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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gelofusine
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml roztoku obsahuje:

sukcinylovana (modifikovana tekutd) zelatina 40,0 g
(priemerna molekulova hmotnost’: 26 500 Daltonov)

chlorid sodny 701 g
Koncentracie elektrolytov:

sodik 154 mmol/l

chloridy 120 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny alebo mierne zltkasty vodny roztok.

Fyzikdalno-chemické viastnosti:

pH 74403
Teoretickd osmolarita 274 mosmol/l
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Gelofusine je koloidna nahrada objemu plazmy, ktora sa pouziva:

o na lie¢bu relativnej alebo absolutnej hypovolémie a Soku,
o na profylaxiu hypotenzie:
— sposobenej relativnou hypovolémiou pocas tivodu do epiduralnej alebo spinalnej
anestézie,
— z dovodu hroziacej vyznamnej straty krvi pri chirurgickom zakroku,
o pri postupoch zahriajicich mimotelovy obeh ako sucast’ plniaceho roztoku v kombinacii

s roztokmi kryStaloidov (napr. pristroj na mimotelovy obeh).
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Tak ako vSetky koloidy, aj Gelofusine sa ma pouzit’ iba vtedy, ak nie je mozné hypovolémiu

dostatocne lieCit’ len samotnymi krystaloidmi. Pri zdvaznej hypovolémii sa koloidy zvycajne podavaji
v kombinacii s krysStaloidmi.
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Vzdy je potrebné vyhnut sa objemovému pretazeniu z dovodu predadvkovania alebo prili$ rychlej
infuzie. Davkovanie sa musi upravovat’ opatrne, najmé u pacientov s plicnymi alebo
kardiocirkulacnymi problémami.

Dévkovanie

Davkovanie a rychlost infuzie sa upravuji podl'a rozsahu strat krvi a individualnych potrieb

na obnovu a udrzanie stabilnej hemodynamickej situacie. Uvodna davka je v priemere 500 az

1 000 ml, v pripade zavaznej straty krvi sa mozu podat’ vysSie davky.

Dospeli

Dospelym sa podava 500 ml prislusnou rychlostou podl'a hemodynamického stavu pacienta. Ak je
strata krvi viac ako 20 %, zvyc€ajne sa ma okrem Gelofusinu podat’ aj krv alebo krvné zlozky (pozri
Cast’ 4.4).

Maximalna davka

Maximalna denna davka je urcena stupiiom hemodilucie. Treba dbat’ na to, aby nedoslo k poklesu
hemoglobinu alebo hematokritu pod kritické hodnoty.

V pripade potreby sa musi podat’ aj d’alSia transftizia krvi alebo erytrocytov.

Pozornost’ sa musi venovat’ aj zriedeniu plazmatickych bielkovin (napr. albumin a koagula¢né
faktory), ktoré sa musia v pripade potreby adekvatne nahradit’.

Rychlost infuzie

Prvych 20 ml roztoku sa ma podéavat’ pomalou infuziou, aby sa vcas zistili
anafylaktické/anafylaktoidné reakcie (pozri tiez Cast’ 4.4).

V zavaznych, akutnych situdciach sa Gelofusine moze podat’ rychlou tlakovou infiziou v davke
500 ml pocas 5 — 10 minut, az kym neustipia priznaky hypovolémie.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a t¢innost’ Gelofusinu u deti neboli doteraz Giplne stanovené. Preto nie je mozné uviest’
odportcanie na davkovanie. Gelofusine sa ma tymto pacientom podat’ iba v pripade, ak ocakavané
prinosy jednoznacne prevysSuju potencialne rizika. V takychto pripadoch je potrebné zohl'adnit
celkovy klinicky stav pacienta a liecCbu je potrebné sledovat’ mimoriadne pozorne (pozri tiez Cast’ 4.4).

