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Gelafundin®
succinilgelatina

APRESENTACOES
Frasco ampola plastico transparente sistema fechado — embalagem contendo: 10 unidades de 500 mL por
caixa.

Gelafundin® ¢ uma solugdo de gelatina succinilada 4%, estéril € apirogénica para infusdo intravenosa.

Via de Administragdo

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 mL da solugdo contém:

succinilgelatina (= gelatina fluida modificada) 40¢g
cloreto de sodio* 0,7g
hidroxido de sédio* 0,136 g
agua para injetaveis* q.s.p. 100 mL

(*) excipientes

Conteudo eletrolitico:

Sodio (Na*) 154 mmol/L
Cloreto (CI") 120 mmol/L
Osmalaridade tedrica: 274 mOsmol/L
pH: 7,1-7,7
Pressao molecular médio (Mw): 30.000 Daltons
Ponto de gelificacéo: < 3°C

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gelafundin® ¢ indicado como substituto coloidal do volume plasmatico nas seguintes situa¢des:
e Profilaxia e tratamento de hipovolemia absoluta e relativa (ex.: choque seguido por hemorragia ou trauma,
por perdas sanguineas perioperatorias, queimaduras, sepsis)
e Profilaxia da hipotensdo (ex.: associada com a indug@o de uma anestesia epidural ou espinhal);
e Hemodiluigao
e Circulagdo extra-corpdrea (maquina: coragdo/pulmao, hemodialise)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gelafundin® ¢ uma solugdo injetavel, isotdnica e isoosmética de pH + 74 que contém 40,0g de
succinilgelatina por litro e que € utilizada como substituto do plasma para reposigao vascular.
Em caso de perda sanguinea ou de diminui¢ao do efeito hemodindmico por supressdo do tonus vascular em
quadros de choque normovolémico, Gelafundin® permite aumentar a massa sanguinea circulante € manter a
pressdo oncdtica (inferior a reserva de uso de cardiotonicos no choque vasopléjico).
Este produto ¢ utilizado no tratamento e na prevengdo dos quadros de choque hipovolémico absoluto: choque
hemorragico, choque por queimaduras, choque por desidratacdo grave, assim como em outros estados de
choque do tipo hipovolémico relativo: choque séptico.
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- Gelafundin® garante uma correciio rdpida da hipovolemia sem modificar o processo fisiolégico de
restauracdo endogena da massa sanguinea.

- Durante a fase de indugéo da anestesia espinhal ou epidural previne a hipotensao.

- Evita qualquer risco de hemorragia secundaria a sua administragao.

- Para perdas de sangue de 10 a 20% do volume sanguineo total, pode-se utilizar somente o Gelafundin®, ndo
havendo necessidade de transfusdo de sangue.

- Disponibiliza tempo ao paciente, até que seja providenciado o grupo sanguineo do paciente. Pode substituir
o sangue do grupo O Rh™ nas transfusdes iniciais de urgéncia. E uma medida de elei¢do no tratamento inicial
de pacientes em estado de choque durante sua remocao.

- Para o abastecimento de maquinas cardiopulmonares ou de aparatos de hemodialise (priming).

-Para substitui¢do do volume de sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gelafundin® n3o deve ser administrado em casos de:
Hipersensibilidade conhecida a gelatina
Hipervolemia
Hiperidratacéo
Insuficiéncia cardiaca grave
Pacientes digitalizados
Disturbio grave da coagulacdo sangiiinea

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Deve-se repor os eletrolitos a medida que for necessario.
Gelafundin® deve ser administrado com muito cuidado nos casos:
- Hipernatremia, desde que o sodio adicional seja administrado com Gelafundin®.
- Estados de desidratagdo, neste caso é necessario primeiramente fazer correcao do balango hidrico.
- Distirbios da coagulag@o sanguinea, pois a administracdo do produto leva a uma diluicdo dos fatores de
coagulacdo.
- Insuficiéncia renal, pois a via de excre¢do normal poderia estar afetada.
- Hepatopatia cronica, pois neste caso a sintese de albumina e dos fatores de coagulagdo podem ser afetados e
a administracdo do produto leva a uma posterior diluicao.

