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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml solutie perfuzabild contin:

Gelatina lichidd modificatd*

cantitate exprimata ca gelatind anhidra 3,0000 g
Clorura de sodiu 0,5382 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,0305 g
Clorura de potasiu 0,0373 g
Solutie de (S)-lactat de sodiu

cantitate exprimata ca lactat de sodiu 0,3360 g

“partial hidrolizati si succinilata

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Electroliti:

Sodiu = 150 mmol/I
Potasiu = 5 mmol/l
Magneziu = 1,5 mmol/l
Clorura = 100 mmol/I
Lactat = 30 mmol/l

Osmolalitate totala: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 -7,0

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

Solutie limpede si incolord pana la slab gélbui.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul de urgenta al starilor de soc:

- soc hipovolemic rezultat in urma: hemoragiilor, deshidratarii, permeabilitatii capilare crescute,
arsurilor;

- soc vasoplegic de etiologie traumatica, chirurgicald, septica sau toxica.

Tratamentul hipovolemiei relative asociata cu hipotensiune, in contextul vasoplegiei aferente

medicamentelor cu efect hipotensor, mai ales in timpul anesteziei.

4.2 Doze si mod de administrare




Doze

Doza si ritmul de administrare depind de conditia pacientului, circumstantele existente si raspunsul
individual la tratamentul de substitutie volemica.

Gelatina lichidd modificata se administreaza in perfuzie intravenoasa. Viteza de perfuzare poate fi
crescutd prin utilizarea unei pompe automate.

Doza si viteza de perfuzare depind de necesititile individuale, de cantitatea de sdnge care trebuie
inlocuita si de statusul hemodinamic al pacientului.

Volumul administrat este, in medie, de 500 pana la 1000 ml (1-2 pungi), uneori mai mult.

Ca regula generala, la adulti si copii cu greutatea mai mare de 25 kg, se administreaza 500 ml (o
pungd) cu o viteza corespunzatoare, in functie de starea pacientului. Viteza de perfuzare poate fi
crescutd in caz de hemoragie severa.

Dacd pierderea de sange/lichide a unui adult este mai mare de 1,5 litri (adica, mai mare de 20% din
volumul sanguin), se administreaza atat sange, cat si Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila.
Trebuie monitorizate valorile parametrilor hemodinamici, hematologici si ai coagularii.

Copii si adolescenti
A se vedea mai sus.

Mod de administrare
Solutia se administreazd numai intravenos.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la solutii care contin gelatind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1;

- hipersensibilitate la a-1,3-galactozo-galactoza (alfa-Gal) sau alergie cunoscuta la carne rosie
(carne de mamifer) si la organe comestibile (vezi pct. 4.4);

- hiperhidratare predominant extracelulara;

- hiperkaliemie;

- alcaloza metabolica;

- finalul sarcinii (in timpul travaliului/nasterii): vezi pct. 4.6.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari

Aceastd solutie nu trebuie administrata prin injectare intramusculara.

Aceasta solutie poate produce alcalozd metabolica, prin prezenta ionilor lactat.

Aceasta solutie de gelatina lichida nu trebuie administrata simultan cu sdnge sau produse derivate de
sange (concentrat eritrocitar, plasma sau fractiuni plasmatice), ci utilizand doua seturi de perfuzare
distincte.

La pacientii care au primit pana la 2 litri de gelatina lichida, este posibila determinarea grupei
sanguine, a antigenilor atipici si efectuarea oricdror analize de sdnge, cu toate acestea, interpretarea
acestora este Ingreunatd de hemodilutie si este de preferat sa se recolteze probele pentru aceste analize
inainte de administrarea perfuziei cu gelatina lichida.

Din cauza riscului de reactii alergice (anafilactice/anafilactoide), este necesara monitorizarea
corespunzatoare a pacientului.

