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Pisomna informacia pre pouZivatela

Gelaspan 4%
inflizny roztok

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

e  Tento liek bol predpisany iba vm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gelaspan 4% a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Gelaspan 4%
Ako pouzivat’ Gelaspan 4%

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Gelaspan 4%

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANk L=

1. Co je Gelaspan 4% a na &o sa pouZiva

Gelaspan 4% je takzvana ndhrada objemu plazmy. To znamen4, Ze nahrddza stratu tekutin z krvnych
ciev.

Gelaspan 4% sa pouziva:

. Ako néhrada krvi a telesnych tekutin, ktorych stratu sposobila napr. operacia, uraz alebo
popalenina. V pripade potreby sa moze kombinovat’ s transfuziami krvi.

. Na prevenciu poklesu krvného tlaku (hypotenzie), ktory méze nastat’ pri podavani spinalnej
alebo epiduralnej anestézie, alebo ked’ pri chirurgickom zakroku hrozi vel’ka strata krvi.

. Na doplnenie objemu krvi v obehu, napr. pocas pouzivania pristroja na mimotelovy obeh

v kombinacii s d’al§imi infiznymi roztokmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gelaspan 4%

NepouZivajte Gelaspan 4%

. ak ste alergicky na Zelatinu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
. ak ste alergicky na alergén nazyvany ,,galaktdza-o-1,3-galaktoza (alfa-Gal)* alebo na Cervené

méiso (méso cicavcov) a vnutornosti,

ak mate v krvnom obehu prili§ velky objem krvi,

ak mate v tele prili$ vel'a vody,

ak mate urcity typ zlyhavania srdca (akttne kongestivne zlyhavanie srdca),
ak mate neobvykle vysoku hladinu draslika v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Gelaspan 4%, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Informujte svojho lekara:
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° Ak mate alergické ochorenie, napr. astmu, moze byt u vas vacsie riziko vyskytu alergicke;j
reakcie.
. Gelaspan 4% vam nesmie byt podany kvoli moZznym skrizenym reakciam v tychto pripadoch:

- ak viete, Ze mate alergiu na ¢ervené maso (méso cicavcov) alebo vnutornosti,
- ak ste mali pozitivny vysledok testu na protilatky (IgE) proti alergénu alfa-Gal.

Lekar bude venovat’ vaSmu stavu osobitnti pozornost’, ak mate:

. problémy so srdcom,

. vysoky krvny tlak,

. vodu v plucach,

. zavazné problémy s oblickami.

Podanie velkého mnozstva tekutin infziou do zily méze zhorsit’ vas zdravotny stav.

Lekér bude postupovat’ opatrne aj v pripade:

. ak mate v krvi zavazne zvySenu hladinu sodika alebo chloridu,
. ak sa vam v tele zadrziava voda a soli, co moZe byt spojené s opuchom tkaniv,
. ak mate v krvi prili§ vel'a draslika alebo ak uzivate alebo dostavate lieky, ktoré spdsobuju

zadrZiavanie draslika,
ak mate zavaznu poruchu zrazania krvi,
. ak ste starSia osoba.

Pocas podavania Gelaspanu 4% vam budu sledovat’ zloZenie krvi. V pripade potreby vdm lekdr mdze
podat’ d’alsie lieky, napr. soli a tekutiny.

Deti
S podavanim Gelaspanu 4% u deti je len malo skusenosti. Lekar poda tento liek diet’at'u iba vtedy, ak
to bude povazovat’ za absolitne nevyhnutné.

Vysledky laboratérnych vySetreni

Pred podanim Gelaspanu 4% vam lekdr mozno odoberie vzorky krvi alebo mocu. Je to kvoli tomu, ze
po podani tohto lieku mézu byt niektoré vysledky laboratornych vysetreni ovplyvnené, a preto
nespol’ahlivé.

Iné lieky a Gelaspan 4%
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky
vratane liekov ziskanych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekdarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar ma vediet’ najma to, ¢i uzivate alebo dostavate lieky, ktoré spdsobuju zadrziavanie sodika
(napr. spironolakton, triamterén, amilorid; inhibitory ACE ako kaptopril alebo enalapril,
kortikosteroidy ako kortizén alebo nesteroidové protizapalové lieky ako diklofenak). Stibezné
podavanie s tymto lickom moéze viest’ k opuchu ramien, ruk, néh a chodidiel (edém). Okrem toho
informujte lekara aj vtedy, ak uzivate lieky, ktoré spdsobuju straty draslika, napr. niektoré¢ lieky, ktoré
zvysuju vyluCovanie vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, informujte o tom svojho lekéra. Z dovodu mozného vzniku alergickych reakcii sa tento
liek nemé pouzivat’ pocas tehotenstva. V naliehavych situaciach vam ho vsak lekar moéze podat’.
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Dojcenie

Ak doj¢ite, informujte o tom svojho lekéara. Informacie o vylu€ovani tohto lieku do materského mlieka
su obmedzené. Lekdr zohl'adni prinos doj€enia pre dieta a prinos liecby pre vas a potom rozhodne, ¢i
ukoncit’ doj¢enie alebo podavaniehto tohto lieku.

