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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 ¢g 40,0 g
(modifikovana rozpustna Zelatina)
(molekularni hmotnost - primérna: 26 500 Daltont)

Natrii chloridum 351 ¢g 7,01 g
Koncentrace elektrolytii:

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 slab& nazloutly, sterilni roztok

Fyzikalné-chemické viastnosti:

pH 74+03
Teoreticka osmolarita 274 mosm/1
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Gelofusine je koloidni ndhrada objemu plazmy:

. k 1écbe relativni nebo absolutni hypovolemie a Soku,

. k profylaxi hypotenze
- zpusobené relativni hypovolemii pii tvodu do epiduralni nebo spinalni

anestezie,

- vyvolané bezprostfedni vyznamnou ztratou krve pii operacnich vykonech,

. u postupti zahrnujicich mimotélni ob¢h jako soucast tekutiny dopliiujici objem

v kombinaci s krystaloidnimi roztoky (napf. u pfistrojii pro mimoté€lni ob¢h).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Stejné jako vSechny koloidy ma byt Gelofusine pouzit, pouze pokud nemutize byt hypovolemie
dostatecné zvladnuta samotnymi krystaloidy. U zavazné hypovolemie se koloidy obvykle podavaji

v kombinaci s krystaloidy.

Vzdy je nutné zabranit objemovému pietizeni v diisledku predavkovani nebo pfilis rychlé infuze.



Davkovani musi byt peclivé nastaveno, zejména u pacientd s plicnimi, srde¢nimi ¢i ob€hovymi
poruchami.

Davkovani

Dévka a rychlost infuze maji byt upraveny podle velikosti ztraty krve a individudlnich potieb pro
obnovu a udrzeni stabilni hemodynamické situace. Zpocatku se podava primérné 500 az 1000 ml, v
ptipadé vyssich ztrat krve mohou byt pouzity vyssi davky.

Dospeli

U dospélych se podava 500 ml vhodnou rychlosti v zavislosti na hemodynamickém stavu pacienta. V
pfipadeé ztraty krve vétsi nez 20 procent je s piipravkem Gelofusine tfeba podavat i krev a krevni slozky
(viz bod 4.4).

Maximalni davka

Maximalni denni davka je stanovena podle stupn¢ hemodiluce. Je nutné dbat na to, aby nedoslo k
poklesu hemoglobinu nebo hematokritu pod kritické hodnoty.

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

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

Rychlost infuze

Prvnich az 20 ml roztoku je nutné infundovat pomalu, aby bylo mozné co nejdiive zjistit
anafylaktickou/anafylaktoidni reakci (viz také bod 4.4).

V zavaznych akutnich situacich lze ptipravek Gelofusine podavat rychle v tlakové infuzi, 500 ml Ize
podat béhem 5-10 minut, dokud se nezmirni zndmky hypovolemie.

Pediatricka populace

Bezpecnost a tcinnost pripravku Gelofusine nebyly u déti dosud stanoveny. Proto nelze ucinit zddna
doporuceni ohledné davkovéni. Pfipravek Gelofusine se méa podavat pouze pacientim, u nichz
o¢ekavané vyhody jasné pfevazi nad potencialnimi riziky. V téchto ptipadech je nutné vzit v ivahu
prevladajici klinicky stav pacienta a 1é¢bu zvlasté peclivé sledovat (viz také bod 4.4).

Starsi pacienti

U pacientt s dal$imi onemocnénimi, jako je srde¢ni insuficience nebo rendlni insuficience, které se
casto vyskytuji u starSich pacientd, je tieba postupovat opatrné (viz také bod 4.4).

Zpisob podani

Intraveno6zni podani.

