Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
GELOPLASMA, roztwér do infuzji

Produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwrécié sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Geloplasma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Geloplasma
Jak stosowa¢ lek Geloplasma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Geloplasma

Zawarto§é opakowania i inne informacje

Co to jest lek Geloplasma i w jakim celu si¢ go stosuje

Geloplasma jest roztworem do infuzji dozylnej. Zawiera zelatyne, ktora nalezy do grupy lekéw
znanych jako $rodki zwigkszajace objetos¢ osocza. Srodki zwigkszajace objetosé osocza dziataja
poprzez zwiekszenie objetoéci ptynu w krwiobiegu, przez co wplywaja stabilizujgco na krwiobieg
i ci$nienie krwi.

Lek ten jest stosowany w szybkiej, doraznej pomocy medycznej w celu uzupetnienia objetosci krwi
krazacej, w nastgpujacych sytuacjach:

krwotok (krwawienie), odwodnienie, przeciek wlosowaty (zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn
wilosowatych), oparzenia;

wstrzas naczyniowy (rozszerzenie naczyn krwionoénych) pochodzenia urazowego,
chirurgicznego, zakaznego lub toksycznego.

Lek jest stosowany réwniez w leczeniu niedocinienia (niskie ci$nienie krwi) wywotywanego przez
leki obnizajace cisnienie w mechanizmie porazenia naczyn, szczegblnie podczas narkozy.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Geloplasma

Kiedy nie stosowa¢ leku Geloplasma:

jesli pacjent ma uczulenie na zelatyng lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na zwigzek o nazwie galaktozo-alfa-1,3 galaktoza (alfa-Gal) lub na
czerwone migso (migso ssakdw) oraz podroby;

jesli pacjant ma nadmiar plynu w organizmie;

jesli pacjent ma hiperkaliemie (zwigkszone stgZenie potasu we krwi);

jesli u pacjenta wystepuje znaczne nagromadzenie substancji zasadowych (np. wodorowgglany,
mleczany) we krwi i plynach ciala;




- u pacjentek pod koniec okresu cigzy (podczas porodu): patrz punkt "Cigza, karmienie piersiag
i wplyw na plodno$¢".

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgeiem stosowania leku Geloplasma nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarkg.

- Roztworu nie wolno podawaé we wstrzyknieciu domigsniowym.

- Roztwoér moze powodowaé nagromadzenie substancji zasadowych we krwi, poniewaz zawiera
jony mleczanowe.

- Roztwor moze nie dziata¢ alkalizujaco u pacjentéw z zaburzeniami czynnoscei watroby,
poniewaz moze by¢ zaburzony metabolizm mleczanéw.

- Leku Geloplasma nie nalezy podawaé razem z krwig lub preparatami krwiopochodnymi
(koncentrat krwinek, osocze i sktadniki osocza); nalezy uzywaé dwoch osobnych zestawow
infuzyjnych. '

- Okreslanie grupy krwi i wszelkie laboratoryjne badania krwi mozna wykonywaé u pacjentéw,
ktorzy otrzymali do 2 litréw ptynnej zelatyny, ale zaleca si¢ pobieranie prébki do tych badati
przed infuzjg tego roztworu.

- Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznej, konieczne jest odpowiednie
kontrolowanie stanu pacjenta. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, nalezy natychmiast
przerwa¢ infuzje i zastosowaé odpowiednie leczenie.

- Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia reakeji krzyzowych, leku Geloplasma nie nalezy
podawaé w nastgpujacych przypadkach:

o jesi pacjent ma uczulenie na czerwone migso (migso ssakéw) lub podroby;
o jesli pacjent otrzymat pozytywny wynik badania na obecno$é przeciwciat (IgE)
skierowanych przeciwko alergenowi alfa-Gal.
- W trakcie podawania roztworu nalezy klinicznie i laboratoryjnie kontrolowaé stan pacjenta:
— cisnienie krwi i, je$li to mozliwe, cisnienie w zyle gtéwnej (pomiar za pomocg cewnika
umieszczonego w zyle, ktéra prowadzi bezposrednio do serca);

— oddawanie moczu;

— hematokryt (objetos¢ krwi) i elektrolity (jony obecne we krwi).

Jest to szczegolnie istotne, je$li u pacjenta wystepuje:

— zastoinowa niewydolno$¢ serca (stan, w ktérym serce nie moze dostarczyé wystarczajacej
objetosci krwi do innych narzgdéw ciata);

— zaburzenia czynnosci oddychania;

— ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;

— obrzek z zatrzymywaniem wody i(lub) soli;

— przecigzenie ukdadu krazenia ptynami (nadmiar ptynu wewnatrznaczyniowego);

— leczenie kortykosteroidami lub ich pochodnymi;

— zaburzenia krzepnigcia krwi.