Plodnost
K dispozicii nie su Ziadne udaje o ucinku tohto lieku na plodnost’ I'udi alebo zvierat. Vzhl'adom na
charakter jeho zloziek je vSak nepravdepodobné, Ze by ovplyviioval plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Gelaspan 4%

Lekar vam podéa Gelaspan 4% iba vtedy, ak si mysli, Ze iné lieky, nazyvané krystaloidy, nebudu
postacovat’ samotné.

Lekar opatrne upravi davku Gelaspanu 4%, aby sa predislo pretazeniu tekutinami. Urobi to hlavne
vtedy, ak mate problémy s pl'icami, srdcom alebo krvnym obehom.

Davkovanie
Gelaspan 4% sa podéva infuziou do zily.

Dospeli
Mnozstvo a dizka trvania infazie zavisia od vel’kosti strat krvi alebo tekutin a od vasho zdravotného
stavu.

Pocas liecby vam lekéar bude robit’ vySetrenia (napr. krvi, krvného tlaku) a davku Gelaspanu 4%
prispdsobi vasim potrebam. Ak to bude potrebné, mdze vam podat’ aj krv alebo Cervené krvinky.

Pouzitie u deti

S podavanim Gelaspanu 4% u deti je len vel'mi malo skusenosti. Lekar poda tento liek vasmu dietat'u
iba ak to bude povazovat’ za nevyhnutné na jeho vylieCenie. V tychto pripadoch sa zohl'adni klinicky
stav a liecba bude mimoriadne starostlivo sledovana.

Ak dostanete viac Gelaspanu 4%, ako mate

Predavkovanie Gelaspanom 4% moze spdsobit’ prilis vel'ky objem krvi (hypervolémiu) a pretazenie
tekutinami, ktoré mézu ovplyviovat funkciu srdca a pltc.

Moze sa to prejavit’ bolestou hlavy a tazkostami s dychanim.

V pripade predavkovania vam lekar poskytne potrebnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U vsetkych ndhrad plazmy je mierne riziko alergickych reakcii, ktoré su zvicsa mierne alebo stredne
zavazné. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt aj zavazné. Predpoklada sa, Ze takéto reakcie st
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CastejSie u pacientov, ktori uz maju alergické ochorenia, napr. astmu. Preto vas bude zdravotnicky
pracovnik pozorne sledovat,, najmé na zaciatku infuzie.

Nasledujuce vedlajsie u¢inky mozu byt’ zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek
z nasledujucich vedPajSich icinkov, okamzite sa obrat’te na lekara:

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ maximalne 1 z 1 000 ludi):

Alergické (anafylaktické/anafylaktoidné) reakcie, vratane napr. tazkosti s dychanim, chréania,
nevolnosti, vracania, zavratu, potenia, zvierania hrudnika alebo hrdla, bolesti brucha, opuchu tvare

a krku.

Ak sa alergicka reakcia vyskytne, infuzia sa okamzite zastavi a poskytne sa vam potrebna lieCba (pozri
tiez Gast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Gelaspan 4%, najma ohl'adne alergii
suvisiacich s alergénom nazyvanym galaktoza-a-1,3-galaktoza [alfa-Gal], Cervenym méisom

a vnutornost’ami).

DalSie vedPlajsie uinky:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ maximalne 1 z 10 l'udi):
. znizenie poctu cervenych krviniek a bielkovin v krvi.

Casté (mozu postihovat’ maximalne 1 z 100 Pudi):
. vaSa krv sa nemusi zrazat’ tak dobre ako predtym, preto mozete krvacat’ vo vicsiej miere.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 T'udi):

. zrychlenie tepu srdca,
. nizky krvny tlak,
. horacka, triaska.

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov):
. nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha,
. znizenie kyslika v krvi, kvoli comu mozete pocitovat’ zavrat.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti

K dispozicii nie su Ziadne udaje o odlisnostiach vedl'ajSich i¢inkov u deti.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich t€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gelaspan 4%

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatuli. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte Gelaspan 4%, ak spozorujete:

. zakal alebo zmenu farby roztoku,
. presakovanie roztoku cez obal.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Balenie Gelaspanu 4%, ktoré uz bolo otvorené alebo ¢iastoéne pouzité, zlikvidujte. Ciastone pouzité
flase alebo vaky uz znova nepriprajajte k infuznej suprave.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gelaspan 4% obsahuje

