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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Haemaccel 35 mg/ml Solugdo para perfusao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mililitro de Haemaccel contém 35 mg de poligelina como substancia activa.
Contém os excipientes:

Sodio (sob a forma de cloreto de sddio): 3,34 mg/ml

Potassio (sob a forma de cloreto de potassio): 0,2 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao para perfusao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

O Haemaccel € um substituto do volume do plasma para corrigir ou impedir a
insuficiéncia circulatoria devida a deficiéncia de volume de plasma/sangue absoluta
(hemorragia, p.ex.) ou relativa (resultante p.ex. da deslocacdo do volume plasmatico
entre os compartimentos circulatérios).

O Haemaccel esta indicado nas situagdes seguintes:

- Choque hipovolémico;

- Perdas de sangue e plasma (devido p.ex. a traumatismos, queimaduras, dadivas de
sangue e plasma pré-operatorias);

- Enchimento do coragdo-pulmao artificial.

4.2 Posologia e modo de administragao

Medicamento sujeito a receita médica restrita destinado ao uso exclusivo hospitalar,
devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua novidade, ou por razdes de
saude publica.

Administrar por via intravenosa.

A dose e velocidade da perfusdo deverdo ajustar-se as situagtes individuais em
funcdo dos parametros circulatorios habituais (p.ex. tensdo arterial).
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A amplitude e duracao do efeito dependem do volume da perfusdo, da velocidade de
perfusdo e do défice de volume existente.

Para adultos saudaveis, os seguintes volumes sdo considerados adequados:
-Perda de sangue ou plasma, profilaxia de choque 500-1500 ml;

-Choque por deficiéncia de volume até 2000 ml;

-Em situacdo de emergéncia vol. como necessario.

Ndo ha limitacdo da quantidade de Haemaccel a perfundir desde que os elementos
sanguineos essenciais sejam mantidos acima do limite critico de diluicdo evitando-se
a hipervolémia e a hiperhidratagdo.

No caso em que o valor do hematocrito seja inferior a 25% deve considerar-se a
administracdao de concentrado de eritrocitos ou sangue total.

Deve ter-se em consideragdo que bebés, criangas e os idosos tém em geral reservas
proteicas inadequadas.

O Haemaccel € uma solucdo pronta a usar para perfusdo por via intravenosa.
A velocidade e a duracao da perfusao depende das necessidades do doente.
A velocidade gota-a-gota pode-se calcular pela formula seguinte:

ex: 500 ml a perfundir durante 1 hora

500 = 125 gotas/minuto
4 x 1(h)

Em situactes de emergéncia € possivel administrar Haemaccel como perfusdo rapida
(p. ex., 500 ml em 5 a 15 minutos). Se for perfundido sob pressao, expelir o ar
antes da perfusdo (ver seccdo 4.4 “Adverténcias e precaugdes especiais de
utilizagao”).

4.3 Contraindicacbes

- Hipersensibilidade a substdncia activa ou a qualquer um dos excipientes de
Haemaccel.
- ReacgBes anafilacticas decorrentes.

Nos casos a seguir referenciados, o uso de Haemaccel esta condicionado. Se o
médico considerar necessaria a perfusdo, devem tomar-se certas precaugdes em
caso de:

- Todos os estados em que um aumento do volume intravascular e suas
consequéncias (volume sistolico aumentado, hipertensdo) ou um aumento do volume
intersticial ou a hemodiluicao possam representar um risco particular para o doente;
exemplos destas situacGes sdo a insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo,
varizes esofagicas, edema pulmonar, didtese hemoragica, anuria renal e pds-renal.

- Em todos os doentes com risco aumentado de libertagcdao de histamina (p.ex.,
pessoas com reaccles alérgicas e doentes com histdria de reacgtes histaminicas).
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Nestes Ultimos casos o Haemaccel, s6 deve ser administrado depois de tomadas as
medidas profilacticas adequadas (ver seccdo 4.4 "Adverténcias e precaucles
especiais de utilizagao").

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Por razdes técnicas existe um volume residual de ar no frasco. Assim, a pressdo das
perfusbes com o frasco de plastico deve ser objecto de controlo adequado devido a
ndo estar excluida a hipotese de risco de embolia gasosa. Expelir o ar antes da
perfusao sob pressao (ver a seccao 4.2 “Posologia e administracao”).

