RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

GELOPLASMA, Solucéo para perfuséo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Gelatina liquida modificada* 3,0000g
Quantidade expressa como gelatina anidra

Cloreto de sddio 0,5382¢g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,0305¢g
Cloreto de potassio 0,0373g
Solucgdo de lactato de sbdio 0,3360g
Quantidade expressa como lactato de

sodio

Por 100ml de Solucéo para perfusdo

* parcialmente hidrolisado e succinilado
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O produto contém 0,06% de &cido succinico, como produto resultante do processo de

fabrico.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

Férmulaidnica:

Sodio = 150 mmol/I
Potassio = 5 mmol/I
Magnésio = 1,5 mmol/l
Cloreto = 100 mmol/I
Lactato = 30 mmol/l

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo para Perfuséo
Solucdo limpida e incolor ligeiramente amarelada.

Osmolaridade total: 295 mOsm/kg
pH: 5.8-7.0

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Tratamento de emergéncia de estados de choque:
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- Chogue hipovolémico resultante de: hemorragia, desidratacdo, derrame capilar,
gueimaduras;

- Chogue vasoplégico de origem traumatica, cirurgica, séptica ou toxica.
Tratamento da hipovolémiarelativa, associada com a hipotensdo, no contexto da
vasoplegia relacionada com efeitos a farmacos hipotensivos, sobretudo durante a
anestesia

4.2 Posologia e modo de administracéo
A solucdo € administrada intravenosamente.

O volume posologico e a velocidade de administragdo dependem do estado individual
do doente, circunstancias e resposta a substituicdo vascular.

A gelatinaliquida modificada é administrada por perfusdo intravenosa (administragcéo
intravenosa gota agota). A velocidade de perfusdo pode ser aumentada utilizando
uma bomba.

A dose e a velocidade de perfusdo dependem das necessidades dos doentes e do
volume de sangue a ser substituido e do estado hemodindmico do doente.

A dose administrada é de 500 a 1000ml, em média (1 a2 sacos), por vezes mais.

Regra geral, em adultos e criangas com peso superior a 25 Kg, sdo administrados
500ml (1 saco) a vel ocidade apropriada dependendo do estado do doente. A
velocidade de perfusdo pode ser aumentada no caso de hemorragia grave.

Se exigtir perdade sangue/liquido, em excesso, de 1,5 litros num adulto (i.e. maior
gue 20% do volume sanguineo) deve ser, geralmente, administrado sangue assim
como Geloplasma. O sistema hemodinamico, hematoldgico e de coagulacdo devem
ser monitorizados.

4.3 Contrarindicacdes

Este medicamento n&o pode ser utilizado nas seguintes situages.

- hipersensibilidade conhecida ou suspeitada a soluces de gelating;

- hiperhidratacéo predominantemente extracelular;

- hipercaliemia;

- alcalose metabdlica;

- final da gravidez (durante trabalho de parto / parto): ver seccéo “ Gravidez e
aleitamento”.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Adverténcias
Esta solugdo n&o pode ser administrada por injeccdo intramuscular.

Esta solucdo pode provocar alca ose metabdlica devido a presenca de ides lactato.
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Esta solugdo pode ndo exercer a sua accdo alcalinizante em doentes com insuficiéncia
dafuncdo hepética, umavez que o metabolismo do lactato pode ser insuficiente.

Esta solugdo de gelatina liquida ndo pode ser perfundida ao mesmo tempo com o
sangue ou seus derivados (concentrado de cdulas, plasma e fraccdo de plasma) mas
utilizando dois sistemas de perfusio separados.

A determinagdo do grupo sanguineo, antigénios irregulares e qualquer teste sanguineo
laboratorial sdo possiveis nos doentes a quem lhes foi administrado até 2 litros de
gelatina liquida, apesar de ainterpretacdo ser dificultada pela hemodiluicéo e poder
ser preferivel colher a amostra para estes testes antes da perfusdo de gelatina liquida.

