KISA URUN BILGisSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GELOFUSINE® 40 mg/m! inflizyon ¢cdzeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
500 ml ¢ozelti

Siiksinile jelatin (Modifiye sivi jelatin) 200 ¢
Ortalama molekiil agirhg 26 500 Dalton

Sodyum kloriir 3505¢
Elektrolit icerigi

Sodyum 154 mmol/l
Kloriir 120 mmol/I
igerir.

Fizikokimyasal 6zellikleri

pH 7.4+0.3
Teorik Osmolarite 274 mOsmy/]

Yardumci1 maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in liitfen 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Infiizyon icin ¢ozelti
Berrak, renksiz veya hafif sarimtirak, ¢ozelti.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapotik endikasyonlar

GELOFUSINE® asagidaki durumlarda bir koloidal plazma hacim tamamlayicist olarak uygulanir:

e Yakin veya belirgin bagil veya mutlak hipovolemi ve sokun 6nlenmesi ve tedavisi;

e Hipotansiyonun profilaksisi ve tedavisinde (6rn. epidural veya spinal anestezi indiiksiyonu
sirasinda);

e FEkstra-korporeal sirkiilasyon kapsayan prosediirler (6rn. kalp-akciger makinesi);

e Akut normovolemik hemodiliisyon

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:

Dozaj ve inflizyon htz1 kan kaybinin miktarina ve stabil hemodinamik durumu stirdirmek ve
onarmak i¢in bireysel ihtiyaglara gére ayarlanir. Uygulanan doz baslangigta ortalama 500 ila
1000 m!’dir, stddeth kan kaybi durumunda daha yiiksek dozlar uygulanmalidir.

Yetiskinler

Yetiskinlerde, hastanin hemodinamik durumuna bagl olarak uygun hizda 500 ml uygulanir.
Yiizde 20°den fazla kan kaybi durumunda genellikle kan veya kan bilegenleri
GELOFUSINLE® e ek olarak verilmelidir.
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Pedivatrik hastalar

Cocuklarda GELOFUSINE®'in giivenligi ve etkinligi tamamen kanitlanmamistir. Bu nedenle
pozoloji tizerine herhangi bir 6neri yapilamaz. GELOFUSINE® bu hastalara sadece beklenen
yararlar1 potansiyel risklerine agikca agir basiyorsa uygulanmahdir. Bu durumlarda hastalann
yaygin klinik durumu hesaba katilmali ve tedavi 6zellikle dikkatle izlenmelidir.(Bsliim 4.4°e
bakinz).

Maksimum doz
Maksimum giinliikk doz hemodiliisyon derecesi ile belirlenir. Hematokritin kritik degerlerin
altina dismemesi igin dikkat edilmelidir. Boltim 4.4°e bakiniz.

Gerekirse. kan veya kirmizi kan hiicreleri ilave olarak transfiize edilmelidir.

Gerektiginde yeterli sekilde yerine konmasi gereken plazma proteinlerinin (8rn. albiimin ve
koagiilasyon faktorleri) diliisyonuna dikkat edilmelidir.

Infiizyon hiz:
Inflizyon hiz1 asil hemodinamik duruma baghdir. Anafilaktoid reaksiyonu miimkiin oldugu
kadar erken fark etmek i¢in, ¢ozeltinin ilk 20 — 30 ml’si yavas verilmelidir. Ayrica béliim 4.4
ve 4.87e bkz.

Sok durumlarinda, 500 m! GELOFUSINE® basin¢h inflizyon ile hizli bir sekilde 5 — 10
dakikada verilebilir.

Uygulama sekli:
Intravenéz infiizyon

GELOFUSINE® ¢ok hizli verildiginde miimkiinse 37 °C*den fazla ilitilmamalidir.

Hayati acil durumlarda gerekli olabilecek basingh inflizyon durumunda ambalajdaki ve
inflizyon setindeki hava, ¢6zeltinin inflizyonundan 6nce ¢tkartilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
GELOFUSINE® bibrek yetmezligi olan hastalara dikkatli uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

GELOFUSINE™"in pediyatrik hastalarda kullanimi ile ilgili dokiimante edilmis deneyimler
yeterli olmadigindan, normal hemodinamik durum ve dolasimdaki s1vi hacminin siirdiiriiimesi
ve onarilmasi i¢in, bireysel ihtiyaglara gore dikkatlice ayarlanmalidir. Ayrica bolim 4.47e bkz.