Starsi pacienti

U pacientov trpiacich d’al§imi ochoreniami, ako srdcova insuficiencia alebo rendlna insuficiencia,
ktoré sa Casto spajaju s vys$sim vekom, je potrebna opatrnost’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZzitie.
Pred rychlou infuziou sa Gelofusine moze zahriat’ maximalne na teplotu 37 °C.
V pripade tlakovej infuzie, ktora moéze byt potrebna v urgentnych pripadoch, sa musi pred podanim

roztoku odstranit’ vSetok vzduch z balenia a infiznej supravy. Tym sa zabranit riziku vzduchove;j
embolie, ktora by sa inak mohla spajat’ s infuziou.
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na roztoky obsahujice Zelatinu alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

o Precitlivenost’ na galaktozu-a-1,3-galaktozu (alfa-Gal) alebo zndma alergia na cervené méso
(maéso cicavcov) a vnutornosti (pozri Cast’ 4.4).

o Hypervolémia.

o Hyperhydratacia.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Anafylaktické/anafylaktoidné reakcie

Pacientom s anamnézou alergickych ochoreni, napr. astmy, sa maji roztoky modifikovanej tekute;j
zelatiny podavat’ s opatrnostou.

Roztoky modifikovanej tekutej Zelatiny mozu v zriedkavych pripadoch sposobit’ alergické
(anafylaktické/anafylaktoidné) reakcie roznych stupnov zavaznosti. Aby sa dala alergicka reakcia
zistit’ ¢im skor, ma sa prvych 20 ml roztoku podavat’ pomalou infuziou a pacienta treba starostlivo
sledovat’, najmai na zaciatku infuzie. Priznaky anafylaktoidnych reakcii, pozri Cast’ 4.8.

V dosledku moznych skrizenych reakcii spojenych s alergénom galakt6za-a-1,3-galaktoza (alfa-Gal)
mobze byt’ u pacientov, ktori majii v anamnéze alergiu na ¢ervené miso (méso cicavcov) a vnutornosti
a/alebo maju pozitivny vysledok testu na protilatky IgE proti alfa-Gal, vyrazne zvysené riziko
senzibilizacie a naslednej anafylaktickej reakcie na roztoky obsahujuce Zelatinu. Koloidné roztoky
obsahujuce zelatinu su u tychto pacientov kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

V pripade alergickej reakcie sa ma infuzia okamzite zastavit’ a poskytnut’ vhodna liecba.

Rizika suvisiace s podavanim tekutin a elektrolytov

U tychto pacientov sa moze Gelofusine podat’ len s opatrnostou:

o Pacienti s rizikom pretazenia cirkulacie, napr. pacienti so zlyhanim srdca, insuficienciou pravej
alebo l'avej srdcovej komory, hypertenziou, plicnym edémom alebo insuficienciou obliciek

s oligtiriou alebo antriou.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.

Pacienti so zavaznou hypernatriémiou.

Pacienti so zavaznou hyperchlorémiou.

Pacienti s edémom, s retenciou vody/soli.

Pacienti so zavaznymi poruchami zrazanlivosti krvi.

Klinické monitorovanie ma zahfnat’ pravidelné kontroly koncentracie elektrolytov v sére,
acidobazickej rovnovahy a rovnovahy tekutin, najmé u pacientov s hypernatriémiou, hyperchlorémiou
alebo poruchou funkcie obli¢iek. Gelofusine obsahuje suprafyziologické koncentracie sodika

(154 mmol/1) a chloridu (120 mmol/l).

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ vyskytu priznakov hypokalciémie (napr. prejavy tetanie,
parestézie); v pripade vyskytu treba vykonat’ Specifické napravné opatrenia.

Vplyv na hemodiliciu a koaguléaciu krvi

Ma sa sledovat’ hemodynamicky, hematologicky a koagulacny systém.

Pocas kompenzacie zavaznych strat krvi infuziami vel'kého mnozstva Gelofusinu sa musi sledovat’
hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nesmie klesnit’ pod 25 %. U starSich osob a u pacientov
v kritickom stave nesmie klesnut’ pod 30 %.
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V tychto situaciach je rovnako potrebné sledovat’ aj dilu¢ny ucinok na koagula¢né faktory, najma
u pacientov, ktori maji poruchy hemostazy.