E necessaria a monitorizagdo apropriada do doente, devido & possibilidade de
reaccOes alérgicas (anafilacticas / anafilactoides). Em caso de reacgdo adérgica, a
perfusdo tém de ser sugpensa imediatamente e administrado o tratamento apropriado.
Este medicamento contém 5mmol de potassio por litro. Estainformacéo deve ser tida
em consideracdo em doentes com a fungo renal reduzida ou doentes com dieta de
potéssio controlada.

Este medicamento contém 150mmol de sddio por litro. Em doentes com a dieta de
sodio controlada deve ter-se em consideragdo estainformagéo.

Precaucdes

A utilizagdo desta solugdo requer monitorizagdo clinica e laboratorial da condi¢éo do
doente:

- Presséo sanguinea, e se possivel presséo venosa central;

- Débitos urinérios;

- Hematocrito e electraolitos.

Especialmente nas seguintes situagoes:

- insuficiéncia cardiaca congestiva;

- insuficiéncia pulmonar funcional;

- insuficiéncia grave da fungéo renal;

- edema com retencdo de agua/sdl;

- sobrecarga circulatéria

- tratamento com corticosterdides e seus derivados,
- distdrbios maiores na coagulagao .

O hematdcrito ndo deve descer abaixo de 25%; em doentes idosos ndo deve ser
inferior a 30%. Os disturbios de coagulagdo sanguinea provocados pela diluicdo dos
factores de coagulagcdo devem ser evitados.

Se mais do que 2000 a 3000ml de Geloplasma forem perfundidos pré e intra-
operatorio, € recomendado que a concentracdo de proteina sérica sgja verificadano
pos-operatério, sobretudo se exigtirem sinais de edema dos tecidos.

4.5 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo
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A utilizagdo concomitante de outras substancias por administracdo 1V é
desaconselhavel, umavez que a farmacocinética dos constituintes das misturas néo
foi estudado.

Dado que esta solucdo contém potassio, € preferivel evitar a utilizacéo de potéssio e
medicamentos que podem provocar hipercaliemia (ex. potassio, diuréticos sparing.
inibidores IECA).

4.6 Gravidez e aleitamento

Existe muito poucainformacdo disponivel, sobre a utilizacgo de substitutos do plasma
em gravidas e mulheres a amamentar. Contudo, nenhum efeito embriotoxico foi, até
agora, observado, mas existe um risco de reaccdes anafilacticas / anafilactoides
graves, com consequéncias de stress fetais e neonatais secundérias a hipotensao
materna.

Devido aesta possivel reaccéo aérgica, este medicamento ndo pode ser administrado
amulheres gravidas no final da gravidez.

Como os demais medicamentos, os beneficios e os riscos da utilizagcdo devem ser
avaliados aluz da condicdo do doente: nestas circungtancias, esta preparacéo apenas
deve ser prescrita quando as vantagens potenciais se sobrepdem ao risco potencial
parao feto. Ndo deve ser administrado na profilaxia da hipovolémia durante o parto
com anestesia ou anestesia epidural; contudo, pode ser utilizado paratratar a
hipovolémia quando a substitui¢do do volume plasmaético € necessaria durante a
gravidez.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas
N&o aplicavel.
4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesgjaveis observados durante a perfusdo do Geloplasma séo:

Raros >1/10 000; < 1/1000 | Muito raros < 1/10 000

.D oencas el Choque andfilactico
imunitario
AfeccOes dos tecidos R A
cutaneos e subcuténeos Reacgao alergica cutanea
Vasculopatias Hipotensdo

L Diminuicéo dafrequéncia
Cardiopatias cardiaca
Doencas respiratorias, - L
tor4cicas e do mediasting Dificuldades respiratorias
Perturbacfes gerais e
ateracBes no local de Febre, arrepios
administracdo
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4.9 Sobredosagem

As doses muito eevadas podem provocar sobrecarga circulatéria com um aqueda
significativa no hematocrito e proteinas plasméticas.

A pressdo aumentada na circulagdo pulmonar conduz a saida de liquido para o espaco
extravascular e pode provocar edema pulmonar.