Geriyatrik popiilasyon:
GELOFUSINE® yash hastalara dikkatlice uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddelerden veya bolim 6.1°de belirtilen yardimer maddelerden herhangi birine
karst asir1 duyarlilik,

- Hipervolemi,

- Hiperhidrasyon,

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
GELOFUSINE®, astim gibi alerjik hastaliklar olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.



Hacim replasmani i¢in kullanilan jelatin preparatlari nadiren degisen siddette alerjik
(anafilaktik/anafilaktoid) reaksiyonlara sebep olabilir. Alerjik reaksiyonun olusumunu
miimkiin oldugu kadar erken fark etmek igin, ilk 20-30 ml’si yavas¢a verilmelidir ve hasta
ozellikle inflizyonun basinda dikkatle gozlemlenmelidir. Anafilaktoid reaksiyonlarin
semptomlart igin bélim 4.8’e bakiniz.

Alerjik reaksiyon durumunda, infiizyon hemen durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

GELOFUSINE®

e Oligoiiri veya aniiri ile birlikte seyreden bobrek yetmezligi veya pulmoner &dem,
hipertansiyon, sag veya sol ventrikiiler yetmezligi, konjestif kardiyak yetmezlik gibi
dolasim yiiklenmesi riski olan

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan

e Su/tuz tutulmal 6demi olan

e Majdr kan koagiilasyon bozukluklari olan
hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Ozellikle hipernatremi, veya renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda serum elektrolit
konsantrasyonu ve su dengesinin uygunlugu kontrol edilmelidir.

Hipokalsemi semptomlarinin (6rn. tetani belirtileri, parestezi) olusumuna &zellike dikkat
edilmeli ve diizeltmek i¢in 6nlemler alinmalidir.

Hemodinamik, hematolojik ve koagiilasyon sistem izlenmelidir.

Siddetli kan kayiplarinin biiyiik miktarlar GELOFUSINE® ile yerine konulmasi sirasinda,
hematokrit ve elektrolitler izlenmelidir. Hematokrit %25 altina, yash veya kritik durumdaki
hastalarda ise %30’un altina diismemelidir.

Boyle durumlarda, ozellikle hemostaz bozuklugu mevcut olan hastalarda, koagiilasyon
faktorlerindeki diltisyon etkisi izlenmelidir.

Urtin, kayip plazma proteinlerini yerine koymadig: igin, plazma protein konsantrasyonunun
kontrol edilmesi tavsiye edilir, ayrica boliim 4.2 “Maksimum doz” bdliimiine bkz.

Pediyatrik popiilasyon

GELOFUSINE®in ¢ocuklarda kullamimi ile ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir. Bu
nedenle GELOFUSINE® bu hastalara, eger beklenen yararlar potansiyel risklerine agik¢a agir
basiyorsa uygulanmalidir (b6liim 4.4’e bakiniz).

Laboratuvar testleri tizerine etkisi

GELOFUSINE" infiizyonlarindan sonra, laboratuvar kan testleri (kan grubu veya irregular
antijenler) miimkiindiir. Yine de sonuglarin yanlis yorumlanmasindan sakinmak igin
GELOFUSINE® inflizyonundan dnce kan 6rneklerinin alinmasi 6nerilir.

GELOFUSINE®, yanlis yiiksek pozitif sonug vererek asagidaki klinik-kimyasal testleri
etkileyebilir:
- Kan ¢gkme hizi,
* ldrar spesifik agirligi,
Spesifik olmayan protein tayinleri, or.: Biiiret metodu.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum tutulmasina neden olabilecek ilaglarla eszamanli alinmasinda hastalara dikkat
edilmelidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GELOF USINE“ uygulanirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaya gerek yoktur.
GELOFUSINE®in oral kontraseptiflerle etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik donemi o
Gebe kadinlarda GELOFUSIN E® kullammi hakkinda veri yoktur veya smirli sayidadir,
Uremeye iliskin toksisite bakimindan hayvan ¢alismalar yetersizdir (b6ltim 5.3%e bakiniz).

