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Pisomna informécia pre pouZivatela

Gelofusine
infizny roztok

sukcinylovana zelatina, chlorid sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gelofusine a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gelofusine
Ako pouzivat’ Gelofusine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gelofusine

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Gelofusine a na ¢o sa pouZiva

Gelofusine je takzvana ndhrada objemu plazmy. To znamena, ze nahradza stratu tekutin z krvného
obehu.

Gelofusine sa pouziva:

- Ako nahrada krvi a telesnych tekutin, ktorych stratu sposobila napr. operacia, Giraz alebo
popalenina. V pripade potreby sa moze kombinovat’ s transfiziami krvi.

- Na prevenciu poklesu krvného tlaku (hypotenzie), ktory moZze nastat’ pri podavani spinalne;
alebo epiduralnej anestézie, alebo ked’ pri chirurgickom zakroku hrozi vel'ka strata krvi.

- Na doplnenie objemu krvi v obehu, napr. po¢as pouzivania pristroja na mimotelovy obeh
v kombinacii s d’al§imi infaznymi roztokmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gelofusine

Nepouzivajte Gelofusine

o ak ste alergicky na zelatinu alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o ak ste alergicky na alergén nazyvany ,,galakt6za-a-1,3-galaktoza (alfa-Gal)“ alebo na Cervené
méso (méso cicavcov) a vnutornosti,

o ak mate v krvnom obehu prili$ velky objem krvi,

o ak mate v tele prili§ vel'a vody.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Gelofusine, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
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Informujte svojho lekara:

o Ak mate alergické ochorenie, napr. astmu, méze byt u vas vicsie riziko vyskytu alergickej
reakcie.
o Gelofusine vam nesmie byt podany kvoli moznym skrizenym reakcidm v tychto pripadoch:

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

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

o problémy so srdcom (zlyhavanie srdca, nedostato¢na funkénost’ srdcovych komor),
o vysoky krvny tlak,

. vodu v plucach,

o zavazné problémy s oblickami.

Podanie velkého mnozstva tekutin infiziou do zZily mdze zhorsit’ vas zdravotny stav.

Lekar bude postupovat’ opatrne aj v pripade:

o ak mate v krvi zdvazne zvysent hladinu sodika alebo chloridu,
o ak sa vam v tele zadrziava voda a soli, co mdze byt spojené s opuchom tkaniv,
o ak mate zdvaznu poruchu zrazania krvi.

Pocas podavania Gelofusinu vam budi sledovat’ zloZenie krvi. V pripade potreby vam lekar moze
podat’ d’alSie lieky, napr. soli a tekutiny.

Deti
S podavanim Gelofusinu u deti je len malo sktsenosti. Lekar poda tento lick dietatu iba vtedy, ak
to bude povazovat’ za absolutne nevyhnutné.

Vysledky laboratérnych vySetreni

Pred podanim Gelofusinu vam lekdr mozno odoberie vzorky krvi alebo mocu. Je to kvdli tomu, ze
po podani tohto lieku mo6zu byt niektoré vysledky laboratornych vysetreni ovplyvnené, a preto
nespolahlivé.

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

Vas lekar ma vediet’ najmaé to, ¢i uzivate alebo dostavate lieky, ktoré spoésobuju zadrziavanie sodika
(napr. spironolakton, triamterén, amilorid; inhibitory ACE, ako kaptopril alebo enalapril,
kortikosteroidy ako kortizon alebo nesteroidové protizapalové lieky ako diklofenak). Subezné
podavanie s tymto lickom moze viest’ k opuchu ramien, ik, néh a chodidiel (edém).

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

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, informujte o tom svojho lekara. Z dovodu mozného vzniku alergickych reakcii sa tento
liek nema pouzivat’ pocas tehotenstva. V nalichavych situaciach vam ho vsak lekar moze podat’.

Dojcenie

Ak dojcite, informujte o tom svojho lekara. Informacie o vylucovani tohto lieku do materského mlieka
st obmedzené. Lekar zohl'adni prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre vas a potom rozhodne, ¢i
ukoncit’ dojcenie alebo podavanie tohto lieku.

Plodnost
K dispozicii nie su ziadne tdaje o u¢inku tohto lieku na plodnost’ I'udi alebo zvierat.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Gelofusine

Lekar vam poda Gelofusine iba vtedy, ak si mysli, Ze iné lieky, nazyvané krystaloidy, nebudia
postacovat’ samotné.

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

Davkovanie
Gelofusine sa podava infaziou do Zzily.

Dospeli
Mnozstvo a diZka trvania infGzie zavisia od velkosti strat krvi alebo tekutin a od vasho zdravotného
stavu.

Pocas liecby vam lekar bude robit’ vySetrenia (napr. krvi, krvného tlaku) a davku Gelofusinu
prisposobi vasim potrebam. Ak to bude potrebné, moze vam podat’ aj krv alebo ¢ervené krvinky.

Pouzitie u deti

S podévanim tohto lieku u deti je len ve'mi malo skasenosti. Lekar poda tento liek vaSmu diet’at'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 Gelofusinu, ako mate

Predavkovanie Gelofusinom méze sposobit’ prili§ vel’ky objem krvi (hypervolémiu) a pretazenie
tekutinami, ktoré mézu ovplyviiovat’ funkciu srdca a pluc.

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 liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Nasledujuce vedlajSie Gcinky mozu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek
z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov, okamZite sa obrat’te na lekara:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ maximalne 1 z 1 000 T'udi):

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

Ak sa alergicka reakcia vyskytne, infuzia sa okamzite zastavi a poskytne sa vam potrebna liecba (pozri
tiez ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gelofusine*, najméa ohl'adne alergii
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suvisiacich s alergénom nazyvanym galaktoza-a-1,3-galaktoza [alfa-Gal], cervenym mésom
a vnutornost'ami).