Geloplasma a inne leki

- Nie zaleca si¢ stosowania innych lekéw podawanych dozylnie jednoczesnie z lekiem
Geloplasma.

- Poniewaz w sklad roztworu wehodzg jony potasu, zaleca si¢ unikaé podawania preparatéw
zawierajgcych potas i lekéw, ktére mogg powodowaé zwiekszenie stezenia potasu we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Geloplasma z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza
Brak lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku u kobiet w okresie cigzy, dlatego

lek Geloplasma nalezy stosowa¢ tylko wtedy, kiedy jest to uzasadnione klinicznie. Lekarz oceni
stosunek korzy$ci do potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek Geloplasma przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu leku Geloplasma na ptodnos¢ ludzi lub zwierzat.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Geloplasma wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Geloplasma zawiera potas i sod
Ten lek zawiera 5 mmol potasu na litr. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw ze zmniejszong
czynnoscig nerek lub kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

Ten lek zawiera 150 mmol sodu na litr. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Geloplasma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjent otrzyma lek w infuzji (kropléwee do zyly). Szybko$¢ infuzji moze by¢ zwigkszona przy
uzyciu pompy.

Objetosé i szybkosé infuzji roztworu zalezg od zapotrzebowania pacjenta.

Srednia podawana objetos¢ wynosi od 500 do 1000 ml (1 do 2 workéw), w niektérych przypadkach
wigcej.

Jako og6lng zasade nalezy przyjaé, ze u dorostych pacjentéw i dzieci o masie ciata powyzej 25 kg
podaje sie 500 ml (1 worek) z szybkoécig zalezng od stanu pacjenta.

W przypadku utraty krwi lub plynéw w ilo$ci wiekszej niz 1,5 litra u dorostego pacjenta zazwyczaj
nalezy podaé krew oraz lek Geloplasma.

W czasie trwania leczenia nalezy kontrolowa¢ ci$nienie krwi, parametry krwi i uktad krzepnigcia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Geloplasma

Wigksze dawki leku mogg prowadzi¢ do przecigzenia uktadu krazenia.

Zwigkszone cisnienie w krazeniu plucnym prowadzi do przecieku ptynéw do przestrzeni
pozanaczyniowej 1 moze powodowaé obrzek pluc (dusznos¢).

Jesli nastapi przedawkowanie, lekarz natychmiast przerwie infuzjg i poda szybko dziatajacy $rodek
moczopedny (lek zwickszajacy wydalanie moczu z organizmu).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy sig zwrécié
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

- wstrzgs anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna);

- alergiczna reakcja skdrna.

Jesli wystapig wymienione powyzej objawy niepozadane, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza
lub pielggniarke, infuzja zostanie natychmiast przerwana i zastosowane bedzie odpowiednie leczenie
(patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Geloplasma®, w szczegblnoéci dotyczace
alergii zwigzanej z alergenem o nazwie galaktozo-alfa-1,3 galaktoza (alfa-Gal), czerwonym miesem
(migso ssakéw) oraz podrobami).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
- niedocisnienie tetnicze;

- spowolnienie akcji serca;

- trudno$ci w oddychaniu;

- goraczka, dreszcze.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialafi 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziataf niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Geloplasma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazaé.
Nie przechowywac¢ w loddwce.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast, niewykorzystany roztwor nalezy usunaé.

Nie stosowacé tego leku, jezeli:

- opakowanie jest uszkodzone;
— roztwdr nie jest przezroczysty;
- pobrano czes$é ptynu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6.  Zawarto§¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Geloplasma

- Substancjami czynnymi leku sg: -
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej plynnej zelatyny*

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

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

w 100 ml roztworu do infuzji
* cze$ciowo zhydrolizowana i sukcynylowana

—  Pozostale skiadniki to: sodu wodorotlenek, bezwodnik bursztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solny, stgzony, woda do wstrzykiwar.

ZawartoS$¢ jonow:
Séd: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/I
Mleczan: 30 mmol/l

Calkowita osmolalno$é: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 do 7,0

Jak wyglada lek Geloplasma i co zawiera opakowanie

Lek Geloplasma dostepny jest w worku z plastyfikowanego PVC lub worku freeflex (poliolefinowym)
o pojemnosei 500 ml, w worku zewngtrznym.

Dostepne wielkosci opakowania: 15 workéw z plastyfikowanego PVC o pojemnosci 500 ml,

w workach zewnetrznych lub 20 workéw freeflex (poliolefinowych) o pojemnosci 500 ml, w workach
zewnetrznych.