Pted rychlym infuznim podénim je mozné ptipravek Gelofusine zahtat na teplotu ne vyssi nez 37 °C.
V piipadé tlakové infuze, kterd by mohla byt nezbytna pfi ohroZeni zivota, musi byt pfed podanim
roztoku odstranén z lahve ¢&i vaku a infuzni soupravy veskery vzduch. Ugelem je zabrénit riziku
vzduchové embolie, ke které by jinak pti podani infuze mohlo dojit.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na roztoky obsahujici Zelatinu nebo na kteroukoli z pomocnych latek uvedenych

v bodé 6.1,
e hypersenzitivita na galakt6zo-a-1,3-galaktozu (alfa-gal) nebo znama alergie na cervené maso



(maso savctl) a vnitinosti (viz bod 4.4),
e hypervolemie,

hyperhydratace,
e akutni méstnavé srdecni selhani.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Anafylakticke/ anafylaktoidni reakce

Roztoky modifikované rozpustné Zelatiny je nutné podavat s opatrnosti pacientiim, kteti maji v
anamnéze alergickd onemocnéni, naptiklad astma.

Roztoky modifikované rozpustné Zelatiny mohou vzacné pisobit alergické
(anafylaktické/anafylaktoidni) reakce s riiznou mirou zavaznosti. Pro co nej¢asnéjsi detekci vyskytu
alergické reakce je nutno infundovat prvnich 20 ml pomalu a pacienta peclivé sledovat, zvlasté na
zacatku infuze. Pfiznaky anafylaktoidnich reakci viz bod 4.8.

U pacienti s alergii na ¢ervené maso (maso savcil) a vnitfnosti v anamnéze a/nebo u pacientt, kteti méli
pozitivni vysledek testu na IgE protilatky proti alfa-gal, maze byt v disledku moznych zktizenych reakci
s alergenem galakt6zo-alfa-1,3-galaktdézou (alfa-gal) vyrazné vyssi riziko senzibilizace a nasledné
anafylaktické reakce na roztoky obsahujici Zelatinu. Pfi 1é¢be téchto pacientll se nemaji pouzivat
koloidni roztoky obsahujici Zelatinu (viz bod 4.3).

Pti alergické reakci musi byt infuze okamzité ukoncena a zahajena ptislusna 1écba.
Rizika spojena s podavanim tekutin a elektrolyti

Ptipravek Gelofusine je tfeba podavat s opatrnosti u pacienti
e ohroZenych pfetizenim ob&hu, napt. u pacientd s insuficienci pravé nebo levé srde¢ni komory,
hypertenzi, edémem plic nebo rendlni insuficienci s oligurii nebo anurii,
s t€Zkou poruchou funkce ledvin,
se zavaznou hypernatremii,
se zavaznou hyperchloremit,
s edémy s retenci vody/soli,
se zavaznymi poruchami krevni koagulace,
v pokrocilém veku (u starsich pacientil), u kterych se snadno mohou vyvinout poruchy, jako je
srdecni nebo rendlni insuficience.

Klinické monitorovani ma zahrnovat pravidelné kontroly koncentrace sérovych elektrolytt, acidobazické
rovnovahy a vodni bilance, zvlasté u pacientli s hypernatremii, hyperchloremii nebo poruchou funkce
ledvin. Pripravek Gelofusine obsahuje vys$si nez fyziologickou koncentraci sodiku (154 mmol/l)
a chloridt (120 mmol/1).

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat vyskytu ptiznakt hypokalcemie (napf. znamky tetanie, parestezie); v
takovych pripadech je tieba provést specificka napravna opatieni.

Viiv na hemodiluci a hemokoagulaci
Je nutno sledovat hemodynamiku, hematologicky a koagulacni systém.

Béhem kompenzace zavaznych krevnich ztrat infuzemi velkého mnozstvi piipravku Gelofusine je tieba
sledovat hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nema klesnout pod 25 %. U starSich nebo kriticky

nemocnych pacientli nema poklesnout pod 30 %.

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

Protoze ptipravek nenahrazuje ztraty plazmatickych bilkovin, doporucuje se kontrolovat koncentrace



plazmatickych bilkovin, viz také bod 4.2 ,,Maximalni davka“.
Pediatricka populace

S pouzivanim ptipravku Gelofusine u déti nejsou dostatecné zkuSenosti. Témto pacientim lze proto
pripravek Gelofusine podavat, pouze pokud ocekavané vyhody jasné prevazi nad potencialnimi riziky.
(viz také bod 4.2).