DalSie vedPajsie ucinky:

Vel'mi casté (mbézu postihovat’ maximalne 1 z 10 Pudi):
o znizenie poctu Cervenych krviniek a bielkovin v krvi.

Casté (mézu postihovat’ maximalne 1 zo 100 l'udi):
o vasa krv sa nemusi zrazat’ tak dobre ako predtym, preto mozete krvacat’ vo vicSej miere.

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 T'udi):

o zrychlenie tepu srdca,
o nizky krvny tlak,
° horucka, triaska.

Nezname (Castost’ sa neda uréit’ z dostupnych udajov):
. nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha,
o znizenie kyslika v krvi, kvoli comu moézete pocitovat’ zavrat.

DalSie vedPajSie uc¢inky u deti
K dispozicii nie st ziadne udaje o odlisnostiach vedl'ajsich u¢inkov u deti.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gelofusine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete:
o zakal alebo zmenu farby roztoku,

o presakovanie roztoku cez obal alebo zatku.

Obaly su len na jednorazové pouzitie. Balenie Gelofusinu, ktoré uz bolo otvorené alebo ¢iastocne
pouzité, zlikvidujte. Ciastocne pouzité flase alebo vaky uz znova nepripajajte k inflznej stprave.

Tento liek sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gelofusine obsahuje

o Lieciva su sukcinylovana (modifikovana tekutd) Zelatina a chlorid sodny.
1 000 ml roztoku obsahuje:
sukcinylovana (modifikovana tekuta) zelatina 40,0 g
chlorid sodny 7,01 g
Koncentracie elektrolytov:
sodik 154 mmol/l
chloridy 120 mmol/l

o Dalsie zlozky st voda na injekcie a hydroxid sodny (na upravu pH).
Fyzikalno-chemické viastnosti:
pH 7,4+0,3
Teoreticka osmolarita 274 mosmol/l

Ako vyzera Gelofusine a obsah balenia
Gelofusine je infuzny roztok, ktory sa podéava infuziou do zily. Je to ¢iry, bezfarebny alebo mierne
zltkasty vodny roztok.

Gelofusine sa dodava:

o vo flasiach z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) ,,Ecoflac plus®, s objemom 500 ml
a 1 000 ml, dostupnych v baleniach 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 10 x 1 000 ml,

o v plastovych vakoch ,,Ecobag™ (bez PVC) uzavretych gumovymi zatkami, s objemom 100 ml,
250 ml, 500 ml a 1 000 ml, dostupnych v baleniach 1 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml,
20 x 250 ml, 1 x 500 ml, 20 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 10 x 1 000 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 71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Opatrenia pri pouzivani

Klinické monitorovanie ma zahinat’ pravidelné kontroly koncentracie elektrolytov v sére,
acidobazickej rovnovahy a rovnovahy tekutin, najma u pacientov s hyponatriémiou, hyperchlorémiou
alebo poruchou funkcie obli¢iek. Gelofusine obsahuje suprafyziologické koncentracie sodika (154
mmol/l) a chloridu (120 mmol/I).

Osobitna pozornost’ sa méa venovat vyskytu priznakov hypokalciémie (napr. prejavy tetanie,
parestézie); v pripade vyskytu je treba vykonat’ Specifické ndpravné opatrenia.

Vplhyv na hemodiluciu a koagulaciu krvi
Ma sa sledovat’ hemodynamicky, hematologicky a koagula¢ny systém.
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Pocas kompenzacie zavaznych strat krvi infuziami vel’kého mnozstva Gelofusinu sa musi sledovat’
hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nesmie klesnt’ pod 25 %. U starSich osob a u pacientov
v kritickom stave nesmie klesnut’ pod 30 %.

V tychto situaciach je rovnako potrebné sledovat’ aj dilu¢ny ucinok na koagulacné faktory, najma
u pacientov, ktori majui poruchy hemostazy.

Tento liek nenahradza straty plazmatickych bielkovin, preto sa odportaca kontrolovat’ koncentracie
plazmatickych bielkovin.

Vplyv na laboratorne vysetrenia

Po infizii Gelofusinu je mozné vykonat’ laboratérne vysetrenie krvi (krvna skupina alebo nepravidelné
protilatky). Odporuaca sa vSak vzorky krvi odobrat’ pred podanim inféizie Gelofusinu, aby sa predislo
nespravnej interpretacii vysledkov.

Gelofusine mdze ovplyviiovat’ nasledujtice klinicko-chemické vySetrenia, ¢o moze viest’ k faloSne
zvySenym hodnotam:

o rychlost’ sedimentacie erytrocytov,

o $pecificka hmotnost’ mocu,

o nespecifické stanovenie proteinov, napr. biuretovou metodou.
Davkovanie

Uvodna davka je v priemere 500 az 1 000 ml, v pripade zavaznej straty krvi sa mozu podat’ vyssie
davky.

Maximalna davka

Maximalna denna davka je urcena stupniom hemodilucie. Treba dbat’ na to, aby nedoslo k poklesu
hemoglobinu alebo hematokritu pod kritické hodnoty.

V pripade potreby sa musi podat’ aj d’alSia transfizia krvi alebo erytrocytov.

Pozornost’ sa musi venovat’ aj zriedeniu plazmatickych bielkovin (napr. albumin a koagula¢né
faktory), ktoré sa musia v pripade potreby adekvatne nahradit’.

V zavaznych, akatnych situaciach sa Gelofusine méze podat’ rychlou tlakovou infiziou v davke
500 ml poc¢as 5 — 10 minut, az kym neustipia priznaky hypovolémie.

Pred rychlou infuziou sa Gelofusine méze zahriat’ maximalne na teplotu 37 °C.

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



