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Gelofusine®
. .
Solucion para Perfusion
Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacion importante para
usted.
- Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted,
ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen
en este inserto. Ver seccion 4.
Contenido del Inserto Lactancia
1. ¢Qué es Gelofusine® y para qué se utiliza? Si esta dando pecho, informe a su médico. Hay poca informacion sobre
2. ;Qué necesita saber antes de empezar a usar Gelofusine®? la excrecion de este medicamento en la leche materna, pero, debido a
3. (Como usar Gelofusine®? sus propiedades quimicas, es poco probable que pase a la leche
4. Posibles efectos adversos materna. Su médico decidira si es necesario interrumpir la lactancia o
5. Conservacion de Gelofusine® interrumpir el tratamiento con este medicamento tras considerar el
6. Contenido del envase e informacién adicional beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
para usted.
1. ¢Qué es Gelofusine y para qué se utiliza? Fertilidad
Gelofusine® es lo que se denomina un sustituto del volumen No hay datos del efecto de este medicamento sobre la fertilidad
plasmatico. Esto significa que sustituye el liquido que se ha perdido de humana o animal. Sin embargo, debido a la naturaleza de sus
Sus vasos sanguineos. constituyentes, se considera poco probable que afecte a la fertilidad.
Gelofusine® se utiliza para: Conduccién y uso de maquinas
® SUStitL,’ir la sangre y los quqidos C”P?ra'es_ gue se han p.erdido Este medicamento no influye sobre su capacidad para conducir o
después de, por ejemplo, una intervencion quirurgica, un accidente utilizar maquinas.
0 una quemadura. Puede combinarse con transfusiones de sangre,
si es necesario. Gelofusine® contiene sodio
® Preveni_r Y tratar_lg presion .arterigl baja (hipotensiéli]] que puede Este medicamento contiene 3540 mg de sodio (componente principal
produc!rse al re'mk?lr anestesia espinal o epidural, 0 31 COME MESY0 e |3 sal de mesa) por cada 1000 ml. Esto representa el 177 % de la
. de sufrir una pérdida grave de sangre durante la cirugia. ingesta diaria maxima recomendada de sodio en la dieta para un
<+ Llenar el volumen sanguineo circulante durante el uso de, por adulto.
ejemplo, una maquina de circulacion extracorporea para reponer el
volumen de sangre circulante en combinacion con otros fluidos de
infusion. 3. ¢(Como usar Gelofusine?
Su meédico solo le administrara Gelofusine® si el uso de otros
2. ;Qué necesita saber antes de empezar a usar medicamentos (los llamados cristaloides) no se considera suficiente.
Gelofusine? Su meédico ajustard cuidadosamente la dosis de Gelofusine® para
No utilice Gelofusine® evitar la sobrecarga de liquidos, sobre todo si tiene problemas
. o . . pulmonares o cardiovasculares.
¢ si es alérgico a la gelatina o a alguno de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccion 6) Posologia
% si es alérgico a un alérgeno de.nommado galactc?sa—a—1,3— Gelofusine® se administra por via intravenosa, es decir, en el interior
galact.osa (alfa-Gal) o a la carne roja (carne de mamifero) y los de una vena a través de un goteo venoso.
despojos
¢+ si su volumen de sangre circulante es demasiado grande Adultos
« si tiene demasiada agua en su cuerpo La cantidad administrada y la duracion del tratamiento dependeran de
< si tiene ciertos tipos de insuficiencia cardiaca (insuficiencia cyanta sangre o liquidos haya perdido y de su estado.
cardiaca congestiva aguda) El médico realizara pruebas (analisis de sangre y tomas de la presion
Advertencias y precauciones arter.ial, por ejemplo.]'durante el tratamiento, y la dosis de ('3elofusin.§®
se ajustara en funcion de sus necesidades. Si es necesario, también
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de (ecibira sangre o concentrados de globulos rojos.
empezar a usar Gelofusine. i
Informe a su médico si: Uso en nifios
o .. Hay poca experiencia con el uso de este medicamento en nifios. Su
_ padece enfermed?des alerglca.s como el a.s’ma. E'n §ste caso, puede médico solo administrara este medicamento si lo considera esencial
— o tenler un maygr riesgo de sufr||r(:m§1 regcc_m.ntalergcla% e debid para la recgperaci()n_ d.el nifo. En esFos casos, se ter)dré en cuenta el
e €N 105 SIQUIENTES €asos, N0 SE 1€ Aebe aaministrar BEIOTUSINE debId0  agta44 clinico y se vigilara el tratamiento con especial cuidado.
mmmm 2 POsibles reacciones cruzadas:
rm— = si sabe que tiene alergia a la carne roja (carne de mamifero) o a Sj usa mas Gelofusine del que debe
Ic_)s despojos . . } Una sobredosis de Gelofusine® puede causar un volumen sanguineo
= si ha dado positivo a anticuerpos (IgE) contra el alérgeno alfa-Gal demasiado alto (hipervolemia) y una sobrecarga de liquidos que
Su médico tendra especial cuidado con su estado si tiene: pueden afectar a la funcion del corazon y los pulmones.
+% problemas de corazon Puede notar dolores de cabeza y dificultad para respirar.
% presion arterial alta Si se produce una sobredosis, su médico le administrara todo el
«* agua en los pulmones tratamiento necesario.
«* problemas renales graves Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
La administracion de grandes cantidades de liquidos a través de un Pregunte a su médico o farmacéutico.
gotero intravenoso puede empeorar su estado.