Viiv na laboratorni testy

Po infuzich pfipravku Gelofusine je mozné provadét laboratorni krevni testy (krevni skupina nebo
nepravidelné protilatky).
Doporucuje se vSak odebirat vzorky krve pted infuzi pfipravku Gelofusine, aby nedoslo k naruseni
interpretace vysledku.
Pripravek Gelofusine miize mit vliv na nasledujici klinicko-chemické testy, vedouci k falesné vysokym
hodnotam:

e rychlost sedimentace erytrocyti,

e specifickd hmotnost moci,

e stanoveni nespecifickych bilkovin (napt. Biuretovou metodou).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
U pacientl soucasné 1é¢enych 1é¢ivymi pripravky, které mohou vést k retenci sodiku (napf-.
kortikosteroidy, nesteroidnimi protizanétlivymi pripravky), je tieba postupovat opatrné, protoze souc¢asné
podani muze zptsobit vznik edému.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani Gelofusinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).

Kvili omezenym dostupnym udajiim a moznosti zdvaznych anafylaktickych/anafylaktoidnich reakei
s naslednym fetalnim a neonatalnim stresem zptisobenych hypotenzi u matky ma byt podavani roztok
modifikované rozpustné Zelatiny béhem téhotenstvi omezeno na Zivot ohrozujici situace.

Kojeni

Neni zndmo nebo jsou k dispozici pouze omezené idaje o tom, zda se sukcinylovana zelatina vylucuje
do lidského matetského mléka, ale vzhledem k jeji vysoké molekulové hmotnosti se nepredpoklada jeji
vyznamny obsah v mléce. Sodik a chloridy jsou normaélni slozky lidského téla a potravy. Po podéani

ptipravku Gelofusine se neptedpokldda vyznamné zvyseni jejich obsahu v matetském mléce.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje o ucinku ptipravku Gelofusine na fertilitu ¢lovéka nebo zvitat. Vzhledem
k povaze jeho slozek se povazuje jeho vliv na fertilitu za nepravdépodobny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Gelofusine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uinky jsou uvedeny podle jejich frekvence timto zptisobem:

Velmi Casté: (= 1/10)
Casté: (>1/100 az < 1/10)



M¢éné Casté: (= 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné: (= 1/10 000 az < 1/1000)
Velmi vzacné: (< 1/10 000)
Neni znamo: (z dostupnych udajti nelze urcit)

Souhrn bezpeénostniho profilu

Béhem a po podani ptipravku Gelofusine se mohou vyskytnout nezddouci ucinky 1éciva. Ty obvykle
zahrnuji anafylaktoidni/anafylaktické reakce rtzného stupn€ zéavaznosti (viz také body 4.3 a 4.4,
zejména v dusledku hypersenzitivity na galaktézo-a-1,3-galaktozu (alfa-gal) a alergie na ¢ervené maso
a vnitinosti).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: anafylaktické/anafylaktoidni reakce az Sok (viz bod 4.4)

Srdecni poruchy
Velmi vzacné: tachykardie

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypotenze

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: horecka, zimnice

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: nauzea, zvraceni, bolest bficha

Vysetieni
Neni znamo: sniZena saturace kyslikem

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Velmi Casté: snizeny hematokrit a snizena koncentrace plazmatickych proteini

Casté (zavisi na podané davce): Relativné velké davky piipravku Gelofusine zpisobuji diluci
koagulacnich faktorti a mohou proto mit vliv na hemokoagulaci. Po podani velkych davek Gelofusinu
se muze hodnota protrombinového ¢asu zvysit a aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT)
prodlouzit (viz bod 4.4).

Informace o urcitych nezadoucich ucincich

Mirné anafylaktoidni reakce zahrnuji:
Generalizovany erytém, koptivku, periorbitalni edém nebo angioedém.

