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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie contin:

Gelatina succinilata (= gelatina lichida modificata) 40,0

g
(greutate moleculara, greutate medie: 26500 Dalton)

Clorura de sodiu 5,55 g
Acetat de sodiu trihidrat 3,27 g
Clorura de potasiu 0,30 g
Clorura de calciu dihidrat 0,15 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,20 g
Concentratii de electroliti
Sodiu 151 mmol/l
Clorura 103 mmol/l
Potasiu 4 mmol/l
Calciu 1 mmol/l
Magneziu 1 mmol/l
Acetat 24 mmol/l

Excipienti:
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie

Osmolaritate teoretica: 284 mosmol/l
pH: 7,4+ 0,3

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Gelaspan este o solutie coloidald pentru substitutie volemica plasmatica Intr-o solutie de electroliti
izotona, complet echilibrata, pentru:
. Tratamentul hipovelemiei relative sau absolute si al socului
. Profilaxia hipotensiunii arteriale
- cauzate de hipovolemie relativa in timpul inducerii anesteziei epidurale sau spinale
- cauzate de o pierdere de sange semnificativa, iminentd, in context chirurgical



. Proceduri care implica circulatia extracorporala drept componenta a lichidului de amorsare in
asociere cu solutii cristaloide (de exemplu aparat cardio-pulmonar).

4.2 Doze si mod de administrare

La fel ca in cazul tuturor solutiilor coloidale, Gelaspan trebuie utilizat numai daca hipovolemia nu
poate fi tratata suficient cu solutii cristaloide exclusiv. In hipovolemia severa, solutiile coloidale se
administreaza de regula in asociere cu solutii cristaloide.

Trebuie evitatd intotdeauna supraincarcarea volemica produsa de supradozaj sau de o viteza prea mare
de perfuzare. Doza trebuie ajustatd cu atentie, mai ales la pacientii cu probleme pulmonare sau
cardio-circulatorii.

Doze

Dozele si viteza de perfuzare se ajusteaza in functie de cantitatea de sange pierduta si de necesitatile
individuale de refacere, respectiv mentinere a unei stabilitati hemodinamice. Doza initiald medie
administrata este intre 500 si 1000 ml, iar In cazul unor pierderi de sdnge severe trebuie administrate
doze mai mari.

Adulfi

La adulti, se administreaza 500 ml cu viteza adecvata in functie de statusul hemodinamic al
pacientului. In cazul unei pierderi de sdnge de peste 20%, trebuie sa se administreze de obicei sange
sau componente sanguine in plus fatd de Gelaspan (vezi pct. 4.4).

Doza maxima:

Doza zilnica maxima se stabileste in functie de gradul de hemodilutie. Este necesara prudenta pentru a
evita scaderea valorilor hemoglobinei sau hematocritului sub pragurile critice.

Daca este necesar, trebuie efectuate suplimentar transfuzii de sdnge sau masa eritrocitara.

De asemenea, trebuie acordata atentie dilutiei proteinelor plasmatice (de exemplu albumina si factori
de coagulare), care trebuie substituite in mod adecvat, daca este necesar.

Viteza de perfuzare:

Pana la primii 20 ml de solutie trebuie perfuzati lent, in scopul detectarii reactiilor
anafilactice/anafilactoide cat mai curand posibil (vezi si pct. 4.4).

in situatiile acute, severe, Gelaspan poate fi administrat rapid prin perfuzie sub presiune, un volum de
500 ml poate fi administrat in 5-10 minute, pana cand simptomele de hipovolemie se amelioreaza.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Gelaspan la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite. De aceea, nu se poate
face nicio recomandare privind dozele. Gelaspan trebuie administrat acestor pacienti numai daca
beneficiile anticipate depasesc in mod clar riscurile potentiale. In aceste cazuri, se va tine cont de
starea clinica dominantd a pacientului si tratamentul trebuie monitorizat cu atentie deosebita. (Vezi si
pct. 4.4.)