Din cauza posibilelor reactii incrucisate care implica alergenul alfa-1,3-galactozo-galactoza (alfa-Gal),
riscul de hipersensibilizare si de reactie anafilactica consecutiva la solutii care contin gelatina ar putea
fi foarte crescut la pacienti cu antecedente de alergie la carne rosie (carne de mamifer) si la organe
comestibile si/sau care au prezentat rezultat pozitiv la testul pentru anticorpi IgE anti-alfa-Gal.
Solutiile coloidale care contin gelatind nu trebuie utilizate la acesti pacienti (vezi pct. 4.3).

In cazul in care apare o reactie alergica, perfuzia trebuie oprita imediat, iar pacientul trebuie sa
primeasca tratament adecvat.

Insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficientd hepatica, este posibil ca aceasta solutie sd nu aiba efect alcalinizant,



deoarece metabolismul lactatului poate fi afectat.

Acest medicament contine potasiu 5 mmol/l. Pacientii cu functia renala afectatd sau pacientii care
urmeaza o dietd cu aport de potasiu controlat, trebuie sa ia in considerare aceasta informatie.
Acest medicament contine sodiu 150 mmol/l. Pacientii care urmeaza o dietd cu aport de sodiu
controlat, trebuie sa ia in considerare aceastd informatie.

Precautii

Administrarea acestei solutii necesitd monitorizare clinica si prin teste de laborator a stérii pacientului:
- tensiune arteriala si, posibil, presiune centrala venoasa;

- diureza;

- hematocrit si ionograma.

Mai ales, in urmatoarele situatii:

- insuficientd cardiacd congestiva;

- insuficientd pulmonara functionala;

- insuficienta renala severa;

- edem cu retentie de apa/sare;

- supraincarcare circulatorie;

- tratament cu corticosteroizi si derivati ai acestora;
- tulburari grave de coagulare.

Hematocritul nu trebui s scada sub 25%; la pacientii varstnici, acesta nu trebuie sa scada sub 30%.
Trebuie evitate tulburarile de coagulare cauzate de diluarea factorilor de coagulare. Daca se
administreaza mai mult de 2000 pana la 3000 ml de Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila, pre- si
intraoperator, se recomanda verificarea concentratiei proteinelor plasmatice postoperator, mai ales
daca existd semne de edem tisular.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda administrarea concomitenta a altor medicamente pe cale intravenoasa, deoarece nu a
fost studiata farmacocinetica componentelor amestecurilor.

Deoarece aceasta solutie contine potasiu, este de preferat a se evita utilizarea potasiului si a
medicamentelor care ar putea determina hiperkaliemie (de exemplu, diuretice care economisesc
potasiu, inhibitori ECA).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date sau exista date limitate ca urmare a utilizarii Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
la femei gravide.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3).

Cu toate acestea, pana in prezent, nu a fost observat niciun efect embriotoxic, dar exista risc de reactii
anafilactice/anafilactoide severe, cu suferinta fetald si a nou-ndscutului consecutiva, ca urmare a
hipotensiunii materne.

Din cauza acestei reactii alergice potentiale, acest medicament nu trebuie administrat femeilor gravide,
aflate la finalul sarcinii.

Similar altor medicamente, beneficiile si riscurile utilizarii trebuie evaluate in functie de starea
pacientului: in aceste circumstante, acest medicament trebuie prescris numai atunci cand beneficiul
potential depaseste riscul potential pentru fat. Nu trebuie utilizat pentru profilaxia hipovolemiei in
timpul nasterii efectuate cu analgezie sau anestezie epidurald; cu toate acestea, poate fi utilizat pentru
tratamentul hipovolemiei, atunci cand substitutia de volum plasmatic este necesara in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca acest medicament/metabolitii acestuia se excretd in laptele uman. Nu se poate



exclude un risc asupra nou-nascutilor/sugarilor.