Stiredné zavazné anafylaktoidni reakce zahrnuji:

Dyspnoi, stridor, sipot nauzeu, zvraceni, zavrat’ (presynkopu), diaforézu, sviravou bolest na hrudi nebo
v hrdle, nebo bolest bficha.

Zavazné anafylaktoidni reakce zahrnuji:

Cyandzu nebo Sa02 <92 % v jakémkoliv stadiu, hypotenzi (systolicky krevni tlak < 90 mmHg

u dospélych), zmatenost, kolaps, ztratu védomi nebo inkontinenci.

V piipadé anafylaktoidni reakce musi byt infuze okamzité¢ ukoncena a zajiSténa obvykla akutni 1écba.

Pediatricka populace




Nejsou dostupné zadné udaje vztahujici se ke specifickému typu ¢i incidenci nezadoucich ucinkt
u pediatrickych pacientu.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Predavkovani pripravkem Gelofusine miize zptsobit hypervolemii a obéhové pietiZzeni s vyznamnym
poklesem hematokritu a plazmatickych proteinti doprovazenym poruchou elektrolytové a acidobazické
rovnovahy. Mize to byt spojeno s naslednym zhorSenim funkce srdce a plic (edém plic). Mezi pfiznaky
obchového pretizeni patii napiiklad bolest hlavy, dyspnoe a kongesce jugularni vény.

Lécba

V ptipadé, ze dojde k obéhovému pietizeni, musi byt infuze zastavena a ma byt podano rychle ptsobici
diuretikum. Pokud dojde k pfedavkovani, ma byt pacient 1éCen symptomaticky s monitorovanim
elektrolytu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: krevni derivaty, frakce plazmatickych bilkovin, nahrady plazmy,

zelatinové ptipravky
ATC kod: BOSAA06

Mechanismus uéinku

Pripravek Gelofusine je roztok sukcinylované Zelatiny (rovnéz znamé jako modifikovana rozpustna
zelatina) 40 mg/ml s primérnou molekuldrni hmotnosti 26 500 Daltont (hmotnostni primer).

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

U zdravych dobrovolnikt bylo zjisténo, Zze naméfeny pocatecni objemovy Géinek pripravku Gelofusine
byl od 80 do 100 % podaného objemu s trvanim po dobu 4-5 hodin.

Koloidné osmoticky tlak roztoku urCuje rozsah jeho pocateéniho objemového ucéinku. Doba trvani
ucinku zavisi na clearance koloidu hlavné exkreci. Vzhledem k tomu, Ze objemovy uc¢inek pfipravku
Gelofusine je ekvivalentni podanému mnozstvi roztoku, je pfipravek Gelofusine nidhrazka plazmy,
nikoliv plazmovy expandér.

Roztok rovnéZz obnovuje extravaskularni kompartment a nenaruSuje rovnovahu elektrolytl
extracelularniho prostoru.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakodynamické uéinky

Pripravek Gelofusine nahrazuje ztraty intravaskularniho a extravaskularniho objemu zptisobené ztratami
krve nebo plazmy a intersticialni tekutiny. Tak zvySuje pramérny arterialni tlak, koncovy diastolicky
tlak v levé komote, srdecni tepovy objem, srde¢ni index, pfivod kysliku, mikrocirkulaci a diurézu bez
dehydratace extravaskularniho prostoru.

Pediatricka populace

U pediatrické populace je k dispozici pouze n¢kolik klinickych studii. U 222 déti se syndromem Soku
z horecky dengue ve veku 1-15 let byly u pfipravku Gelofusine, dextranu 70, Ringerova laktatu
a izotonického fyziologického roztoku zaznamenany stejné dobré vysledky, pokud jde o pocatecni dobu
zotaveni pulzniho tlaku, naslednou epizodu Soku arozvoj piipadnych komplikaci. Z 56 déti, které
dostaly piipravek Gelofusine, jich 5 (9 %) mélo alergickou reakci, ale zotavilo se bez nasledki (Ngo et
al. 2001).

