RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

GELOFUSINE, infusioonilahus

2. KVANTITATIIVNE JA KVALITATIIVNE KOOSTIS

1000 ml lahust sisaldab:
Suktsiniiiilitud Zelatiin 40,0 g
(modifitseeritud vedel Zelatiin)
(Keskmine molekulmass: 26 500 daltonit)

Naatriumkloriid 7.01¢g
Naatriumhiidroksiid 1,36 g
Elektroliiiidid

Na' 154 mmol
Cr 120 mmol

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus.
Selge, vérvitu voi kergelt kollakas vesilahus.

Fiitisikalis-keemilised omadused:
pH 7,4+0,3
Teoreetiline osmolaarsus 274 mosm/|

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Kolloidse plasmamahu asendamine
e relatiivse voi absoluutse hiipovoleemia ja Soki korral;
e hiipotensiooni viltimine epiduraal- vdi spinaalanesteesia induktsiooni ajal;
e preoperatiivse isovoleemilise hemodilutsiooni korral;
e ckstrakorporaalse vereringesiisteemi tditmise korral

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annustamine ja infusioonikiirus miératakse vastavalt kaotatud vere hulgale ja individuaalsetele
vajadustele stabiilse hemodiinaamilise seisundi taastamiseks. Manustatav annus on esmalt keskmiselt
500 kuni 1000 ml, raske verekaotuse korral tuleb kasutada suuremaid annuseid.

Tdiskasvanud

Taiskasvanutele manustatakse 500 ml sobiva kiirusega, sdltuvalt patsiendi hemodiinaamilisest
seisundist. Juhul kui on kaotatud verd iile 20 protsendi, tuleb tavaliselt manustada lisaks Gelofusine’ile
ka tdisverd voi verekomponente.



Lapsed:

Gelofusine’i ohutus ja efektiivsus lastel ei ole veel tdestatud. Seetdttu ei saa annustamiseks soovitusi
anda. Gelofusine’i tohib patsientidele manustada ainult siis, kui eeldatav kasu on selgelt suurem kui
vOimalikud riskid. Sellisel juhul tuleb arvestada patsiendi tegelikku kliinilist seisundit ja ravi tuleb
jélgida eriti hoolikalt. (Vt ka 161k 4.4).

Maksimaalne annus

Maksimaalne 66pdevane annus sdltub hemodilutsiooni médrast. Tuleb olla tdhelepanelik, et viltida
hematokrititaseme langemist alla kriitilise vaértuse, vt 151k 4.4.

Vajadusel tuleb tdiendavalt iile kanda tédisverd voi eriitrotsiititide massi.

Tédhelepanu tuleb poodrata plasmavalkude (albumiin ja koagulatsioonifaktorid) lahjenemisele, need
tuleb, vajadusel,asendada vajalikus koguses.

Infusioonikiirus

Infusioonikiirus soltub tegelikust hemodiinaamilisest seisundist.

Esimesed 20 ml kuni 30 ml lahust tuleb infundeerida aeglaselt, et harvaesinev anafiilaktiline
reaktsioon tuvastada vdimalikult vara. Vt ka [digud 4.4 ja 4.8.

Sokiseisundi korral voib Gelofusine’i infundeerida kiiresti rdhuinfusioonina, 500 ml 5 kuni 10 minuti
jooksul.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine

Kiirel manustamisel tuleb Gelofusine’i vdimalusel soojendada, mitte iile 37 °C.

Elutihtsa ravi korral, kui Gelofusine’i infusioonilahust manustatakse rdhuinfusioonina, tuleb eelnevalt
ravimi pakendist ja infusioonisiisteemist eemaldada kogu dhk.

4.3 Vastuniidustused

Gelofusine infusioonilahust ei manustata jérgnevatel juhtudel:
Teadaolev  iilitundlikkus  zelatiini  suhtes.  Hiipervoleemia. =~ Hiiperhiidratsioon. ~ Raske
stidamepuudulikkus, hiljutine siidameinfarkt. Rasked verehiiiibimishdired. Raske neerupuudulikkus.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Erihoiatused
Gelofusine’i tuleb manustada ettevaatusega patsientidele, kellel on teadaolevalt allergilisi haigusi, nt
astma.