Precaucgoes:

E necessario monitorar o ionograma sérico e o balango de liquidos nos casos de hipernatremia, estados de
desidratagdo e insuficiéncia renal.

Nos casos de distirbio da coagulacdo sanguinea e hepatopatia cronica, os pardmetros de coagulacdo e
albumina sérica devem ser monitorados.

Gelafundin® como outros substitutos plasmaticos, podem produzir reagdes anafilaticas de severidade
variavel. Com objetivo de se detectar a aparicdo de reacdes anafildticas, deve-se observar o paciente
atentamente durante a infusdo e particularmente durante a administracdo dos primeiros 20-30 mL.

A infusdo de ser imediatamente interrompida quando surgir o primeiro indicio de efeito colateral.
Equipamentos e medicamentos de reanimacdo devem sempre estar disponiveis.

Nao se conhece nenhum teste que identifique antecipadamente os pacientes que possam ter reagdes
anafilaticas ou anafilactdides.

Nao ¢ possivel prognosticar o curso de uma reacao de intolerancia.



B BRAUN

Reagdes alérgicas (anafilaticas/anafilactoides) a solugdo de gelatina pode ser medida tanto pela histamina
como independente dela. A liberacdo de histamina pode ser inibida profilaticamente com bloqueadores H; e
Ho,.

A administragdo profilatica de corticosteréide ndo mostrou ser util.

Reagdes adversas podem ocorrer tanto em pacientes conscientes quanto em pacientes anestesiados, embora na
fase aguda do choque hipovolémico ndo tenham sido observadas até agora reagdes alérgicas
(anafilaticas/anafilactoides).

Efeitos sobre os parametros clinico-quimicos:

Os parametros clinico-quimicos podem ser afetados. Os resultados laboratoriais dos seguintes itens podem ser
elevados: taxa de sedimentagdo sanguinea, peso especifico da urina e determinag@o inespecifica das proteinas.
Nao ha experiéncia comprovada referente a administragdo a menores de 1 ano.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso em Idosos

Nao ha uma dose diferenciada da recomendada para adultos, porém deve-se obsevar as necessidades
individuais de cada paciente.

Em caso de pacientes com disturbios na coagulagdo, insuficiéncia renal e hepatopatias cronicas ¢é
recomendado um ajuste da dosagem conforme o estado clinico do paciente, considerando os resultados dos
testes clinico-quimicos.

Gravidez e Lactacio

Nao ha indicios de efeito embriotdxico para Gelafundin®. Porém, a possibilidade de uma reagdo alérgica
(anafilatica/anafilactoide), ndo deve ser descartada. SO se deve efetuar a administragdo durante a gravidez
apos avaliacdo critica dos riscos e beneficios.

Nio existe até o momento informagdo referente a passagem de Gelafundin® para o leite materno.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Incompatibilidades podem ocorrer com a mistura de outros medicamentos.

As solugdes de glicose e eletrolitos podem ser administradas junto com Gelafundin®.

Gelafundin® ¢ incompativel com as emulsdes lipidicas.

Gelafundin® tem baixo conteudo de calcio (maximo 0,4 mmol/L), portanto ndo causard coagulacio do
sangue ou plasma, permitindo a administra¢do simultanea de sangue através do mesmo equipo de infusdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar abaixo de 25 °C. Nao congelar.
Apos perfuragdo do recipiente, o produto deve ser utilizado dentro de 24 horas.
Nao usar se houver turvagdo, deposito ou violagdo do recipiente.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacdo, desde que, a embalagem original esteja integra.

Numero de lote e data de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:
A dosagem, velocidade de infusdo e duragdo da administragdo dependem das necessidades individuais de
cada paciente e deve ser ajustada em funcdo dos requisitos usuais mediante vigilancia dos pardmetros
principais da circulagdo (ex.: pressdo arterial).

A fim de se identificar o quanto antes uma reacdo alérgica (anafilatica/anafilactoide), a infusdo dos primeiros
20 — 30 mL deve ser feita lentamente com o paciente sendo observado atentamente.

As seguintes recomendagdes posoldgicas abaixo, devem se aplicadas para adultos.