Pacienti varstnici

Este necesara prudenta la pacientii care sufera de alte boli, de exemplu insuficientd cardiaca sau
insuficientd renald, care sunt asociate in mod frecvent cu varsta Tnaintata (vezi si pct. 4.4).

Mod de administrare

Administrare intravenoasa



Inainte de administrarea prin perfuzie rapida, Gelaspan poate fi incilzit la o temperaturi maxima de
37°C.

In cazul in care este administrat prin perfuzie sub presiune, care ar putea fi necesara in situatii de
urgenta in care viata este pusa in pericol, trebuie eliminata toata cantitatea de aer din recipient si din
setul de perfuzare inainte de administrarea solutiei. Se procedeaza astfel pentru a evita riscul de
embolie gazoasa care, altfel, ar putea fi asociatd cu perfuzia.

4.3 Contraindicatii

e hipersensibilitate la solutiile care contin gelatind sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1

e hipersensibilitate la galactoza-a-1,3-galactoza (alfa-Gal) sau alergie cunoscuta la carnea rosie
(carne de mamifere) si organe (vezi pct. 4.4)

e  hipervolemie

hiperhidratare

e insuficienta cardiaca congestiva acuta

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare
Reactii anafilactice/anafilactoide

Solutiile cu gelatina lichida modificata trebuie administrate cu precautie la pacientii cu antecedente de
boli alergice, de exemplu astm bronsic.

Solutiile cu gelatina lichida modificata pot determina in cazuri rare reactii alergice
(anafilactice/anafilactoide) cu grade diferite de severitate. Pentru a detecta cat mai curand posibil
aparitia unei reactii alergice, primii 20 ml trebuie perfuzati lent, iar pacientul trebuie monitorizat atent
mai ales la inceputul administrérii perfuziei. Pentru simptomele reactiilor anafilactoide, vezi pct. 4.8.

Din cauza posibilelor reactii incrucisate care implica alergenul galactoza-alfa-1,3-galactoza (alfa-Gal),
riscul de sensibilizare si reactie anafilactica ulterioara la solutiile care contin gelatina poate fi extrem
de crescut la pacientii cu antecedente de alergie la carnea rosie (carne de mamifere) si organe si/sau cu
rezultat pozitiv la testul de anticorpi IgE anti-alfa-Gal. Solutiile coloidale care contin gelatina sunt
contraindicate la acesti pacienti (vezi pct. 4.3).

In cazul aparitiei unei reactii alergice, administrarea perfuziei trebuie oprita imediat si se va administra
tratamentul adecvat.

Afectiuni preexistente care trebuie avute in vedere

Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila trebuie administrat numai cu precautie pacientilor

e cu risc din cauza supraincarcarii circulatorii, de exemplu pacienti cu insuficienta cardiaca

congestiva, insuficientd ventriculara dreapta sau stanga, hipertensiune arteriala, edem pulmonar

sau insuficientd renald cu oligo- sau anurie.

cu insuficienta renald severa

cu hipernatremie severa

cu hipercloremie severa

cu edem cu retentie hidrosodata

cu tulburari majore de coagulare a sangelui

in caz de hiperkaliemie preexistenta, este necesara prudenta, iar solutia trebuie administrata

numai daca beneficiile depasesc riscurile Tn mod clar.

e care iau medicamente care pot determina cresterea concentratiei serice de potasiu, adica diuretice
care economisesc potasiul, inhibitori ECA, antiinflamatoare nesteroidiene, ciclosporina,
tacrolimus sau suxametoniu. Administrarea solutiilor care contin potasiu concomitent cu aceste
medicamente poate duce la hiperkaliemie severa, care, la randul sau, poate duce la aritmie
cardiaca.



e  cu varsta inaintata (pacienti varstnici), intrucat acestia sunt mai predispusi la tulburari cum sunt
insuficienta cardiaca sau renala

Monitorizare

Monitorizarea clinica trebuie sa includa verificarea periodica a concentratiilor serice de electroliti, a
echilibrului acido-bazic si hidric, mai ales la pacientii cu hipernatremie, hipercloremie, hipercalcemie,
hiperkaliemie sau afectare a functiei renale. Gelaspan contine o concentratie suprafiziologica de sodiu
(151 mmol/l).