Kadinin klinik durumu bu tubbi iriinle tedaviyi gerektirmiyorsa, olasi anafilaktoid
reaksiyonlara, maternal hipotansiyona bagli olarak ardarda gelen fetal ve neonatal sikinti
nedeni ile gebelik sirasinda GELOF USINE® kullanimindan sakinilmalidur.

Laktasyon déonemi
GELOFUSINE® in/metabolitlerinin  anne  siitiyle atilip atilmadigi  bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢cocuk agisindan faydasi ve GELOFUSINE® tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
GELOFUSINE® in insan veya hayvan iireme yetenegi iizerine etkileri hakkinda veri mevcut
degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Gegerli degil.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tek olasi siddetli yan etki asagida tamimlanan anafilaktoid reaksiyondur. Bununla birlikte,
siddetli reaksiyonlar ¢ok seyrektir .

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

cok yaygin (=21/10),

yaygin (=1/100 ila < 1/10),

yaygin olmayan (21/1000 ila <1/100),

seyrek (>1/10000, < 1/1000),

cok seyrek (< 1/10000),

bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Anafilaktoid reaksiyonlar (biitiin dereceler). (Ayrintilar i¢in agagidaki “Anafilaktoid
reaksiyonlar” béltimiine bkz.)

Cok seyrek: Siddetli anafilaktoid reaksiyonlart (Ayrntilar i¢in asagidaki “Anafilaktoid
rreaksiyonlar” boliimiine bkz.)

|

\Kardlyak hastaliklari
Cok seyrek: Tasikardi

Vaskiiler hastahklarn
( ok seyrek: Hipotansiyon
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Solunum giigliigii

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlar*

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Viicut sicakliginda gegici hafif artis
Cok seyrek: Ates, titreme

Anafilaktoid reaksiyonlar

Hafif anafilaktoid reaksiyonlar asagidakileri igerir:
Yaygin 6dem, trtiker, periorbital 6dem veya anjioddem

Orta anafilaktoid reaksiyonlar asagidakileri igerir:
Dispne, stridor, hirilti, bulanti, kusma, bas dénmesi (sersemlik), terleme, gbgiis veya bogaz
darlig1, veya karin agrisi

Siddetli anafilaktoid reaksiyonlar asagidakileri igerir:
Her derecede siyanoz veya Sa0; (oksijen saturasyonu) < % 92, hipotansiyon (Yetiskinlerde 90
mm Hg altindaki sistolik kan basinci), konflizyon, kolaps, bilin¢ kayb1 veya inkontinans.

Anafilaktoid reaksiyon durumunda infiizyon hemen durdurulmali ve genel akut tedavi
uygulanmalidir.

4.9. Doz asiim ve tedavisi

Semptomlar

GELOFUSINE® doz asimi; hematokrit ve plazma proteinlerinde belirgin bir distiisle
hipervolemi ve dolasim yliklenmesine yol agabilir. Bu, pespese gelen kalp ve akciger
fonksiyonunun bozuklugu ile birlesebilir (pulmoner o6dem). Dolasim yiiklenmesinin
semptomlart 6. bas agrisi, dispne ve jugular ven konjestiyonudur.

Tedavi
Dolasim yiiklenmesi durumunda; inflizyon durdurulmalidir ve hizli hareket eden ditiretik
verilmelidir. Doz asumi goriiliirse, hasta Ssemptomatik olarak tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kan yerine kullanilanlar ve Plazma Protein Fraksiyonlar
ATC kodu: B 05A A06

GELOFUSINE®, 26 500 Dalton ortalama molekiil agirlikli siiksinile jelatin (modifiye sivi
jelatin olarak da bilinen)’in serum fizyolojik i¢indeki 40 mg/ml’lik ¢ozeltisidir.

Siiksinilasyon, negatif ylkli jelatin molekiiliniin yayilmasina neden olur. Bu nedenle
molekiiler hacmi, ayn1 molekiil agirlikli stiksinile olmayan jelatininkinden daha yiiksektir.

GELOFUSINE®in baslangicta Slciilen hacim etkisi 4-5 saat siireyle infiize edilen hacmin
yaklasik %100 tddr.