Se ocorrer sobredosagem, suspender aperfusdo e administrar um diurético de accéo
répida.

No caso de sobredosagem, o doente deve ser tratado sintomaticamente e 0s
electrolitos devem ser monitorizados.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.6 Substitutos do plasma e das fracgdes proteicas do
plasma, codigo ATC: BOSAA

A gelatinaliquida, modificada em solugéo idnica semelhante a do fluido extracelular,
€ para ser utilizada para preenchimento vascular e restauracéo do equilibrio da
agualeectrolitos.

Esta solucéo permite:

- Restaurac&o do volume sanguineo, volume por volume, sem expanséo de plasma
devido atransferéncia intravascular dosfluidos intersticiais,

- Hemodiluic¢do com diminuigdo da viscosidade sanguinea e melhoramento da
microcirculagdo;

- Rehidratac&o do sector extravascular;

Esta solugdo contribuiu pararestituicéo do equilibrio idnico e correccdo da acidose.
A gelatinaliquida também aumenta ligeiramente o débito urinario.

A gelatinaliquida pode ser utilizada sozinha, sem haver necessidade de transfusdo,
para proteger de perdas de sangue de 10 a 20% do volume total e como substituto

para 0 sangue para qualquer perfusdo de volume limitado (cerca de 500ml).

N&o interfere com a determinacéo dos grupos sanguineos e é neutra relativamente aos
mecani smos de coagulacdo.

Na presenca de uma hemorragia forte, a administracdo aternada de sangue e gelatina
liquida assegura a hemodiluicdo adequada (restitui 0 volume sanguineo e mantém a
pressao oncotica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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A distribuicdo e eliminagéo da gelatina liquida modificada administrada por perfuséo
intravenosa dependem de muitos factores:

- tamanho da particula, peso molecular, carga eléctrica, volume administrado, taxa de
administraco, etc.

A presenca de substancias com baixo peso molecular explica a accéo nosrinse
aumento do débito urinério.

Esta solucéo de gelatina modificada assegura o preenchimento vascular efectivo
durante 4 a5 horas apés a sua perfusdo.

A gelatina liquida modificada é eiminada rapidamente (75% em 24 horas),
essencialmente por viarenal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranca pré-clinica sdo limitados e ndo fornecem informacéo
adicional.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

- Hidrdxido de sodio

- Acido cloridrico

- Agua parapreparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Incompatibilidade fisico-quimica com certos antibioticos (Clortetraciclina,
anfotericina B (1V), oxitetraciclina, vancomicina)

Na auséncia de testes de compatibilidade, este medicamento n&o pode ser misturado
com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

2 anos paraos sacosde PVC.

2 anos para sacos Freeflex.

Uma vez aberto: utilize imediatamente, elimine qualquer solugdo ndo utilizada.
6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

N&o conserve acima de 25°C.

N&o congelar.

N&o refrigerar.

6.5 Natureza e contetido do recipiente
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Saco PVC plastificado de 500ml, com invélucro protector.
15 x 500 ml saco de PVC plastificado, com involucro protector.
20 x 500 ml saco Freeflex (poliolefina), com invélucro protector.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

Tém de ser assegurada a manipulagdo asséptica da solucéo.

Antes de utilizar, verifique se o recipiente esta intacto e a solucéo limpida
Elimine qual quer recipiente que esteja danificado ou cujo liquido tenha sido
removido.

O volume residual da solugdo remanescente apés perfusdo néo pode, em nenhuma
circunstancia, ser reutilizado.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
FRESENIUS KABI PHARMA PORTUGAL, Lda

Av. do Forte, 3 Edificio Suécialll, Piso 2

2794-039 Carnaxide

Tel: +351 214 241 280

Fax: +351 214 241 290

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
5817184 - 1 saco de PVC x 500ml, com involucro protector

5015854 — 15 sacos de PVC x 500 ml, com invélucro protector
5325404 — 20 sacos Freeflex (poliolefina) x 500 ml, com invélucro protector.

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

12 Maio 2006/13 Setembro 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