Electrolitii si lichidele trebuie substituite conform cerintelor individuale, daca este necesar.
Este necesara monitorizarea hemodinamicd, hematologica si a sistemului de coagulare.

In timpul compensarii pierderilor de sange severe prin perfuzarea unor cantititi mari de Gelaspan, este
necesard monitorizarea hematocritului si a electrolitilor. Valoarea hematocritului nu trebuie sa scada
sub 25%. La pacientii varstnici sau la cei in stare criticd, valoarea nu trebuie sa scada sub 30%.

In mod similar, in aceste situatii trebuie monitorizat efectul de dilutie asupra factorilor de coagulare,
mai ales la pacientii cu tulburari hemostazice existente.

Intrucat medicamentul nu substituie proteinele plasmatice pierdute, se recomanda verificarea
concentratiilor proteinelor plasmatice, vezi si pct. 4.2 ,,Doza maxima”.

Incompatibilitate

Gelaspan nu trebuie perfuzat in aceeasi linie de perfuzie cu sdnge sau produse sanguine (masa
eritrocitard, plasma si fractii plasmatice).

Copii si adolescenti

Experienta provenitd din utilizarea Gelaspan la copii si adolescenti este insuficientd. De aceea,
Gelaspan trebuie administrat la acesti pacienti numai daca beneficiile anticipate depasesc in mod clar
riscurile potentiale. (Vezi si pct. 4.2.)

Influenta asupra analizelor de laborator

Este posibila efectuarea analizelor de laborator ale sdngelui (grupa de sange sau antigene atipice) dupa
administrarea perfuziilor cu Gelaspan. Cu toate acestea, se recomanda recoltarea probelor de sange
inainte de administrarea Gelaspan prin perfuzie, pentru a evita obtinerea unor rezultate modificate.

Gelaspan poate influenta rezultatele urmatoarelor teste clinice si de biochimie, ducand la valori fals
crescute:
— viteza de sedimentare a hematiilor,
densitatea specifica urinara,
— teste nespecifice de determinare a proteinelor, de exemplu metoda Biuret.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda precautie la pacientii care iau sau carora li se administreaza concomitent medicamente
care pot determina retentie de sodiu (de exemplu corticosteroizi, antiinflamatoare nesteroidiene),
intrucdt administrarea concomitentd poate duce la edem.

Administrarea de potasiu poate reduce efectul terapeutic al glicozidelor cardiace. ACTH,
corticosteroizii si diureticele de ansad pot determina cresterea eliminarii potasiului pe cale renala.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Gelaspan la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la
animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3).

severe, cu disconfort fetal si neonatal ulterior, cauzat de hipotensiune arteriald maternala, utilizarea
solutiilor care contin gelatina lichida modificata in timpul sarcinii trebuie limitata la situatiile de
urgenta.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd Gelaspan/metabolitii acestuia se excreta in laptele uman. Sodiul si clorura sunt
componente normale din organismul uman si din alimente. Dupa utilizarea Gelaspan 40 mg/ml solutie
perfuzabild nu se anticipeaza o crestere semnificativa a continutului acestor electroliti in laptele
matern. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la
tratamentul cu Gelaspan avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului
pentru femeie.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectul Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila asupra fertilitatii la om sau la
animale. Cu toate acestea, datoritd naturii componentelor acestuia, se considera putin probabil ca
Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila sa afecteze fertilitatea.