Veremahu asendamiseks moeldud zelatiinipreparaadid vSivad harvadel juhtudel pdhjustada erineva
raskusastmega allergilisi (anafiilaktilisi/anafiilaktoidseid) reaktsioone. Selleks et allergilise reaktsiooni
esinemine vdimalikult varakult tuvastada, tuleb esimesed 20 ml kuni 30 ml infundeerida aeglaselt ja
patsienti tihelepanelikult jédlgida, eriti infusiooni alguses. Anafiilaktoidsete reaktsioonide siimptomite
kohta vt 161k 4.8.

Allergilise reaktsiooni esinemisel tuleb infusioon kohe peatada ja rakendada asjakohast ravi.

Gelofusine’i manustamisel tuleb rakendada erilist ettevaatust patsientidel, kellel esineb
e vereringe lilekoormuse risk, nt siidamepaispuudulikkus, siidame parema v&i vasaku vatsakese
puudulikkus, hiipertensioon, kopsuturse v6i neerupuudulikkus koos oligo- v6i anuuriaga;
o tosiselt kahjustunud neerufunktsioon;
turse koos vee/elektroliiiitide retentsiooniga;
e tdsised verehiiiibimishéired.

Ettevaatusabinoud



Kontrollida tuleb seerumi elektroliiiitide kontsentratsioone ja vee tasakaalu, eriti patsientidel, kellel on
hiipernatreemia voi neerupuudulikkus.

Erilist tdhelepanu tuleb podrata vdimalikele hiipokaltseemia siimptomitele (nt tetaania néhud,
paresteesia); nende esinemisel rakendada asjakohaseid meetmeid.

Jélgida tuleb hemodiinaamilist, hematoloogilist ja koagulatsioonisiisteemi.

Raskete verekaotuste kompenseerimisel Gelofusine’i infusioonilahuse suurte koguste infundeerimisel
tuleb igal juhul jilgida hematokrititaset. Hematokrit ei tohi langeda alla 25%. Eakate voi kriitilises
seisundis patsientide puhul ei tohi see langeda alla 30%.

Samamoodi tuleb sellistel juhtudel jdlgida dilutsiooni mdju hiiiibimisfaktoritele, eriti hemostaasi
hiiretega patsientide puhul.

Kuna preparaat ei asenda plasmavalkude kaotust, siis on soovitatav kontrollida plasma valgusisaldust,
vt ka 18ik 4.2 ,,Maksimaalne annus”.

Lapsed

Gelofusine’i kasutamise kohta lastel ei ole piisavalt kogemusi. Seetottu tuleb Gelofusine’i manustada
neile patsientidele ainult siis, kui eeldatav kasu on selgelt suurem kui vdimalikud riskid. (Vt ka
161k 4.2).

M@ju laboratoorsetele analiiiisidele

Pérast Gelofusine’i infusiooni on v&imalik teha laboratoorseid vereanaliitise (veregrupp voi
antigeenid). Vereanaliilisiks soovitatakse siiski verd votta enne Gelofusine’i infusiooni, et véltida
tulemuste tdlgendamise hiireid.

Gelofusine’i infusioonilahus vdib omada moju jargmistele kliinilis-keemilistele testidele, andes
tulemuste oodatust kdrgemaid véirtusi:

e eriitrotsiiiitide settereaktsioon;

e yriini erikaal;

e valgu madramise mittespetsiifilised meetodid, nt biureedimeetod.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Patsiente, kes votavad voi kellele manustatakse samaaegselt naatriumi retentsiooni pdhjustavaid
ravimeid, tuleb hoolikalt jalgida.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Gelofusine’i kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud. Reproduktiivtoksilisust
kasitlevad loomkatsed on ebapiisavad (vt 16ik 5.3).

