CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwdér do infuzji

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynnej Zelatyny*

ilo$¢ wyrazona jako zelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,0305 g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwdr

ilos¢ wyrazona jako sodu (S)-mleczan 0,3360 g

w 100 ml roztworu do infuzji
* czesciowo zhydrolizowana i sukcynylowana
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Zawarto$¢ jonow
Sod: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/l
Mleczan: 30 mmol/l

Catkowita osmolalnos$é: 295 mOsm/kg

pH: 5,8 do 7,0

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Roztwdr przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttawego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szybkie, dorazne leczenie wstrzgsu:

- wstrzgs hipowolemiczny wynikajacy ze stanoéw takich jak: krwotok, odwodnienie, przeciek
wlosowaty, oparzenia;

- wstrzgs naczyniowy pochodzenia urazowego, chirurgicznego, zakaznego lub toksycznego.

Leczenie wzglgdnego niedoci$nienia wywolanego przez produkty lecznicze obnizajgce cisnienie
w mechanizmie porazenia naczyn, szczeg6lnie podczas narkozy.




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Objetos¢ i szybkos¢ podawania roztworu zaleza od stanu pacjenta, okoliczno$ei i reakcji
na wypetnianie fozyska naczyniowego.

Modyfikowang ptynng zelatyng nalezy podawaé w infuzji dozylnej. Szybkos¢ infuzji mozna
zwigkszy¢ uzywajac pompy.

Dawka i szybko$¢ infuzji zaleza od zapotrzebowania pacjenta, objetosci zastepowanej krwi

i wydolnosci hemodynamicznej pacjenta.

Srednia podawana dawka wynosi od 500 do 1000 ml (1 do 2 workéw), w niektérych przypadkach
wigce;j.

Jako ogodlng zasade nalezy przyjac, ze u dorostych pacjentéw i dzieci o masie ciata powyzej 25 kg
podaje sig¢ 500 ml (1 worek) z szybkoscig zalezng od stanu pacjenta. Szybko$¢ infuzji mozna
zwigkszy¢, jesli wystgpi cigzki krwotok.

W przypadku utraty krwi i(lub) ptynéw w ilosci wigkszej niz 1,5 litra u dorostego pacjenta

(tzn. wigcej niz 20% objetosei krwi) zazwyczaj nalezy podaé krew oraz produkt leczniczy
Geloplasma. Nalezy kontrolowaé parametry hemodynamiczne, hematologiczne i uktad krzepniecia.

Dzieci i mlodziez
Patrz powyzej.

Sposdb podawania
Podanie wylacznie dozylne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na roztwory zawierajace zelatyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwosé na galaktozo-o-1,3-galaktoze (alfa-Gal) lub alergia na czerwone migso (migso
ssakow) i podroby (patrz punkt 4.4).

- Przewodnienie w przewazajgcym stopniu pozakomérkowe.

- Hiperkaliemia.

- Zasadowica metaboliczna.

- Koniec okresu cigzy (podczas porodu): patrz punkt 4.6.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Tego produktu leczniczego nie wolno podawaé we wstrzyknigciu domiesniowym.

Roztwoér moze powodowaé zasadowicg metaboliczng, poniewaz zawiera jony mleczanowe.

Roztworu ptynnej zelatyny nie wolno podawaé razem z krwig lub preparatami krwiopochodnymi
(koncentrat krwinek, osocze i sktadniki osocza), ale nalezy uzywaé dwdch osobnych zestawdw
infuzyjnych.

Okreslanie grupy krwi, niestandardowych antygenéw oraz jakiekolwiek laboratoryjne badania krwi
mozna wykonywac u pacjentdéw, ktorzy otrzymali do 2 litréw ptynnej zelatyny. Jednak z powodu
wplywu hemodylucji (rozcienczenie krwi) na interpretacje wynikow, zaleca sie pobieranie probki

do badan przed infuzjg plynnej Zelatyny.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia reakeji alergicznych (anafilaktycznych i/lub
anafilaktoidalnych) nalezy odpowiednio kontrolowa¢ stan pacjenta.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia reakcji krzyzowej z udziatem alergenu galaktozo-a-1,3-
galaktozy (alfa-Gal), ryzyko uczulenia, a co za tym idzie reakcji anafilaktycznej na roztwory
zawierajgce zelatyng moze by¢ znacznie zwigkszone u pacjentéw z historig alergii na czerwone migso
(migso ssakow) i podroby i(lub) z wynikiem pozytywnym na obecno$é przeciwciat IgE skierowanych
przeciwko alfa-Gal. U tych pacjendéw nie nalezy stosowaé roztwordw koloidalnych zawierajgcych
zelatyng (patrz punkt 4.3).
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Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwaé infuzje i zastosowaé odpowiednie
leczenie.