- Na profilaxia da hipovolemia e hipotensdo. Tratamento de hipovolemia leve (ex.: perdas leves de sangue e
plasma)

- Dose média: 500 — 1000 mL

- Tratamento da hipovolemia grave, em situagdes de emergéncia com risco de vida

- Dose média: infusdo rapida de 500 mL (a baixa presso), ¢ depois da melhora dos parametros da circulagéo,
deve-se mensurar o volume de infusdo conforme o déficit de volume.

- Hemodiluigédo (isovdlemica)

- Dose média: a administragio de Gelafundin® corresponde ao volume de sangue extraido. No entanto, a
administragdo nao deve exceder 20 mL/Kg peso corporal/dia.

- Circulag@o extracorporea

- Dose média: depende do sistema circulatorio utilizado, mas usualmente administra-se 500 a 1500 mL.

- Aumento do nimero de leucocitos na leucoferese

- Dose média: 500 — 1000 mL por leucoferese

- Em caso de pacientes com distirbios na coagulagdo, insuficiéncia renal e hepatopatias cronicas é
recomendado um ajuste da dosagem conforme o estado clinico do paciente, considerando os resultados dos
testes clinico-quimicos.

- Dose diaria méaxima:

- O limite terapéutico ¢ estabelecido pelo efeito de diluig@o. A substitui¢@o eritrocitiria ou a administragdo de
sangue deve ser considerada quando o hematocrito diminuir abaixo de 25% (30% nos casos de pacientes com
riscos cardiovasculares ou pulmonar).

- Taxa de infusdo maxima:

- A taxa de infusdo maxima depende em particular da situagdo cardiocirculatdria.

- Nota:

- Gelafundin® deve estar na temperatura corporal se for administrado mediante infusdo sob pressdo
(manguito de pressdo, bomba de infusdo)

Modo de Usar:

Via de administra¢@o intravenosa.

A solugdo deve ser aquecida a temperatura corporal antes da infusao.

Quando administrar Gelafundin® por infusdo sob pressdo (por exemplo, pressio do manguito ou bomba de
infusdo), todo ar deve ser removido dos recipientes com o ar espacial interior ¢ a partir do equipo de infuséo
antes da solug@o ser administrada.

Risco de uso por via de administra¢io nio recomendada

Nio ha estudos dos efeitos de Gelafundin® (succinilgelatina) administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, para seguranga ¢ eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser realizada somente por via
intravenosa.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer reagdes alérgicas (anafilaticas ou anafilactoides) de intensidade variaveis com a infusdo de
Gelafundin®, como: reagdes cutineas (urticarias), podendo resultar em rubor facial ou da nuca. Em casos
isolados, pode haver diminuigdo da pressdo arterial, choque ou parada cardiaca ou respiratoria.
Nos casos de reagdes adversas deve-se interromper a infusdo. O tratamento depende da natureza e gravidade
do efeito adverso, assim caso necessario orienta-se as seguintes medidas terapéuticas:
Reagdes leves: administrar corticostardides e anti-histaminicos
Reagdes graves: epinefrina, infusdo IV lenta. Em caso de broncoconstric¢do grave administrar Teofilina IV.
Aporte de oxigénio e repor o volume (albumina humana)
Efeitos sobre os parametros clinico-quimicos:
Os parametros clinico-quimicos podem ser afetados. Os resultados laboratoriais dos seguintes itens podem ser
elevados: taxa de sedimentacdo sanguinea, peso especifico da urina e determinagdo inespecifica de proteinas.

Tratamento de emergéncia de reacées anafilactéides segue esquemas estabelecidos, dependendo da
gravidade da reagao.

Nao pode ser previsto por qualquer procedimento que pacientes sdo suscetiveis a experiéncia de reagdes
anafilactdides, nem ¢é possivel prever o curso e a gravidade de qualquer reagéo.

Reagdes anafilactoides causadas por solugdes de gelatina podem também ser mediadas por histamina ou
histamina independente. Liberacdo de histamina pode ser evitada pelo uso de uma combinagdo de
bloqueadores de receptor H; e Ho. Administracao profilatica de corticosterdides ndo tem eficacia comprovada.