As reacgdes provocadas por libertacdo de histamina podem ser evitadas com o uso
profilactico de antagonistas dos receptores H1 e H2 (p.ex. 0,1 mg/Kg de dimetindem
i.v. e 5 mg/Kg de cimetidina i.v.).

Por razodes fisiolégicas o Haemaccel ndo deve tal como outras soluges para
perfusdo, ser perfundido frio. As solugdes devem ser claras e limpidas!

A preparacdo ndo contém conservantes. O congelamento e a descongelacdo ndo
alteram as propriedades fisico-quimicas do preparado.

Estudos histoquimicos, radioquimicos e histologicos comprovam que o Haemaccel
ndo se acumula no SRE. Ndo se observaram transtornos orgdnicos funcionais mesmo
com doses elevadas.

Nos doentes com fungdo renal intacta a poligelina é excretada normalmente na sua
totalidade dentro das 48 horas seguintes a perfusdo.

Se, por exemplo em doentes dialisados, a poligelina ndo for excretada
adequadamente, ela sera decomposta por proteases enddgenas.

A perfusdo de Haemaccel conduz a hemodiluicdo baixando assim a viscosidade do
sangue o que pode conduzir @ melhoria da microcirculagdo.

O Haemaccel ndo é imunogénico pelo que ndo induz a formagdo de anticorpos.

O Haemaccel ndo conduz a qualquer alteracdo especifica da coagulagdo ou da fungdo
plaguetaria. Contudo, se forem perfundidas grandes quantidades, pode verificar-se
diluicdo dos componentes do sistema de coagulacao.

Os testes de grupos sanguineos ndo sdo afectados pela poligelina.

O preparado ndo estd contra-indicado em gravidas e mulheres que amamentam.
Contudo € necessario um certo cuidado nas substituicdes de liquido ou de volume
realizadas durante ou imediatamente apds a gravidez.

Este medicamento contém 0,0051 mmol (ou 0,2 mg) de potassio por mililitro. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida
ou em doentes com ingestdo controlada de potdssio.

Este medicamento contém 0,15 mmol (ou 3,34 mg) de sodio por mililitro. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

4.5 Interac0es medicamentosas e outras formas de interacgao
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No caso de doentes sujeitos a tratamento com glicosidos cardiacos, o efeito sinérgico
do cdlcio no Haemaccel deve ser tido em consideracdo.

Podem ocorrer reacgdes com indutores da histamina como resultado do efeito
cumulativo de varios farmacos que libertam histamina (por ex. anestésicos,
relaxantes musculares, analgésicos, bloqueadores ganglionares e anticolinérgicos).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Ndo esta contra-indicado. No entanto, recomenda-se cuidado especial aquando da
administracdo durante ou imediatamente apds a gravidez, tal como com outros
substitutos de plasma ou volume sanguineos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ndo sdo conhecidos.
4.8 Efeitos indesejaveis

Durante ou apdés a perfusdo de substitutos de plasma, podem ocorrer
ocasionalmente reacgdes cutdneas transitorias (urticaria, papulas), hipotensdo,
taquicardia, bradicardia, nauseas/vomitos, dispneia aumento da temperatura e/ou
calafrios.

Tém sido observados raros casos de reaccdes graves de hipersensibilidade podendo
ir até ao choque ameacador da vida. O tratamento requerido depende da natureza e
gravidade do caso clinico.

Na ocorréncia de efeitos secundarios deve interromper-se de imediato a perfusdo e,
se necessario, aplicar o tratamento seguinte:

ReaccGes ligeiras: administrar antihistaminicos.

Reaccdes graves: quando adequado, injectar imediatamente catecolaminas por via
i.v. (lentamente), e doses elevadas de corticosterdides (lentamente por via i.v.),
substituicdo de volume (p.ex. albumina, de lactato de Ringer) e oxigénio.

A libertacdo de histamina tem sido comprovada como causa das reacgdes
anafilacticas associadas com a perfusdo de Haemaccel. Em casos muito raros foram
relatados casos de embolismo gasoso durante a administracdo da perfusao da
poligelina sob pressao.

As perfusBes rapidas favorecem as reacgoes histaminicas.