Voimalike anafiilaktoidsete reaktsioonide tottu ja sellele jargneva stressi tttu lootele ja vastsiindinule
ema hiipotensiooni tottu, tuleb Gelofusine’i manustamist raseduse ajal viltida, vilja arvatud juhul kui
patsiendi kliiniline seisund vajab antud ravimiga ravi.

Imetamine

Ei ole teada, kas Gelofusine eritub rinnapiima. Rinnaga toitmise katkestamine vo&i ravi
katkestamine/jatkamine Gelofusine’iga tuleb otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu

naisele.

Fertiilsus
Andmed Gelofusine’i toime kohta fertiilsusele loomadel vdi inimesel puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ei ole asjakohane

4.8 Korvaltoimed



Sagedused on defineeritud jairgmiselt:
Viéga sage: (= 1/10)

Sage: (> 1/100 kuni < 1/10)
Aeg-ajalt: (= 1/1000 kuni < 1/100)
Harv: (= 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv: (<1/10 000)
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Immuunsiisteemi hdired

Harv: Anafiilaktoidsed reaktsioonid (kdik astmed). (Detailne Kirjeldus vt allpool ..Anafiilaktoidsed
reaktsioonid’)

Viga harv: Rasked anafiilaktoides reaktsioonid. (Detailne kirjeldus vt allpool ,,Anafiilaktoidsed
reaktsioonid”)

Siidame hdired
Viga harv: Tahhiikardia

Vaskulaarsed hdired
Viga harv: Hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Viga harv: Hingamisraskused

Naha ja nahaaluskoe hdired
Harv: Allergilised nahareaktsioonid

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: Mooduv kerge kehatemperatuuri tdus.
Viga harv: Palavik, kiilmavirinad

Teave spetsiifiliste kéevaltoimete kohta
Kergete anafiilaktoidsete reaktsioonide hulka kuulub:
Uldine eriiteem, urtikaaria, periorbitaalne turse vdi angioddeem.

Moddukate anafiilaktoidsete reaktsioonide hulka kuulub:
Diispnoe, striidor, dhkimine, iiveldus, oksendamine, uimasus (presiinkoop), diaforees, pakitsus rinnus
voi kurgus voi kdhuvalu.

Raskete anafiilaktoidsete reaktsioonide hulka kuulub:
Tstianoos voi Sa0; < 92% igas staadiumis, hiipotensioon (stistoolne vererdhk <90 mmHg
tdaiskasvanutel), segasus, kollabeerumine, teadvusekadu vdi inkontinentsus.

Anafiilaktoidse reaktsiooni korral tuleb infusioon kohe 10petada ja anda tavapirast akuutset ravi.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist. See vdimaldab
jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutostajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest
kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Gelofusine’i iileannustamine vdib pdohjustada hiipervoleemiat ja vereringe iilekoormust koos
hematokriti ja plasmavalkude olulise langusega. Seda vdib seostada jiargneva siidame- ja



kopsupuudulikkusega (kopsuturse). Vereringe iilekoormuse siimptomid on nt peavalu, diispnoe ja
kéagiveeni kongestioon.

Ravi

Vereringe iilekoormuse korral tuleb infusioon ldpetada ja manustada kiiretoimelist diureetikumi.
Uleannustamise korral tuleb patsienti ravida stimptomaatiliselt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Vereasendajad ja plasmavalgud, Zelatiinid.
ATC-kood: BOSAA06

Gelofusine on 40 mg/ml suktsiniiiilitud Zelatiinilahus fiisioloogilises lahuses (ehk modifitseeritud
vedel Zelatiin), kaalkeskmise molekulmassiga 26 500 daltonit.

Zelatiinimolekuli suktsiniiiilimise tulemusena on molekul negatiivse laenguga ja ruumiliselt suurem.
Selle molekuli ruumala on suurem kui sama molekulaarkaaluga suktsiniiiilimata Zelatiini molekulil.