GELOFUSINE® kan gruplarimin belirlenmesini etkilemez ve pihtilasma mekanizmalan
bakimindan nétraldir.
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Farmakodinamik etkisi:

GELOFUSINE® kan veya plazma ve doku ici sivi kayiplan nedeniyle ortaya ¢ikan intra ve
ekstravaskiiler hacim eksikliklerini yerine koymaktadir. Boylece ortalama arteryal basing, sol
ventrikiil diyastol sonu basinci, kardiyak atim hacmi, kardiyak endeks, oksijen takviyesi,
mikrosirkiilasyon ve dilirez ekstravaskiiler bosluk sivi kaybetmeden artar.

Etki mekanizmasi:
Cozeltinin koloid-osmotik basinci baslangi¢ hacim etkisinin devamini belirtir. Etki siiresi
baslica atilim ile koloidin klirensine baglidir.

GELOFUSINE®'in hacim etkisi uygulanan ¢ozelti miktarina esitti. GELOFUSINE® bir
plazma tamamlayicisidir, plazma genisletici degildir.

(Cozelti aym zamanda ekstravaskiiler kompartmani onarir, hiicre disi boslugun elektrolit
dengesini bozmaz.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

GELOFUSINE® intravensz olarak uygulandigindan emiliminin tam oldugu kabul edilir.

Dagilim:

Infiizyondan sonra GELOFUSINE® hizhi bir sekilde damar i¢i kompartimanda dagilir.
GELOFUSINE™ in retikiilo-endoteliyal sistemde veya organizmada herhangi bir yerde
depolandigina dair hig bir kanit yoktur.

Bivotransformasvyon:
Infuze edilen hacmin yanlizea %1°1 metabolize olur.

Eliminasyon: B
infiize edilen GELOFUSINE®Y in cogu bobrekler iizerinden atilir. Sadece kiigiik bir kisim

diski ile atilir.

Daha biiylik molekiiller 6nce karacigerde proteolitik olarak bozunup, sonra bobreklerden
atilirken, kiiciik molekiiller dogrudan glomeriiler filtrasyon ile elimine olur. Bu proteolitik
metabolizma 06yle ayarlanmistir ki, renal yetmezlik durumunda bile jelatin birikimi
gbzlenmez.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum arastirilmamastir.

Ozel klinik durumlardaki farmakokinetigi:
Hemodiyaliz uygulanan hastalarda GELOFUSINE® in plazma yari-omrii uzatilmis olabilir
(GFR < 0.5 ml/dak).

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

GELOFUSINE®in her bir bileseni i¢in tek ve tekrarlanan doz toksisitesi ve tiremeye iliskin
toksisite ile ilgili bilinen arastirmalara dayanan klinik-olmayan veriler insanlar i¢in 6zel bir
risk gostermemistir. Uremeye iliskin toksisite igin klinik olmayan veriler siirhdir veya
mevcut degildir.

Uriintin maksimum dozu, herhangi bir intrinsik toksikolojik 6zelligi ile degil, hacmi ve
diliisyon etkisi ile sinirlanmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit (pH ayari igin)
Hidroklorik asit (pH ayart1 i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik c¢alismalari1 meveut olmadigindan, bu tibbi irin diger ilaglarla birlikte
karistirtlmamalidir.

6.3. Raf omrii
Agilmamis ambalajinda raf 6mri:
Diusiik yogunluklu polietilen siseler, Ecoflac plus: 36 ay

i1k agilistan sonra raf 6mrii:
Infiizyon, inflizyon seti ambalaja takildiktan hemen sonra baslatilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C iizerinde saklamayimz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
GELOFUSINE® 500 ml diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) siselerde, setli ve setsiz olarak
piyasaya verilmektedir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Bertarafi i¢in 0zel gereklilikleri yoktur. Sadece tek kullanimlikt# ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir. Kullanilmayan kisim atilmahdir ve daha sonra kullanilmak {izere
saklanmamahidir. Kismen kullanilmis ambalajlara aktarilmamalidir.

Sadece berrak, renksiz veya hafif sarimtrak oldugunda, ambalaji ve kapagi =zarar
gormediginde kullaniimalidir.

Urtin agihir agilmaz derhal kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

Sefakdy Teviik Bey Mah. 20 Temmuz Cad.

No: 40, A Blok, Kat: 3-4 Kiiciikcekmece, Istanbul
Tel :0212438 1558

Faks :0212438 1559

8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)
100/26

9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
{lk ruhsat tarihi: 27.08.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 27.08.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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