Tento liek nenahradza straty plazmatickych bielkovin, preto sa odporiaca kontrolovat’ koncentracie
plazmatickych bielkovin, pozri tiez ast’ 4.2 ,,Maximalna davka®.

Pediatrickd populacia

Skusenosti s pouzivanim Gelofusinu u deti nie su dostatocné. Preto sa ma Gelofusine podat’ tymto
pacientom iba v pripade, ak ocakavané prinosy jednoznacne prevySuju potencialne rizika (pozri tiez
Cast’ 4.2).

Vplyv na laboratorne vySetrenia

Po inftzii Gelofusinu je mozné vykonat’ laboratoérne vysSetrenie krvi (krvné skupina alebo nepravidelné
protilatky). Odportca sa vSak vzorky krvi odobrat’ pred podanim infazie Gelofusinu, aby sa predislo
nespravnej interpretacii vysledkov.

Gelofusine moze ovplyviovat’ nasledujuce klinicko-chemické vysetrenia, o méze viest’ k falosne
zvySenym hodnotam:

o rychlost’ sedimentacie erytrocytov,
o Specificka hmotnost’ mocu,
o nesSpecifické stanovenie proteinov, napr. biuretovou metodou.

4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov, ktori subezne uzivaju alebo dostavaju lieky, ktoré mézu spdsobit’ retenciu sodika (napr.
kortikosteroidy, nesteroidové antiflogistikd), je potrebna opatrnost’, pretoze subezné poddvanie moze
viest’ k edému.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Gelofusinu u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach su nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na obmedzenost’ dostupnych udajov a moznost’ zdvaznych
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii s naslednym ohrozenim plodu alebo novorodenca z dévodu

hypotenzie u matky sa ma pouzitie roztokov modifikovanej tekutej Zelatiny poc¢as gravidity obmedzit’
len na nidzové situacie.

Dojcenie

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o tom, ¢i sa Gelofusine/metabolity
vylucuju do l'udského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu
Gelofusinom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre zenu.
Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje o ucinku Gelofusinu na fertilitu I'udi alebo zvierat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gelofusine nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky st uvedené podl'a frekvencie vyskytu nasledovne:
vel'mi Casté (> 1/10),

casté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

Suhrn bezpeénostného profilu

Pocas pouzivania Gelofusinu a po iom sa mézu vyskytnit’ neziaduce Gcinky. Tieto budu zvycajne
zahtnat’ anafylaktické/anafylaktoidné reakcie rdzneho stupiia zavaznosti (pozri tiez Casti 4.3 a 4.4,
najma vo vztahu k precitlivenosti na galaktdozu-a-1,3-galaktézu (alfa-Gal) a alergii na ¢ervené méso
a vnutornosti).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: anafylaktické/anafylaktoidné reakcie az po Sok (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Vel'mi zriedkavé: tachykardia.

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé: hypotenzia.

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi zriedkavé: horucka, triaska.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: nauzea, vracanie, bolest’ brucha.

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Nezname: znizena saturacia kyslikom.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi Casté: pokles hematokritu a znizena koncentracia plazmatickych bielkovin.

Casté (v zavislosti od podanej davky): relativne velké davky Gelofusinu maju za nasledok zriedenie
koagula¢nych faktorov, a preto moézu ovplyviiovat hemokoagulaciu. Po podani velkych davok
Gelofusinu sa mdze hodnota protrombinového ¢asu zvysit’ a aktivovany parcidlny tromboplastinovy
&as (aPTT) predizit (pozri Cast’ 4.4).

Informacie o konkrétnych neziaducich u¢inkoch

Mierne anafylaktoidné reakcie zahrnaju:
generalizovany erytém, urtikariu, periorbitalny edém alebo angioedém.

Stredne zdvazné anafylaktoidné reakcie zahrnaju:
dyspnoe, stridor, chréanie, nauzeu, vracanie, zavrat (presynkopa), diaforézu, zvieranie hrudnika
alebo hrdla alebo bolest’ brucha.