Gelofusine’i esmane mdddetud mahuefekt on ligikaudu 100% infundeeritud mahust ja
infusioonilahuse toime kestab 4...5 tundi.

Gelofusine ei mdjuta veregruppide médramist ja on hiiiibimismehhanismide suhtes neutraalne.

Farmakodiinaamilised toimed

Gelofusine kompenseerib veresoonesisese ja —vilise vedelikumahu defitsiidi, mis on pdhjustatud
vere-, plasma- voi rakkudevahelisest vedeliku kaotusest. Seega suurenevad keskmine arteriaalne
vererdhk, siidame vasaku vatsakese loppdiastoolne rohk, siidame 166gimaht, siidameindeks, hapnikuga
varustatus, mikrovereringe ja diurees ilma ekstravaskulaarset ruumi dehtidreerimata.

Toimemehhanism

Lahuse kolloid-osmootne rShk médrab tema esmase mahuefekti ulatuse. Toime kestus soltub kolloidi
neerukliirensist iimberjaotumise ja ekskretsiooni teel. Gelofusine’i infusioonilahuse mahuefekt on
ekvivalentne manustatud lahuse hulgaga. Seega on Gelofusine plasmaasendaja, mitte
plasmaekspander.

Lahus taastab ka veresoontevilise vedelikumahu ja ei hiiri elektroliiiitide tasakaalu rakuvélises
ruumis.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine
Manustamise jargselt jaotub Gelofusine kiiresti intravaskulaarses ruumis. Ei ole andmeid, et
Gelofusine salvestuks retiikulo-endoteliaalsiisteemis v&i kusagil mujal organismis.

Biotransformatsioon/eritumine

Enamik manustatud Gelofusine’i eritub neerude kaudu, viga viikeses hulgas viljaheitega ning ainult
ligikaudu 1% infundeeritud hulgast metaboliseeritakse. Viiksemad molekulid eritatakse otseselt
glomerulaarfiltratsiooniga, suuremad molekulid 15hustatakse esmalt maksas proteoliiiisi teel ja seejdrel
eritatakse renaalselt. Proteoliiiitiline metabolism on sedavord kohanduv, et Zelatiini kuhjumist ei ole
tdheldatud isegi neerupuudulikkuse korral.

Farmakokineetika erilistes kliinilistes olukordades
Gelofusine’i plasma poolviidrtusaeg voib olla pikenenud dialiiiisi saavatel patsientidel (GFR <0,5
ml/min).




5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Gelofusine’i iiksikute koostisainete mittekliiniliste andmete pohjal, vastavalt tihekordse ja korduva
annuse toksilisusuuringutele, ei kujuta nad inimesele riski. Reproduktiivtoksilisuse kohta andmed
puuduvad voi on piiratud.

Ravimi maksimaalse annuse maédrab infundeeritud maht ja hemodilutsiooniefekt, mitte
toksikoloogilised omadused.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kélblikkusaeg

Avamata pakend
3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused
Sdilitada temperatuuril kuni 25 °C. Mitte lasta kiilmuda.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Gelofusine infusioonilahus on saadaval madaltihedusega poliietiileenist pudelites mahuga 500 ml.
Pakendis on 10 pudelit.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded hévitamiseks puuduvad.

Ravimit turustatakse ainult ithekordseks kasutamiseks mdeldud pudelites. Avamata pudeli kasutamata
jadnud sisu tuleb &dra visata ja seda ei voi edaspidiseks kasutamiseks siilitada. Osaliselt kasutatud
pudeleid mitte uuesti kasutada.

Ravimit kasutada ainult siis, kui lahus on selge, vérvitu vi pisut kollakas ning pudel ja selle kaas on
kahjustamata.

7. MUUGILOA HOIDJA

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34209 Melsungen,
Saksamaa

telefon: +49 5661710
Fax: +49 5661714567

8. MUUGILOA NUMBER



218798

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

30.10.1998/27.01.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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