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

Gelaspan nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de frecventa, dupa cum urmeaza:
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)

Cu frecventa necunoscuta: (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Rezumatul profilului de siguranta

In timpul utilizarii Gelaspan si ulterior utilizarii pot surveni reactii adverse la medicament. Acestea
presupun de regula reactii anafilactice/anafilactoide de grade diferite de severitate (vezi si pct. 4.3 si
4.4, in principal pentru sensibilitate la galactoza-a-1,3-galactoza (alfa-Gal) si pentru alergia la carne
rosie si organe).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: reactii anafilactice/anafilactoide, pana la soc (vezi pct. 4.4).
Tulburari cardiace

Foarte rare: tahicardie

Tulburari vasculare



Foarte rare: hipotensiune arteriald

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte rare: febra, frisoane

Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscuta: greata, varsaturi, durere abdominala
Investigatii diagnostice

Cu frecventd necunoscutd: scaderea saturatiei de oxigen
Tulburari hematologice si limfatice

Foarte frecvente:
Scaderea valorii hematocritului si a concentratiei proteinelor plasmatice.

Frecvente (in functie de doza administrata):

Dozele relativ mari de Gelaspan duc la diluarea factorilor de coagulare si, prin urmare, pot afecta
coagularea sangelui. Timpul de protrombina poate creste, iar timpul de tromboplastina partial activat
(aPTT) poate fi prelungit dupa administrarea unor doze mari de Gelaspan (vezi pct. 4.4).

Informatii privind anumite reactii adverse

Reactiile anafilactoide usoare includ:
Eritem generalizat, urticarie, edem periorbital sau angioedem.

Reactiile anafilactoide moderate includ:
Dispnee, stridor, wheezing, greata, varsaturi, ameteald (presincopa), diaforeza, constrictie la nivelul
toracelui sau faringelui sau durere abdominala.

Reactiile anafilactoide severe includ:
Cianoza sau Sa02 <92% in orice stadiu, hipotensiune arteriala (tensiune arteriala sistolicd <90 mmHg
la adulti), stare de confuzie, colaps, pierdere a constientei sau incontinenta.

in cazul aparitiei unei reactii anafilactoide, perfuzia trebuie oprita imediat si se va administra
tratamentul de urgentd uzual.

Copii si adolescenti
Nu exista date privind un model special sau o incidenta a reactiilor adverse la copii si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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 Sanitescu 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

Simptome

Supradozajul cu Gelaspan poate determina hipervolemie si supraincarcare circulatorie cu reducerea
semnificativad a nivelului hematocritului si a concentratiei proteinelor plasmatice, insotita de
dezechilibru electrolitic si acido-bazic. Aceasta se poate asocia cu disfunctie cardiaca si pulmonara
(edem pulmonar) ulterioard. Simptomele supraincarcarii circulatorii sunt, de exemplu, cefalee, dispnee
si congestie a venei jugulare.

Tratament

In cazul aparitiei supraincarcarii circulatorii, administrarea perfuziei trebuie oprita si trebuie sa se
administreze un diuretic cu actiune rapida. In cazul producerii supradozajului, pacientului trebuie sa i
se administreze tratament simptomatic §i sa i se monitorizeze concentratia de electroliti.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica

Substituenti de sange si fractii proteice plasmatice

Codul ATC: BO5SA A06, agenti cu gelatina.

Mecanisme de actiune

Gelaspan este o solutie de gelatina succinilata 40 mg/ml (cunoscuta si sub numele de gelatina lichida
modificatd) cu greutate moleculard medie de 26500 Daltoni (greutate medie) intr-o solutie de
electroliti izotona, echilibrata, adaptata plasmei. Sarcinile negative introduse in molecula prin
succinilare determind o expansiune a moleculei. Volumul molecular este, prin urmare, mai mare decat
cel al gelatinei nesuccinilate cu aceeasi greutate moleculara.

La voluntarii sanatosi, s-a constatat ca efectul volumetric initial masurat al gelatinei lichide modificate
este de aproximativ intre 80 si 100% din volumul perfuzat cu efect volumetric timp de 4-5 ore.

