuperacdao e manutencdo de uma
situacdo hemodindmica estavel, respetivamente. A dose administrada inicial €, em
média, de 500 a 1000 ml, podendo ser aplicadas doses mais elevadas em caso de
perda grave de sangue.

Adultos

Nos adultos, administram-se 500 ml a uma velocidade adequada que depende do
estado hemodinamico do doente. Quando a perda de sangue é superior a 20%, deve
habitualmente administrar-se sangue ou componentes de sangue além de Gelofusine
(ver seccdo 4.4).

Dose maxima

A dose maxima diaria € determinada pelo grau de hemodiluicdo. H& que ter o
cuidado de evitar a diminuicdo da hemoglobina ou do hematodcrito para valores
inferiores aos criticos.

Se necessario, ha que efetuar ainda a transfusdo de sangue ou de concentrado de
eritrécitos.

E necessario ter também atencdo a diluicdo das proteinas plasmaticas (p. ex.,
albumina e fatores de coagulacdo) que, se necessario, tém de ser devidamente
substituidas.

Velocidade de perfusao

De forma a detetar a ocorréncia de uma reacdo anafilatica/anafilatdide o mais
precocemente possivel, os primeiros 20 ml da solucdo devem ser perfundidos
lentamente (ver seccdo também 4.4.).

Em situacbdes agudas graves, Gelofusine pode ser administrado rapidamente por
perfusao de pressdo, sendo que 500 ml podem ser administrados em 5 - 10 minutos,
até ao alivio dos sinais de hipovolemia.

Populacdo pediatrica

A seguranca e eficacia de Gelofusine em criangas ndo foram ainda completamente
estabelecidas, pelo que ndo € possivel fazer qualquer recomendacdo posoldgica.
Gelofusine s6 deve ser administrado a estes doentes se os beneficios esperados
ultrapassarem claramente os potenciais riscos. Nesses casos, a situacdo clinica atual
do doente deve ser tida em consideracdo e a terapéutica deve ser vigiada de forma
especialmente cuidadosa (ver também a secgdo 4.4).
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Doentes idosos

Deve proceder-se com cautela nos doentes com outras doencas, tal como
insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia renal, que estdo frequentemente associadas a
idade avancada (ver também a seccdo 4.4).

Modo de administracdo

Via intravenosa

Antes da perfusdo rapida, Gelofusine pode ser aquecido a uma temperatura ndo
superior a 37 °C.Caso se realize perfusdo de pressdo, que pode ser necessaria em
emergéncias vitais, todo o ar tem de ser removido do recipiente e do dispositivo de
perfusao antes de se administrar a solucdo. Isto serve para evitar o risco de embolia
gasosa que, doutro modo, podera estar associada a perfusdo.

4.3 Contraindicagoes

eHipersensibilidade a solucbes que contém gelatina ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na seccao 6.1.

eHipersensibilidade a galactose a-1,3-galactose (alfa-Gal) ou alergia conhecida a
carne vermelha (carne de mamiferos) e miudos (ver secgdo 4.4).

eHipervolemia.

eHiper-hidratacao.

elnsuficiéncia cardiaca congestiva aguda.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Reacdes anafilaticas/anafilatoides
As solucgdes de gelatina fluida modificada devem ser administradas com precaucgao a
doentes com histéria de doenca alérgica, como por exemplo, asma.

As solucgtes de gelatina fluida modificada podem causar, raramente, reacoes alérgica
(anafildticas/anafilatéides) de gravidade varidvel. De forma a detetar a ocorréncia de
uma reacdo alérgica o mais precocemente possivel, os primeiros 20 ml devem ser
perfundidos lentamente e sob rigorosa observacdo do doente, sobretudo no inicio da
perfusdo. (Ver seccdo 4.8 para detalhes sobre sintomas de reac6es anafilatdides).

Devido a possibilidade de reacgdes cruzadas envolvendo o alergeno galactose alfa-
1,3-galactose (alfa-Gal), os riscos de sensibilizacdo e consequente reacdo anafilatica
a solugdes que contém gelatina poderdo ser muito aumentados em doentes com
antecedentes de alergia a carne vermelha (carne de mamiferos) e mitdos e/ou cujos
resultados das analises tenham sido positivos para os anticorpos IgE anti-alfa-Gal.
As solugdes coloidais que contém gelatina ndo devem ser utilizadas nestes doentes
(ver secgdo 4.3).