Fertilitatea

Nu existd date referitoare la efectele Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila asupra fertilitatii la om
sau animale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme §i organe §i in functie de
frecventa, conform conventiei urmatoare: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventa

necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactiile adverse observate in timpul administrarii acestui medicament sunt:

Rare Foarte rare
>1/10000 si <1/1000 <1/10000

Soc anafilactic (vezi, de asemenea,
pct. 4.3 si 4.4, in special pentru
hipersensibilitate la a-1,3-
galactozo-galactoza (alfa-Gal) si
alergie la carne rosie si organe
comestibile)

Tulburiri ale sistemului imunitar

Tul ari i al lui .. .
ulburari cutanate si ale tesutului Reactii alergice cutanate

subcutanat
Tulburari vasculare Hipotensiune arteriala
Tulburari cardiace Bradicardie

Tulburari respiratorii, toracice si

N Tulburari respiratorii
mediastinale

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Febra, frisoane

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Doze crescute pot determina supraincarcare a sistemului circulator cu scddere semnificativa a
hematocritului si a proteinelor plasmatice.

Presiunea crescuta din circulatia pulmonara conduce la extravazarea lichidului in spatiul extravascular
si poate determina edem pulmonar.



Daca apare supradozaj, se opreste perfuzia si se administreaza un diuretic cu actiune rapida.
In caz de supradozaj, pacientul trebuie tratat simptomatic si trebuie monitorizate valorile electrolitilor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: substituenti de sange si fractiuni proteice plasmatice, codul ATC: BOSAA.

Gelatina lichidd modificata 1n solutie electroliticd similara lichidului extracelular este utilizata pentru
refacerea volumului circulator si restabilirea balantei hidrice/electrolitice.

Aceasta solutie permite:

- refacerea volumului sanguin, volum cu volum, fara expansiunea volumului plasmatic
determinata de transferul intravascular al lichidului interstitial;

- hemodilutie cu scaderea vascozitatii sangelui si imbunatatirea microcirculatiei;

- rehidratarea spatiului extravascular.

Aceasta solutie contribuie la restabilirea balantei electrolitice si la corectarea acidozei.

De asemenea, gelatina lichida stimuleaza usor diureza.

Gelatina lichida poate fi utilizata singurd, fara sa existe necesitatea unei transfuzii, pentru a acoperi
pierderi de sange de 10 pana la 20% din volumul sanguin total si poate inlocui sangele pentru orice
volum limitat (aproximativ 500 ml) care trebuie perfuzat.

Nu interferd cu determinarea grupelor sanguine si nu afecteaza mecanismele de coagulare.

in cazul sangerdrilor masive, administrarea alternativa de sange si gelatina lichida asigura o
hemodilutie corespunzatoare (refacerea volumului sanguin si mentinerea presiunii oncotice).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Distributia si eliminarea gelatinei lichide modificate administrata in perfuzie intravenoasa depind de
multi factori: dimensiunea particulelor, greutatea molecular, sarcina electricd, volumul administrat,
viteza de administrare, etc. Prezenta substantelor cu greutate moleculara mica explica actiunea la nivel
renal si cresterea diurezei.

Aceasta solutie de gelatina lichida modificata asigurd umplerea vasculara eficientd timp de patru pana
la cinci ore dupa administrare.

Gelatina lichida modificata este eliminata rapid (75% in 24 de ore), majoritar pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta sunt limitate si nu furnizeaza nicio informatie suplimentara.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu, anhidrida succinica sub forma de acid succinic, acid clorhidric concentrat, apa
pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Incompatibilitate fizico-chimica cu anumite antibiotice (clortetraciclind, amfotericind B (i.v.),
oxitetraciclind, vancomicina).

Din cauza lipsei studiior de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani pentru pungi din PVC.

2 ani pentru pungi freeflex.

Dupa deschidere: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj cu o punga din PVC cu folie protectoare a 500 ml solutie perfuzabila.

Ambalaj cu 15 pungi din PVC cu folie protectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila.

Ambealaj cu 20 pungi din poliolefine (freeflex) cu folie protectoare a cate 500 ml solutie perfuzabila.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Trebuie asiguratd manipularea aseptica a solutiei.

A se verifica inainte de utilizare daca ambalajul este intact, iar solutia este limpede.

A se elimina orice ambalaj deteriorat sau din care a fost extrasa o cantitate de solutie.

Volumul rezidual de solutie dupa perfuzare nu trebuie utilizat niciodata ulterior.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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