Presiunea coloido-osmotica a solutiei determina efectul volumetric initial. Durata efectului depinde de
eliminarea solutiei coloidale in principal prin excretie renala. Intrucét efectul volumetric pentru
Gelaspan este echivalent cu cantitatea de solutie administrata, Gelaspan este un substitut plasmatic, nu
o solutie de reumplere plasmaticd. De asemenea, solutia restabileste compartimentul extravascular si
nu perturba echilibrul electrolitic al spatiului extracelular.

Gelaspan contribuie la restabilirea echilibrului electrolitic si la corectarea acidozei. Gelaspan nu
contine lactat si poate fi utilizat la pacienti cu boli hepatice. Ca precursor al bicarbonatului, solutia

contine acetat, care poate fi metabolizat la nivelul tuturor organelor si muschilor.

Efect farmacodinamic:

Gelaspan substituie deficitul de volum intra- si extravascular determinat de pierderile de sange, de
plasma si lichid interstitial. Astfel, tensiunea arteriald medie, tensiunea arteriala telediastolica
ventriculara stdnga, volumul-bataie cardiac, indicele cardiac, aportul de oxigen, microcirculatia si
diureza sunt crescute, fard efect de deshidratare la nivelul spatiului extravascular.

Conpii si adolescenti

Nu au fost efectuate studii cu Gelaspan la copii si adolescenti. Prin urmare, eficacitatea si siguranta
Gelaspan la copii si adolescenti nu pot fi evaluate.



5.2  Proprietiti farmacocinetice
Distributie
Dupa perfuzare, Gelaspan este distribuit rapid in spatiul intravascular.

Metabolizare/eliminare

Cea mai mare parte a cantitatii perfuzate de gelatina lichida modificata este excretatd pe cale renala.
Doar o cantitate mica este excretatd in materiile fecale si maximum 1% este metabolizat. Moleculele
de dimensiuni mai mici se excreta direct prin filtrare glomerular, iar cele mai mari se degradeaza
initial prin proteoliza si apoi se excreta pe cale renala.

Farmacocinetica in conditii clinice speciale

Timpul de injumatatire plasmatica al gelatinei lichide modificate poate fi prelungit la pacientii care
efectueaza hemodializd (RFG <0,5 ml/min), insd nu se observa o acumulare de gelatina. Gelaspan
reduce la minim riscul de acidoza de dilutie si de alcaloza de rebound observat la pacientii cu afectiuni
hepatice cérora li s-au administrat perfuzii cu solutii care contin lactat. Gelaspan contine acetat, insa
nu contine lactat. Prin urmare, poate fi indicat si la pacienti hipovolemici cu boald hepatica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost identificate probleme suplimentare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului),

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

®  Nedeschis

Recipiente din polietilend ,,Ecoflac plus”: 2 ani

Pungi din plastic ,,Ecobag” (non-PVC): 2 ani

®  Dupa prima deschidere a recipientului

Perfuzia trebuie initiatd imediat dupa conectarea recipientului la setul de administrare.
®  Dupa adaugarea unui aditiv

Nu este cazul (vezi pct. 6.2)

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Gelaspan este livrat in:



e Flacoane din polietilena cu densitate joasa ,,Ecoflac plus”, continut: 500 ml, disponibile in
ambalaje de 10 x 500 ml

e Pungi din plastic ,,Ecobag” (non-PVC), sigilate cu dopuri din cauciuc halogenbutilic, continut:
500 ml, disponibile in ambalaje de 20 x 500 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Produsul este ambalat in recipiente de unica folosinta. Orice cantitate rimasa neutilizatd Intr-un
recipient trebuie aruncata.

A se utiliza numai daca solutia este limpede si nu prezinta precipitate si daca recipientul este intact.
A se utiliza imediat dupa conectarea recipientului la setul de administrare.

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