Em caso de reacdo alérgica, a perfusdo tem de ser imediatamente interrompida e
instituido o devido tratamento.

Gelofusine apenas deve ser administrado com precaucdo a doentes

eem risco devido a sobrecarga circulatéria como, por exemplo, doentes com
insuficiéncia ventricular direita ou esquerda, hipertensdo, edema pulmonar ou
insuficiéncia renal com oligoanuria ou anuria.
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ecom funcdo renal gravemente afetada

ecom hipernatremia grave

ecom hipercloremia grave

ecom edema associado a retencdo de agua/sais

ecom grandes perturbacdes da coagulacao

ede idade avancada (doentes idosos), visto estes serem mais propensos ao
desenvolvimento de perturbagdes como insuficiéncia cardiaca ou renal

A monitorizacdo clinica deve incluir verificagdes regulares da concentragdo sérica de
eletroélitos, do equilibio acido-base e do equilibrio hidrico, principalmente em doentes
com hipernatremia, hipercloremia, ou compromissio da funcao renal. Gelofusine
contém concentragdes suprafisiologicas de sodio (154 mmol/l) e de cloretos (120
mmol/1).

Deve prestar-se especial atengcdo ao aparecimento de sintomas de hipocalcemia (por
ex. sinais de tetania, parestesia). Nesse caso, devem ser tomadas as medidas
corretivas adequadas.

Influéncia na hemodiluicdo e na coagulacdo sanguinea
Os sistemas hemodinamico, hematoldgico e de coagulagdo devem ser monitorizados.

Durante a reposicdo de perdas elevadas de sangue através da perfusdo de elevadas
guantidades de Gelofusine, o hematocrito e os eletrdlitos tém de ser sempre
monitorizados. O hematocrito ndo deve ser inferior a 25%. Nos idosos ou nos
doentes criticos, ndo deve ser inferior a 30%.

Da mesma forma, nestas situacdes, deve observar-se o efeito de diluicdo sobre os
fatores de coagulacao, sobretudo nos doentes com perturbacdes existentes da
hemdstase.

Uma vez que o medicamento ndo substitui as proteinas plasmaticas perdidas, é
aconselhavel verificar a concentracdo das proteinas plasmaticas, ver também secgdo
4.2, “Dose maxima”.

Populacdo pediatrica

Ndo existe experiéncia suficiente com a utilizacdo de Gelofusine em criangas. Por
conseguinte, Gelofusine s6 deve ser administrada a estes doentes se os beneficios
esperados ultrapassarem claramente os potenciais riscos. (ver também seccdo 4.2).

Influéncia em analises laboratoriais

E possivel realizar andlises ao sangue (grupo sanguineo ou antigénios irregulares)
apos perfustes de Gelofusine. Ndo obstante, recomenda-se a colheita das amostras
de sangue antes da perfusdao de Gelofusine para evitar que a interpretacdo dos
resultados seja afetada.

Gelofusine pode influenciar as seguintes analises clinicas bioquimicas, levando a
valores falsamente elevados:
evelocidade de sedimentagdo dos eritrocitos,
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edensidade especifica da urina,
edoseamentos inespecificos de proteinas, p. ex., método do biureto.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

E necessario proceder com precaucio em doentes que estejam a ser tratados
concomitantemente com medicamentos que possam provocar retencdo de sodio (por
exemplo, corticosteroides, agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides), uma vez que a
administracao concomitante pode originar edema.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de Gelofusine em mulheres gravidas é
limitada ou inexistente. Os estudos em animais sdo insuficientes no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver sec¢ao 5.3).

Devido aos dados limitados disponiveis e a possibilidade de ocorréncia de reacGes
anafilaticas/anafilatdides graves com consequente sofrimento fetal e neonatal devido
a hipotensdao materna, a utilizacdo de gelatina fluida modificada durante a gravidez
deve ser limitada a situacdes de emergéncia.

Amamentacdo

A quantidade de dados sobre a excrecdo de sucinato de gelatina no leite humano é
limitada ou inexistente, mas, devido ao seu elevado peso molecular, nao se espera
que o leite contenha quantidades relevantes. O sddio e o cloreto sdo constituintes
normais do corpo humano e dos alimentos. Ndo é de esperar um aumento
significativo no teor destes eletrolitos no leite humano na sequéncia da utilizagdo de
Gelofusine.