Lieciva:
1 000 ml roztoku obsahuje:

sukcinylovana (modifikovand tekutd) zelatina (gelatina 40,0 g
succinata)

chlorid sodny (ratrii chloridum) 555 ¢

octan sodny, trihydrat (natrii acetas trihydricus) 327 ¢
chlorid draselny (kalii chloridum) 0,30 ¢
chlorid vapenaty, dihydrat (calcii chloridum dihydricum) 0,15 ¢
chlorid horecnaty, hexahydrat (magnesii chloridum 0,20 ¢
hexahydricum)

Koncentracie elektrolytov

sodik (natrium) 151 mmol/l
chlorid (chloridum) 103 mmol/l
draslik (kalium) 4 mmol/l
vapnik (calcium) 1 mmol/l
hor¢ik (magnesium) 1 mmol/l
octan (acetas) 24 mmol/l

Dalsie zlozky su:
voda na injekcie, zriedena kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH).

Ako vyzera Gelaspan 4% a obsah balenia
Gelaspan 4% je inflzny roztok, ktory sa podava infuziou do zily.
Je to Ciry, bezfarebny alebo mierne zltkasty sterilny roztok.

Gelaspan 4% sa dodéva:

. vo flasiach z polyetylénu s nizkou hustotou ,,Ecoflac plus“, s objemom 500 ml,
dostupnych v baleni 10 x 500 ml,

. v plastovych vakoch ,,Ecobag™ (bez PVC) uzavretych gumovymi zatkami, s objemom 500 ml,
dostupnych v baleni 20 x 500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 4567
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Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarzi v Spojenom kral’ovstve
B. Braun Medical Limited, Brookdale Road, Thorncliffe Park Estate, Chapeltown, S35 2PW

Sheffield, Spojené kralovstvo

Vyrobca zodpovedny za preptstanie $arZi v Spanielsku a Portugalsku
B. Braun Medical, SA, Ctra. de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Isogelo oplossing voor infusie, solution pour perfusion,
Infusionslésung

Bulharsko Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Ceska republika Gelaspan 4%

Dénsko Gelaspan

Esténsko Gelaspan infusioonilahus 4%

Francuzsko Gelaspan, solution pour perfusion

Grécko Gelaspan solution for Infusion 4%

Holandsko Gelaspan, oplossing voor infusie

frsko Gelaspan Solution for Infusion

Litva Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Lotyssko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Luxembursko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslosung

Mad’arsko Gelaspan 4% oldatos infuzid

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Nemecko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslosung

Norsko Gelaspan

Pol’sko Gelaspan

Portugalsko Gelaspan

Rakusko Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslosung

Rumunsko Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Slovensko Gelaspan 4%

Slovinsko Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Spojené kralovstvo (Severné irsko)

Gelaspan Solution for Infusion

Spanielsko Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion
Svédsko Gelaspan
Taliansko Gelaspan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Opatrenia pri pouzivani
Gelaspan 4% sa nesmie podavat’ tou istou infuznou supravou spolu s krvou alebo krvnymi derivatmi
(krvinky, plazma a plazmatické frakcie).

Pocas kompenzacie zavaznych strat krvi infaziami vel'kého mnozstva Gelaspanu 4% sa musi sledovat’
hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nesmie klesnut’ pod 25 %. U starSich osob alebo u pacientov
v kritickom stave nesmie klesnut’ pod 30 %.
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V tychto situaciach je rovnako potrebné sledovat’ aj diluény G¢inok na koagula¢né faktory, najma
u pacientov, ktori maju poruchy hemostazy.

Tento liek nenahradza straty plazmatickych bielkovin, preto sa odporti¢a kontrolovat’ koncentracie
plazmatickych bielkovin.

V zavaznych, akatnych situaciach sa Gelaspan 4% moze podat’ rychlou tlakovou infuziou v davke
500 ml poc¢as 5 — 10 mintt, az kym neustipia priznaky hypovolémie.

Pred rychlou infaziou sa Gelaspan 4% moze zahriat’ maximalne na teplotu 37 °C.

V pripade tlakovej infuzie, ktord moze byt potrebna pri ohrozeni Zivota, sa musi pred podanim
roztoku odstranit’ v§etok vzduch z balenia a infiznej supravy. Tym sa zabrani riziku vzduchove;j
embolie, ktora by sa inak mohla spajat’ s infuziou.

Vplyv na laboratorne vysetrenia

Po infuzii Gelaspanu 4% je mozné vykonat’ laboratorne vySetrenie krvi (krvné skupina alebo
nepravidelné protilatky). Odporaca sa vSak vzorky krvi odobrat’ pred podanim infizie Gelaspanu 4%,
aby sa predislo nespravnej interpretacii vysledkov.

Gelaspan 4% moze ovplyviiovat’ nasledujuce klinicko-chemické vySetrenia, co moze viest k faloSne
zvySenym hodnotam:

- rychlost’ sedimentacie erytrocytov,

- $pecificka hmotnost’ mocu,

- nespecifické stanovenie proteinov, napr. biuretovou metodou.

Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.