Zaburzenia czynnosci watroby
Roztwér moze nie dziata¢ alkalizujgco u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz
moze by¢ zaburzony metabolizm mleczanéw.

Ten produkt leczniczy zawiera 5 mmol potasu na litr. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw
ze zmniejszong czynnoscig nerek lub kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mmol sodu na litr. Nalezy wziaé to pod uwage u pacjentéw
kontrolujgcych zawarto$é sodu w diecie.

Srodki ostroznosci

W trakcie stosowania tego roztworu nalezy klinicznie i laboratoryjnie kontrolowaé:
- ci$nienie krwi i, jesli to mozliwe, cisnienie w zyle gtéwnej;

— oddawanie moczu;

- hematokryt i elektrolity.

Jest to szczegolnie istotne w nastgpujacych sytuacjach:
- zastoinowa niewydolno$¢ serca;

- zaburzenia czynnosci ptuc;

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- obrzek z zatrzymywaniem wody i/lub soli;

- przecigzenie uktadu krgzenia;

- leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi;

- nasilone zaburzenia krzepniecia.

Hematokryt nie powinien zmniejszy¢ si¢ ponizej 25%; u pacjentéw w podesztym wieku ponizej 30%.
Nalezy unikaé zaburzen krzepnigcia wywotanych rozcieficzeniem czynnikéw krzepniecia.

Jesli przed lub w trakcie operacji podano wigcej niz 2000 do 3000 ml produktu leczniczego
Geloplasma, zaleca si¢ pomiar steZenia biatek osocza po operacji, zwhaszcza jesli wystapia objawy
obrzeku tkankowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie zaleca sig podawa¢ dozylnie jednoczesnie innych produktéw leczniczych, poniewaz nie zbadano
farmakokinetyki sktadnikéw mieszanin.

Poniewaz ten roztwor zawiera potas, zaleca sig unika¢ podawania potasu i produktéw leczniczych
mogacych wywola¢ hiperkaliemig (np. leki moczopedne oszezgdzajace potas, inhibitory konwertazy
angiotensyny).

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Geloplasma

u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Nie zaobserwowano dotychczas dziatania toksycznego na pléd, lecz istnieje ryzyko wystapienia
cigzkich reakeji anafilaktycznych i/lub anafilaktoidalnych z nastgpczym stanem zagrozenia u plodu

lub noworodka, wtérnym do niedoci$nienia u matki.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakeji alergicznych, tego produktu leczniczego nie wolno
podawac¢ kobietom pod koniec okresu cigzy.
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Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych, nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka
biorgc pod uwage stan pacjentki: z tego wzgledu produkt leczniczy nalezy podawaé jedynie wtedy,
gdy spodziewana korzy$é przewyzsza spodziewane zagrozenie dla ptodu. Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego do zapobiegania hipowolemii podczas porodu ze znieczuleniem ogdlnym

lub znieczuleniem zewnatrzoponowym; mozna go stosowaé do leczenia hipowolemii, gdy konieczne
jest podawanie preparatoéw zastgpujacych osocze w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy produkt leczniczy i(lub) metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i(lub) niemowlat.

Plodnogé
Brak danych dotyczgcych wptywu produktu leczniczego Geloplasma na ptodno$¢ ludzi lub zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Geloplasma wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzgdkowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czgstosciag
wystgpowania wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),

czestos$é nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania produktu leczniczego Geloplasma:

Rzadko Bardzo rzadko
>1/10 000 do <1/1000 <1/10 000
Zaburzenia ukladu Wstrzas anafilaktyczny (patrz
immunologicznego punkt 4.3 i 4.4, w szczegblnosci

informacje dotyczace
nadwrazliwosci na galaktozo-o.-
1,3-galaktoze (alfa-Gal) i alergii
na czerwone migso i podroby)

Zaburzenia skory i tkanki Alergiczne reakcje skorne

podskornej
Zaburzenia naczyniowe Niedocis$nienie tetnicze
Zaburzenia serca Spowolnienie pracy serca

Zaburzenia oddychania, klatki

piersiowe] i srédpiersia Trudno$ci w oddychaniu

Zaburzenia ogélne i stany

. . Goraczka, dreszcze
w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Wieksze dawki produktu leczniczego moga prowadzi¢ do przecigzenia ukladu krazenia ze znaczacym
zmniejszeniem hematokrytu i rozcieficzeniem biatek osocza.