Fertilidade

Nao existem dados acerca do efeito de Gelofusine sobre a fertilidade humana ou
animal. Porém, devido a natureza dos seus constituintes, considera-se pouco
provavel que Gelofusine afete a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Gelofusine sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sdo listados de acordo com a sua frequéncia utilizando a
seguinte convenc¢do: Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (=21/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Resumo do perfil de seguranca

Podem ocorrer reacGes adversas medicamentosas durante e apds a utilizagdo de
Gelofusine. Estas reacdes envolvem normalmente reacSes anafildticas/anafilatoides
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de gravidade variavel (ver também as seccgtes 4.3 e 4.4, em particular no que diz
respeito a hipersensibilidade a galactose-a-1,3-galactose (alfa-Gal) e a alergia a
carne vermelha e miudos).

Lista tabelada de reacdes adversas:

Doencas do sistema imunitario
Raros: Reactes anafilaticas/anafilatoides até choque (ver secgdo 4.4).

Cardiopatias
Muito raros: Taquicardia

Vasculopatias

Muito raros: Hipotensao

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Muito raros: Febre, arrepios

Doengas gastrointestinais

Desconhecido: Nduseas, vomitos, dor abdominal.

Exames complementares de diagndstico

Desconhecido: Saturacdo de oxigénio diminuida

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito frequentes: Hematodcrito diminuido e concentracdo reduzida de proteinas
plasmaticas

Frequentes (dependendo da dose administrada):

Doses relativamente grandes de Gelofusine resultam na diluicdo dos fatores de
coagulagcdo, pelo que podem afetar a coagulacdo sanguinea. O tempo de
protrombina pode ser aumentado e o tempo de tromboplastina parcial ativada
(aPTT) pode ser prolongado apo6s a administragdo de grandes doses de Gelofusine
(ver seccdo 4.4).

InformacGes sobre efeitos indesejaveis particulares

As reacdes anafilatodides ligeiras incluem:
Eritema generalizado, urticaria, edema periorbital ou angioedema.

As reacdes anafilatéides moderadas incluem:
Dispneia, estridor, pieira, nduseas, vomitos, tonturas (pré-sincope), diaforese,
sensacdo de aperto no torax ou garganta ou dor abdominal.

As reacdes anafilatdides graves incluem:
Cianose ou Sa02 < 92% em qualquer fase, hipotensdo (tensdo arterial sistélica
< 90 mmHg nos adultos), confusdo, colapso, perda da consciéncia ou incontinéncia.
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Na eventualidade de ocorrer uma reacdo anafilatoide, a perfusdo tem de ser
imediatamente interrompida e instituido o tratamento agudo habitual.

Populacdo pediatrica

Ndo existem dados indicativos de padrBes ou incidéncias especiais de reacgdes
adversas nos doentes pediatricos.

Notificagdo de suspeitas de efeitos indesejaveis

A notificacdo de suspeitas de efeitos indesejaveis apds a autorizacdo do
medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da
relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que
notifiguem quaisquer suspeitas de efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED,
I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas

A sobredosagem com Gelofusine pode provocar hipervolemia e sobrecarga
circulatéria, com uma quebra significativa do hematocrito e das proteinas
plasmaticas, acompanhada de um desequilibrio eletrolitico e acido-base. Isto pode
estar associado a consequente compromisso da funcgdo cardiaca e pulmonar (edema
pulmonar). Os sintomas de sobrecarga circulatéria sdo, por exemplo, cefaleias,
dispneia e congestdo da veia jugular.

Tratamento

Em caso de ocorréncia de sobrecarga circulatoria, a perfusdo tem de ser
interrompida e deve ser administrado um diurético de agdo rapida administrado. Em
caso de sobredosagem o doente deve ser tratado sintomaticamente com
monitorizagdo dos eletrdlitos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: 12.6 - Corretivos da volémia e das alteragdes

eletroliticas. Substitutos do plasma e das fragGes proteicas do plasma. Codigo ATC:
BO5AA06 - agentes de gelatina.
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Gelofusine € uma solugdo de succinato de gelatina com uma concentracdo de
40 mg/ml (também referida como gelatina fluida modificada) com um peso
molecular médio de 26.500 Daltons (peso médio).