Zavazné anafylaktoidné reakcie zahrnaju:
cyanodzu alebo SaO, <92 % v ktoromkol'vek §tadiu, hypotenziu (systolicky krvny tlak < 90 mmHg
u dospelych), zmétenost’, kolaps, stratu vedomia alebo inkontinenciu.
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V pripade anafylaktoidnej reakcie sa infiizia musi okamzite zastavit’ a musi sa zacat’ bezna akatna
lieCba.

Pediatrickd populacia

Nie su k dispozicii Ziadne udaje tykajice sa Specifického charakteru alebo vyskytu neziaducich reakcii
u pediatrickych pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie Gelofusinom moze spdsobit” hypervolémiu a pretazenie cirkulacie s vyznamnym
poklesom hematokritu a plazmatickych bielkovin, sprevadzané nerovnovahou elektrolytov

a acidobazickou nerovnovahou. Mé6zZe to byt’ spojené s naslednym zhorSenim funkcie srdca a pl'ic
(plicny edém). Priznaky pret'azenia cirkuldcie st napriklad bolest’ hlavy, dyspnoe a kongescia
jugularnej zily.

Liecba

V pripade vyskytu pretazenia cirkulacie sa infuzia musi zastavit’ a maju sa podat’ diuretika s rychlym
ucinkom. Ak déjde k predavkovaniu, pacienta treba lieCit’ symptomaticky a monitorovat’ elektrolyty.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfuzne roztoky, nahrady krvi a plazmatické
bielkoviny, ATC koéd: BOSAAOQ6.

Mechanizmus u¢inku

Gelofusine je roztok sukcinylovanej zelatiny (znamej aj pod nazvom modifikovana tekuta zelatina)
s koncentraciou 40 mg/ml, s priemernou molekulovou hmotnostou 26 500 Daltonov (priemerna
hmotnost). Negativny ndboj zavedeny do molekuly sukcinylaciou spdsobuje zvacsenie molekuly.
Molekularny objem je teda vacsi ako u nesukcinylovanej Zelatiny s rovnakou molekulovou
hmotnostou.

U zdravych dobrovolnikov sa zistilo, Ze stanoveny uvodny objemovy G¢inok Gelofusinu bol
v rozmedzi 80 — 100 % podaného objemu infézie s objemovym uc¢inkom 4 — 5 hodin.

Uvodny objemovy t&inok roztoku je uréeny jeho koloidno-osmotickym tlakom. Dizka uginku zavisi
od klirensu koloidu, predovsetkym od vylu¢ovania. VzhI'adom na to, Ze objemovy u¢inok Gelofusinu
je ekvivalentny podanému objemu roztoku, Gelofusine je nahradou plazmy a nesluzi ako expandér
objemu plazmy. Roztok obnovuje aj extravaskularny priestor a nenarusuje rovnovahu elektrolytov

v extracelularnom priestore.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakodynamické uéinky

Gelofusine nahradza deficit intra- a extravaskuldrneho objemu spdsobeny stratou krvi, plazmy

a intersticialnej tekutiny. Tym sa zvySuje stredny arterialny tlak, end-diastolicky tlak v l'avej komore,
vyvrhovy objem srdca, srdcovy index, prisun kyslika, mikrocirkulécia a diuréza bez dehydraticie
extravaskularneho priestoru.

Pediatrickd populacia

V pediatrickej populacii je k dispozicii len malo klinickych $tadii. U 222 deti so syndromom Soku
pri horucke dengue vo veku 1 — 15 rokov mali Gelofusine, dextran 70, Ringerov laktatovy roztok

a izotonicky fyziologicky roztok rovnako dobré vysledky, €o sa tyka ¢asu zotavenia z poc€iatocného
pulzného tlaku, nasledujicich epizdd Soku a rozvoja akejkol'vek komplikdcie. Z 56 deti, ktoré dostali
Gelofusine, malo 5 (9 %) alergicku reakciu, ale zotavili sa bez nasledkov (Ngo a kol. 2001).