Zwiekszone ciénienie w krazeniu ptucnym prowadzi do przecieku ptynéw do przestrzeni
pozanaczyniowej i moze powodowaé obrzek ptuc.

Jesli nastapi przedawkowanie, nalezy przerwaé infuzje i podaé szybko dziatajacy $rodek moczopedny.
W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowaé leczenie objawowe i kontrolowa¢ stezenie
elektrolitow.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlaéciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty krwiozastepcze i frakcje biatek osocza; kod ATC: BOSAA.

Modyfikowana ptynna Zelatyna w roztworze jonowym podobnym do ptynu pozakomoérkowego,
stosowana jest do wypetniania fozyska naczyniowego i przywracania réwnowagi wodno-
elektrolitowe;j.

Roztwoér ten umozliwia:

- przywrécenie objetosci krwi, réwnoobjgtosciowo, bez zwigkszania objgtosci osocza na skutek
przenikania ptynu §rédmigzszowego do naczyn;

- hemodylucje ze zmniejszeniem lepko$ci krwi i poprawa mikrokrazenia;

- ponowne nawodnienie przestrzeni pozanaczyniowej.

Ten roztwor bierze udzial w przywracaniu réwnowagi jonowej i wyréwnywaniu kwasicy.

Ptynna Zelatyna zwigksza takze nieznacznie oddawanie moczu.

Plynng zelatyne mozna stosowaé osobno bez koniecznodei transfuzji, do wyréwnania utraty krwi

10 do 20% catkowitej objetosci, i zastepczo zamiast krwi do wszelkich infuzji o ograniczonej
objetosci (okoto 500 ml).

Produkt leczniczy nie zaburza wynikéw badari okre$lajacych grupy krwi i nie wptywa na mechanizmy
krzepnigcia.

W przypadku duzego krwawienia, naprzemienne podawanie krwi i ptynnej zelatyny zapewnia
odpowiednig hemodylucjg (przywrdcenie objetoéci krwi i utrzymanie ciSnienia onkotycznego).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i wydalanie modyfikowanej ptynnej zelatyny podanej w infuzji dozylnej zalezy od wielu
czynnikéw: wielko$ci czastek, masy czasteczkowej, fadunku elektrycznego, podanej objgtosei,
szybkosci podawania, itp. Obecnosé substancji o matej masie czasteczkowej wyjasnia wplyw na nerki
i zwigkszone wydalanie moczu.

Roztwér modyfikowanej ptynnej zelatyny zapewnia skuteczne wypetnienie tozyska naczyniowego
przez cztery do pigciu godzin po infuzji.

Modyfikowana plynna zelatyna jest wydalana szybko (75% w 24 godziny), gtéwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczefistwa sg ograniczone i nie dostarczajg dodatkowych
informac;ji.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Bezwodnik bursztynowy (w postaci kwasu bursztynowego)
Kwas solny, stezony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Niezgodno$¢ fizykochemiczna z niekt6rymi antybiotykami (chlorotetracyklina, amfoterycyna B (IV ),
oksytetracyklina, wankomycyna).

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano bada
dotyczgcych zgodnosei.

6.3 OKkres waznoSci

Worek PVC: 2 lata
Worek freeflex: 2 lata
Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Nie przechowywaé w lodéwece.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 workéw z plastyfikowanego PVC o pojemnosei 500 ml, w workach zewnetrznych.
20 workéw freeflex (poliolefinowych) o pojemnosci 500 ml, w workach zewnetrznych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sig¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwoér nalezy stosowaé z zachowaniem zasad aseptyki.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwér przezroczysty.
Nalezy usuna¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktérego pobrano czesé plynu.
W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywaé pozostatosci roztworu po infuzji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12422

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IDATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2006 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.07.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.01.2018 r.
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