A carga negativa introduzida na molécula por succinilacdo, provoca a sua expanséao.
Por conseguinte, o volume molecular é superior ao das gelatina ndo succinilada com
0 mesmo peso molecular.

Em voluntarios saudaveis, o efeito volémico inicial medido de Gelofusine situou-se
entre 80% e100% do volume perfundido, com um efeito volémico ao longo de 4-
5 horas.

A pressdo osmbtica coloidal da solucdo determina a extensdo do seu efeito volémico
inicial. A duracdo do efeito depende da depuracdo do coloide principalmente através
da excrecdo. Uma vez que, o efeito volémico de Gelofusine €& equivalente a
qguantidade de solugdo administrada, Gelofusine € um substituto do plasma e ndo um
expansor plasmatico.

A solugcdo restaura também o compartimento extravascular e ndo perturba o
equilibrio eletrolitico do espaco extracelular.

Efeitos farmacodinamicos

Gelofusine substitui o défice de volume intravascular e extravascular provocado por
perdas de sangue ou plasma e liquido intersticial. Desta forma, ocorre aumento da
tensdo arterial média, da pressdo telediastdlica ventricular esquerda, do volume
sistolico, do indice cardiaco, do fornecimento de oxigénio, da microcirculagdo e da
diurese, sem desidratacdao do espaco extravascular.

Populacdo pediatrica

Os dados disponiveis sdo demasiado limitados para se avaliar integralmente a
eficacia e seguranca na populacdo pediatrica (ver secctes 4.2 e 4.4).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicao
Apdés a perfusdo, Gelofusine é rapidamente distribuido no compartimento
intravascular.

Biotransformacao/eliminacao

A eliminagdo da gelatina modificada ocorre em 2 fases, com uma semivida de
aproximadamente 8 horas para a primeira fase e uma semivida de varios dias para a
segunda fase. A maior parte de Gelofusine perfundido é excretada por via renal.
Apenas uma pequena quantidade é excretada nas fezes e ndo mais de 1% é
metabolizado. As moléculas mais pequenas sdo excretadas diretamente por filtragdo
glomerular, enquanto que as moléculas maiores sdo primeiramente degradadas
proteoliticamente no figado sendo posteriormente excretadas também por via renal.
Farmacocinética em situagdes clinicas especiais:



APROVADO EM
08-03-2021
INFARMED

O tempo de semivida plasmatica de Gelofusine pode ser prolongado em doentes
hemodialisados (GFR < 0,5 ml/min) porém, ndo se observa qualquer acumulagdo de
gelatina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nenhuma preocupacao adicional identificada

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Por abrir
2 anos

ApoOs abertura
A perfusdo deve comecgar imediatamente apds a ligacdo do recipiente ao dispositivo
de administracado.

ApoOs mistura de aditivo
Ndo aplicavel (ver seccdo 6.2)

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 ©C. Nao congelar.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frascos de plastico de polietileno de 500 e 1000 ml acondicionados em caixas de
cartdo de 10 unidades cada.

Sacos de plastico isento de PVC de 100, 250 e 500 ml acondicionados em caixas de
cartdo de 20 unidades cada, e de 1000 ml, em caixas de cartdo de 10 unidades cada.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

O medicamento é fornecido em recipientes exclusivamente para uma Unica
utilizacdo. Qualquer medicamento nado utilizado que reste num recipiente aberto

deve ser eliminado e nao conservado para utilizacao futura. Nao volte a conectar
recipientes parcialmente utilizados.
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So6 deve ser utilizado se a solugdo estiver limpida, incolor ou ligeiramente amarelada
e se o recipiente e respetivo fecho nao estiverem danificados.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
B. Braun Medical, Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80.

Queluz de Baixo.
2730-053 Barcarena.

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NUmero de registo Apresentacao

3852381 Frasco de plastico de polietileno de 500 ml x 10 unidades

3852480 Frasco de plastico de polietieno de 1000 ml x 10
unidades

5413752 Saco de plastico isento de PVC de 100 ml x 20 unidades

5413760 Saco de plastico isento de PVC de 250 ml x 20 unidades

5413778 Saco de plastico isento de PVC de 500 ml x 20 unidades

5413802 Saco de plastico isento de PVC de 1000 ml x 10 unidades

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 08 de janeiro de 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

03/2021