Alem do mais, as reacgdes anteriormente descritas podem ocorrer como resultante
de efeito cumulativo de varios farmacos libertadores de histamina (anestésicos,
relaxantes musculares, analgésicos, bloqueadores ganglionares e anticolinérgicos).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
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risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas 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

Caso ocorram reaccoes de incompatibilidade, devem-se tomar imediatamente as
seguintes medidas:

Sinais clinicos Tratamento
Queixas subjectivas (dor lombar, Interrupcao da perfusao
nauseas, afrontamentos, etc)
Dispneia, 1. Adrenalina i.v.
Prodromos de choque, 2. Corticosterdides em  doses
Choque elevadas i.v.
3. Solugdes voluminosas, oxigénio
Paragem cardiaca ou respiratoria Reanimagdo

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.6 Correctivos da volémia e das alteragdes
electroliticas. Substitutos do plasma e das fraccGes proteicas do plasma.
Cédigo ATC: BO5BB

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Dada a hemodiluicdo que ocorre com a administracao de Haemaccel a viscosidade
sanguinea diminui, o que pode levar a uma melhoria da microcirculagdo.

Parte dos coldides e o liquido entram no tecido intersticial e contribuem para a sua
rehidratacdo. O Haemaccel ndo € um expansor do plasma, actuando como um
substituto do volume sanguineo, tal como a solugcdo de albumina a 5%. O efeito de
substituicdo ndo se limita portanto ao contelido intravascular e depende do volume e
velocidade da perfusdo, do défice de volume existente e da fungdo renal.

Em doentes com fungdo renal normal, a poligelina € normalmente excretada por
completo 48 horas apds o fim da perfusdo.
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Em doentes com insuficiéncia renal (por exemplo, em doentes submetidos a didlise),
a excrecdo pode ser retardada. Contudo, ndo ha risco de intoxicagdo por acumulagdo
de polipéptidos, dado serem degradados por proteases. Além disso, em caso de
insuficiéncia renal, a poligelina pode ser excretada por via intestinal.

A eliminacdo das moléculas mais pequenas que se faz facilmente contribui
consideravelmente para a promocao da diurese.

O Haemaccel ndo interfere directamente com o sistema da coagulacdao nem com a
funcdo plaquetdria; contudo, se houver perfusdo de quantidades relativamente
elevadas, o efeito de hemodiluicao pode actuar no potencial de coagulacao.

A funcdo plaquetdria permanece inalterada, assim como os testes para determinacdo
de grupos sanguineos.

O Haemaccel ndo é imunogénico nem induz formacgdo de anticorpos.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Estudos microquimicos, radioquimicos e histologicos demonstraram que o Haemaccel
ndo se deposita nem no sistema reticulo-endotelial nem nos 6rgdos. Ndo se
observam transtornos organicos funcionais mesmo com doses elevadas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sédio,

Cloreto de potassio,

Cloreto de calcio di-hidratado,
Agua para preparacOes injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Devido ao elevado contelido em calcio do Haemaccel as concentragdes séricas de
calcio podem estar ligeiramente elevadas durante um certo tempo, em particular
guando se administram quantidades elevadas de Haemaccel em perfusdo rapida. Até
a data ndo se conhecem casos relatando sinais clinicos de hipercalcémia provocada
por perfusdao de Haemaccel.

No caso de administracdo simultdnea de Haemaccel e sangue anticoagulado com
citrato, por acesso venoso separado, ndo sdao de esperar efeitos adversos;
recalcificacdo do sangue citratado devido ao conteldo de iGes calcio no Haemaccel s6
pode ocorrer quando o Haemaccel € misturado com o sangue citratado ou se sdo
administradas infusfes subsequentes usando o0 mesmo acesso venoso.

Em condicdes estéreis o Haemaccel pode misturar-se com solugdes para perfusdo
(solugbes salinas, solugdes de glucose, solucao de Ringer, etc.) assim como com
substéncias cardiovasculares, vitaminas, estreptoquinase, uroquinase, antibioticos
penicilinicos e cefotaxima desde que sollveis em agua.
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A perfusdo de Haemaccel pode produzir um aumento temporario da taxa de
sedimentacdo eritrocitaria.

6.3 Prazo de validade
4 anos.
6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior 25°C.
Uma vez aberto o frasco, a solugdo nao utilizada deve ser rejeitada.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco para injectaveis de LDPE, com tampa de borracha e capsula de Alu, com 500
ml de solugdo para perfusao.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (térreo), 2252 TR

Voorschoten

A Holanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n.© 8136200: 500 ml de Solucao para perfusao, 35 mg/ml, Frasco para
injectaveis LDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao de introducdao no mercado: 26 de Fevereiro de1966

Data da revisao da autorizacao de introducdao no mercado: 27 de Dezembro de 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