U 14 deti (priemerny vek 10 mesiacov) podstupujucich chirurgicky zékrok, ktoré dostali Gelofusine
pocas prvej hodiny chirurgického zakroku v davke 15 ml/kg telesnej hmotnosti na udrzanie
normovolémie (Haas a kol. 2007) a u 25 deti vo veku 0 — 12 rokov, ktoré dostali Gelofusine

ako nahradu objemu po chirurgickom zakroku (10 ml/kg telesnej hmotnosti) zostal median hodnét
koagulacie v normalnom rozmedzi (Osthaus a kol. 2009). V tychto $tidiach sa nevyskytli ziadne
neziaduce udalosti.

U 776 nedonosenych novorodencov, ktorym sa po narodeni podéavala Cerstva zmrazené plazma,
Gelofusine alebo glukoza v davke 20 ml/kg telesnej hmotnosti a po 24 hodinach d’alsich 10 ml/kg
telesnej hmotnosti, sa nepozoroval ziadny dokaz o neziaducom kratkodobom tc¢inku stivisiacom

s pouzitim Zelatiny. Vyvoj deti v tychto troch skupinach bol po dvoch rokoch podobny (Northern
Neonatal Nursing Initiative Trial Group 1996a, 1996b a Bailey a kol. 2010).

U 100 cyanotickych pediatrickych pacientov (vo veku 6 mesiacov az 3 roky), ktori podstupili
kardiochirurgicky zakrok s kardiopulmonalnym bypasom, bol Gelofusine v davke 10 — 20 ml/kg
(n=50) v plniacom roztoku bezpecny a u€inny. Neboli hlasené Ziadne neziaduce udalosti (Miao a kol.
2014).

Celkovo su dostupné udaje pre Gelofusine prili§ obmedzené, preto sa neda uplne postdit’ u¢innost’
a bezpecnost’ v pediatrickej populacii (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia

Po infazii sa Gelofusine rychlo distribuje do intravaskularneho priestoru. Neexistuje Ziadny dokaz
o tom, Ze by sa Gelofusine ukladal v retikuloendotelovom systéme alebo kdekol'vek inde v organizme.

Biotransformdcia/elimindcia

Vicsina infuziou podaného Gelofusinu sa vylucuje oblickami. Iba malé mnoZstvo sa vylu€uje stolicou
a metabolizuje sa maximalne cca 1 %. Mensie molekuly sa vylucuji priamo glomerularnou filtraciou,
zatial’ ¢o vacsie molekuly sa najprv proteolyticky Stiepia v pe€eni a potom sa tieZ vylucuju oblickami.
Proteolyticky metabolizmus je prispdsobivy a ku kumulacii zelatiny nedochadza ani pri insuficiencii
obliciek.

Farmakokinetické vlastnosti v osobitnych klinickych situaciach

Plazmaticky poléas Gelofusinu sa moze prediZit’ u pacientov na hemodialyze (GFR < 0,5 ml/min).
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5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Neboli zistené Ziadne d’al$ie dolezité skutoénosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxid sodny (na Gpravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené

Polyetylénové fl'ase s nizkou hustotou ,,Ecoflac plus”: 3 roky
Plastové vaky ,,Ecobag” (bez PVC): 3 roky

Po prvom otvoreni

Inftziu podajte okamzite po pripojeni balenia k infuznej stiprave.

Po pridani aditiv

Neaplikovatel'né (pozri Cast’ 6.2).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Gelofusine sa dodava:

o vo fl'asiach z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) ,,Ecoflac plus®, s objemom 500 ml
a 1 000 ml, dostupnych v baleniach 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 10 x 1 000 ml,

o v plastovych vakoch vyrobenych z pat'vrstvového laminatu s halogénbutylovou gumenou
zatkou ,,Ecobag®, s objemom 100 ml, 250 ml, 500 ml a 1 000 ml, dostupnych v baleniach
1 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1 000 ml,
10 x 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Liek sa dodava v obaloch, ktoré st len na jednorazové pouzitie. Nepouzity obsah otvoreného balenia
zlikvidujte a neuchovavajte na neskorsie pouzitie. Nepripajajte znovu Ciasto¢ne pouzité obaly.
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Pouzivajte, iba ak je roztok Ciry, bezfarebny alebo mierne zltkasty, a ak obal a jeho uzaver nie st
poskodené.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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