Nie wszystkie wielkoéci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi France

6 rue du Rempart 27400 Louviers
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujgcymi nazwami:

Austria; GELOPLASMA Infusionslésung
Czechy: Geloplasma, infuzni roztok

Estonia: Geloplasma, infusioonilahus

Finlandia: GELOPLASMA infuusioneste, liuos
Francja: PLASMION, solution pour perfusion
Hiszpania: Geloplasma, solucién para perfusion
Irlandia: GELOPLASMA, solution for infusion
Litwa: GELOPLASMA infuzinis tirpalas
Lotwa: Geloplasma $kidums inflizijam

Niemcy: Geloplasma Infusionsldsung

Norwegia: Geloplasma infusjonsvaske, opplesning
Polska: GELOPLASMA

Portugalia: Geloplasma, Solugdo para perfusio
Rumunia: Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Stowacja: GELOPLASMA, infGizny roztok
Stowenia: Geloplasma raztopina za infundiranje
Wegry: Geloplasma oldatos inftizi6

Wielka Brytania: GELOPLASMA, solution for infusion
Wihochy: Infuplas soluzione per infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.01.2018 .
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Objeto$é i szybko$é podawania roztworu zalezg od stanu pacjenta, okolicznodcei i reakeji na
wypeianie tozyska naczyniowego.

Modyfikowana ptynna zelatyng nalezy podawaé w infuzji dozylnej. Szybkos¢ infuzji mozna
zwiekszy¢ uzywajac pompy.

Dawka i szybkos¢ infuzji zaleza od zapotrzebowania pacjenta, objetosci zastgpowanej krwi

i wydolnosci hemodynamicznej pacjenta.

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

Jako ogblng zasade nalezy przyjaé, ze u dorostych pacjentdw i dzieci o masie ciata powyzej 25 kg
podaje si¢ 500 ml (1 worek) z szybkoscig zalezng od stanu pacjenta. Szybkos¢ infuzji mozna
zwiekszy¢, jesli wystapi cigzki krwotok.

W przypadku utraty krwi i(lub) ptynéw w ilogci wiekszej niz 1,5 litra u dorostego pacjenta (tzn. wigcej
niz 20% objetodci krwi) zazwyczaj nalezy poda¢ krew oraz lek Geloplasma. Nalezy kontrolowaé
parametry hemodynamiczne, hematologiczne i uktad krzepnigcia.

Drzieci i mlodziez
Patrz powyzej.

Sposdb podawania
Podanie dozylne.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Tego leku nie wolno podawa¢ we wstrzyknigciu domigéniowym.

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

Okre$lanie grupy krwi, niestandardowych antygendw oraz jakiekolwiek laboratoryjne badania krwi
mozna wykonywaé u pacjentdw, ktérzy otrzymali do 2 litréw ptynnej Zelatyny. Jednak z powodu
wplywu hemodylucji (rozcieficzenie krwi) na interpretacj¢ wynikéw, zaleca sig pobieranie probki
do badafi przed infuzja plynnej zelatyny.

Srodki ostroznosci

W trakcie stosowania tego roztworu nalezy klinicznie i laboratoryjnie kontrolowa¢:
- ci$nienie krwi i, jesli to mozliwe, ci$nienie w Zyle gléwnej;

- oddawanie moczu;

— hematokryt i elektrolity.

Jest to szczegélnie istotne, jeSli u pacjenta wystepuje:
- zastoinowa niewydolnos$¢ serca;

- zaburzenia czynnosci pluc;

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- obrzek z zatrzymywaniem wody i soli;

- przecigzenie ukladu kraZzenia;

- leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi;

- nasilone zaburzenia krzepniecia.
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Hematokryt nie powinien zmniejszy¢ sie ponizej 25%; u pacjentéw w podesztym wieku ponizej 30%.
Nalezy unika¢ zaburzen krzepnigcia wywotanych rozcieficzeniem czynnikéw krzepnigcia.

Jesli przed lub w trakeie operacji podano wigcej niz 2000 do 3000 ml leku Geloplasma, zaleca si¢
sprawdzenie stgzenia biatek osocza po operacji, zwlaszcza jesli wystapig objawy obrzeku tkankowego.

Przedawkowanie

Jesli nastgpi przedawkowanie, nalezy przerwaé infuzje i podaé szybko dziatajacy srodek moczopedny.
W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowag leczenie objawowe i kontrolowaé stezenie
elektrolitow.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Roztwor nalezy stosowaé z zachowaniem zasad aseptyki.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwér przezroczysty.
Nalezy usungé kazde opakowanie, ktére 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 usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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