U 14 déti (prameérny vék 10 mésici) podstupujicich operaci, které dostaly 15 ml/kg télesné hmotnosti
pfipravku Gelofusine béhem prvni hodiny operace k udrzeni normovolemie (Haas et al, 2007),
au 25 déti ve véku 0-12 let, které¢ dostaly piipravek Gelofusine k ndhradé objemu po operaci (10 ml/kg
télesné hmotnosti), zlistal median hodnot koagulace v normé (Osthaus et al, 2009). V téchto studiich se
nevyskytly zddné nezadouci piihody.

Kdyz byla 776 pted¢asné narozenym détem po porodu podéana Cerstva mrazena plazma, Gelofusine nebo
glukdza v davce 20 ml/kg télesné hmotnosti a 0 24 hodin pozdéji dalsich 10 ml/kg télesné hmotnosti,
nebyly prokazany zadné kratkodobé nezadouci ucinky spojené s aplikaci Zelatiny. Déti ve tfech
skupinach vykazovaly po dvou letech podobny vyvoj (Northern Neonatal Nursing Initiative Trial Group
1996a, 1996b a Bailey et al 2010).

U 100 cyanotickych détskych pacientii (ve véku 6 mésicti az 3 roky) podstupujicich kardiochirurgicky
zakrok s kardiopulmonalnim  bypassem byl  piipravek  Gelofusine v davee  10-20 ml/kg
(n = 50) v proplachovacim roztoku bezpe¢ny a ucinny. Nebyly hlaseny zadné nezadouci piihody (Miao
et al 2014).

Dostupné tdaje jsou pfili§ omezené, takze G¢innost a bezpe¢nost u pediatrické populace nelze plné
zhodnotit (viz body 4.2 a 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce
Po infuzi se ptipravek Gelofusine rychle distribuuje v intravaskuldrnim kompartmentu.

Biotransformace/eliminace:

Eliminace modifikované Zelatiny probiha ve 2 fazich; v prvni fazi Cini polocas pfiblizné 8 hodin, ve
druhé fazi pak n€kolik dnti. Vétsina podaného piipravku Gelofusine se vylucuje ledvinami. Pouze malé
mnozstvi se vyluCuje stolici a nejvySe 1 % se metabolizuje. Men§i molekuly se vylu¢uji ptimo
glomerularni filtraci, zatimco vét§i molekuly jsou nejprve degradovany proteolyzou v jatrech a teprve
pak se rovnéz vylucuji ledvinami.

Farmakokinetika ve specidlnich klinickych situacich:

Plazmaticky polocas pripravku Gelofusine mize byt prodlouzen u pacientii 1é¢enych hemodialyzou (GFR
< 0,5 ml/min), nepozoruje se vSak akumulace Zelatiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti



Nebyla zjisténa z4dna dalsi rizika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny (na tpravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neotevieny:

Lahve z polyethylenu s nizkou hustotou ,,Ecoflac plus“: 3 roky.

Plastové vaky ,,Ecobag® (ne PVC): 2 roky.

- 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.
Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PE lahev se zavésnym zafizenim potis§téna, jednovyvodova se dvéma porty a Al stripem, krabice.
Vak Ecobag (folie Cryovac M312) se dvéma porty, halogenbutylova zatka, PP kryt s odlamovaci horni

casti, zataveno v prusvitném prebalu, krabice.

Gelofusine je dostupny v téchto obalech a krabicich:
e Polyethylenové infuzni lahve (LDPE) o obsahu 500 ml v baleni 10 x 500 ml
e Plastové vaky Ecobag o obsahu 500 ml v baleni 1 x 500 ml, 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pripravek se dodava pouze v obalech pro jednorazové pouziti. Nepouzity obsah otevieného obalu musi
byt zlikvidovan a nesmi se uchovavat k pozdéjS§imu pouziti. Caste¢né pouzité obaly znovu nezapojujte.

Smi se pouzit pouze v piipad¢, ze je roztok Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly a obal a jeho uzaveér
jsou neposkozené.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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