" iy . g 4. Posibles efectos adversos
Su médico también tendra precaucion:
#% si tiene un marcado aumento de sodio o cloruro en la sangre Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
% si retiene agua y sal, lo que puede asociarse a hinchazon de los Producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
tejidos Todos los sustitutos del plasma conllevan un ligero riesgo de
+* si tiene alteraciones graves de la coagulacién de la sangre reacciones alérgicas, que en su mayoria son leves o moderadas, pero
¢ si tiene una edad avanzada que en muy pocos casos también pueden volverse graves. Estas
Mientras esté recibiendo Gelofusine®, se vigilara la composicion de su  reacciones se supone que son mas frecuentes en los pacientes con
sangre. Si es necesario, el médico también le administrara otros €nfermedades alérgicas conocidas, como el asma. Por este motivo,
medicamentos, como sales y liquidos. estard bajo estrecha vigilancia de un profesional sanitario,
especialmente al comienzo de la perfusion.
Nifios
Hay poca experiencia con el uso de Gelofusine® en nifios. El médico LOS siguientes efectos adversos pueden ser graves. Si
solo administrara este medicamento a nifios cuando lo considere €Xperimenta alguno de los siguientes efectos adversos,
absolutamente necesario. consulte a un médico inmediatamente:
Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas):
Resultados de los anilisis de laboratorio «» reacciones alérgicas (anafilacticas/anafilactoides), que incluyen,
Su médico puede tomarle muestras de sangre u orina antes de p. €., dificultad para respirar, sibilancias, nauseas, vomitos, mareo,
administrarle Gelofusine®. Esto se debe a que algunos resultados de sudoracion, opresion en el pecho o la garganta, dolor de estémago
los analisis de laboratorio pueden verse afectados después de recibir e hinchazén del cuello y la cara
este medicamento y ser, por lo tanto, poco fiables. Si se produce una reaccion alérgica, se interrumpira inmediatamente
Efectos en caso de uso indebido con fines de dopaje la perfus.i’c')n y se .I.e ao’Iministra_ré el tratamiento necesario (ver también
El uso del medicamento Gelofusine® puede dar resultados positivos en la Secc.lor:@,,z] Qué necesita saber ant_es de empezar .a usar
los controles de dopaje. Qelofusme . &n concreto en lo concerniente a las alergias que
involucran al alérgeno denominado galactosa o 1,3-galactosa [alpha
Otros medicamentos y Gelofusine® Gall y a la carne roja y los despojos).
Infgrme asu médic.o o farmacéutico si esta Fomando, h’.:J tomado Qtros efectos adversos pueden ser los siguientes:
.rementemente o'p'ud|er:f1 tener que tomar cualquier otro medicamento, Muy frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):
incluso los adquiridos sin receta. N L . . ,
¢ una disminucion de los globulos rojos y de las proteinas en la
En particular, su médico debe saber si estd tomando o recibiendo sangre
medicamentos que le hagan retener sodio (espironolactona,
triamtereno, amilorida; inhibidores de la ECA como captopril o Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
enalapril, corticosteroides como la cortisona o medicamentos *** €S posible que su sangre no coagule tan bien como antes y puede
antiinflamatorios no esteroides como como diclofenaco). La notar mas hemorragias
administracion concomitante con este medicamento puede provocar \yy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 000 personas):
hinchazon de los brazos, las manos, las piernas y los pies (edema). % aceleracion del latido cardiaco
. - . .
Embarazo, lactancia y fertilidad ::: presion arterlal' baja
% fiebre, escalofrios
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. disponibles):
+* nauseas, vomitos, dolor de estomago
Embarazo +* una disminucién del oxigeno en la sangre que le puede provocar
Si esta embarazada, informe a su médico. Debido a posibles reacciones mareo
alérgicas, se debe evitar el uso de este medicamento durante el
embarazo. No obstante, su médico puede administrarle este
medicamento en situaciones de emergencia.
\
Schwarz
210x594 mm
0340/NP34088/0724
Lé&tus: 300
Peru
Font size 9,5



NP34088_Layout 1 11.07.24 12:31 Seite 2

— »
e Otros efectos adversos en nifios
B No hay datos indicativos de diferencias en los efectos adversos en los
B hifios.
Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este inserto. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Gelofusine®
Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los
nifos.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta y en la caja exterior. La fecha de caducidad es
el ultimo dia del mes que se indica.
Almacénese a temperatura no mayor de 30 °C
No congelar
No utilice este medicamento si observa
+¢ turbidez o decoloracion de la solucion
«» fugas en el envase
Los frascos de Gelofusine® abiertos con anterioridad o parcialmente
utilizados deben desecharse. No volver a conectar los envases
parcialmente utilizados.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico como desechar los medicamentos que ya
no son necesarios. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Gelofusine®
1 000 ml de la solucion para perfusion contienen:
Principios activos
Gelatina succinilada 40,0 g
(Peso molecular, peso medio: 26 500 dalton)
Cloruro de Sodio 7,01 g
Excipientes:
Hidroxido de sodio
Agua para inyectable
Concentraciones de electrolitos:
Sodio 154 mmol/L (3540 mg/L)
Cloruro 120 mmol/L
Caracteristicas fisico-quimicas:
pH: 71-77
Osmolaridad teorica: 274 mOsm/L
Aspecto del producto y contenido del envase
Gelofusine® es una solucidn para perfusion administrada mediante de
un gotero intravenoso (en el interior de una vena a través de un
gotero).
Es una solucion estéril, clara.
Gelofusine® se presenta en los siguientes envases y tamafos de
envase:
++ Caja de carton por 10 frascos de polietileno de baja densidad
incoloro por 500 mL
+¢ Frasco de polietileno de baja densidad incoloro por 500 mL, envase
individual
Fabricado por:
B. Braun Medical AG
Route de Sorge 9
1023 Crissier - Suiza
Importado por:
B. Braun Medical Peru S.A.
Av. Separadora Industrial 887-Ate, Lima Peru
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