Administragdo profilatica de corticosterdides ndo tem eficacia comprovada.
Reagdes adversas podem ocorrer em pacientes conscientes ¢ anestesiados. Na fase aguda de deficiéncia de

volume choque de reagdo anafilactoéide nunca foi relatado.
Vide tabela de tratamento abaixo.
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Tratamentn emergencial em casos de reagdes anafiliticas/anafilactiides:

Intemsi-

dade | Manifestagio Simtomas Clinkcos Medidas ¢ Medicagio

Grau
Rezpbes cutiness . )

la |ocaliradas Eritema localizado

I | ——— R ———— . S ———
Reagdes Arnsiedade,
o cefaléias, urticiria, H * Antihistaminico - H/Ha|
| sisemicas e et | INTERROMPER A INFUSAO E | © 770 =" 0e2 "™
edema na mucosa
- Taguicardia, * Adrenaling, ex.: por inalagio
n Confiongscutar hipatersao ou 0.5 - 1,0 ml de adrenalina
efou N Perfusio 1:10000, administrado
Farnecer de Catecola- lentamente, IV.
Pulmonar Dispnéia, tosse Dxiginio solughes minas = Corticosterdide IV, conforme
isal necessario.
efou e T P L oristaliides Antinisamini HafH
Reagdes P . iszaminice - HyfHa
gastrintestinals Mausea, wimito conforme necessario.

m Hipotensio grave e * Catecolaminas, por ex.: 1 ml
Reacdes chaque de adrenalina 1210000
cistAmicas e administrado lentamente, IV

| s repetir conforme necessario
bl até a dose de 10 mlL
Infusio Posclogla * Em caso de broncoconstricgdo
) _ Entubzpio de ¢ adminis- grave: Teofiling, IV,
Dispnéia grave e endotra- solu:;fu:_-s tra-;tén. = Corticosterdide, IV conforme
broncoespasmos el coloidais weja necessario
q [Albuminz | columa & o
Hurnzna) direita. * Anthistaminico — Ky,
conforme necessdrio.
* Medidas gerais de
reanimacio.
N * Catecolaminas, ex.: 10 mi
Reanima- ) ) i
i Reagbes com Parada cardiaca ¢ céo E: adi:t::gfl?:n;:nm;sg'iu
risco de morte respiratdria cardio- pet ’
pulmonar | * Considerar:
- noradrenalina, dopamina,
dobutamina.
- hicarbonato de sédio.

|Retirado do Ahnefeld et al. 1994, Results of interdisciplinary consensus conference: anaesthesist 43, 211 - 223)

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem com solugdes de substitui¢do do volume plasmatico pode ocasionar uma hipervolemia com

consecutivo dano as fungdes cardiacas e pulmonares.

Se houver manifestagdo de sintomas de sobrecarga circulatoria como: dispnéia, congestdo da veia jugular, a
infusdo deve ser interrompida imediatamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0085.0115

Importado e registrado por:

Laboratorios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

Sado Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286

Produzido por:
B. Braun Medical SA
Route de Sorge 9 CH — 1023 — Crissier — Suiga

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteracdo da Bula

09/03/2015 | 0205956/15-8 | 10454 - | 09/03/2015 | 0205956/15-8 10454 - | 09/03/2015 | Dados Legais | VP/VPS | 500ML
FPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacéo de
Alteracdo de Notificacéo de
Texto de Bula Alteragdo de
- RDC 60/12 Texto de Bula
—RDC 60/12
10/03/2020 0724502/20-5 10454 - 10/03/2020 0724502/20-5 10454 - 10/03/2020 9.Reacdes VPS e VP 500ML
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas
Notificagdo de Notificagdo de (VIGIMED; e
Alteracéo de Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula Texto de Bula dados legais.
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10/03/2021 0941763210 10454 - 10/03/2021 0941763210 10454 - 10/03/2021 9.Reagdes VPS 500ML
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas
Notificagdo de Notificagdo de
Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
26/01/2024 10454 - 26/01/2024 10454 - Atualizacdo VPS e VP 500ML
ESPECIFICO ESPECIFICO de Dizeres
Notificacéo de Notificacéo de Legais

Alteracéo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula
—RDC 60/12




