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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Gelaspan® 49 infuzni roztok

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékafe nebo Iékarnika.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dFive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat predist znovu.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Gelaspan 4% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Gelaspan 4%
pouzivat

3. Jak se pripravek Gelaspan 4% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Gelaspan 4% uchovavat

6. Dalsi informace

1. Co je pripravek Gelaspan 4% a k ¢emu se pouziva

Pripravek Gelaspan 4% je tzv. ndhrada objemu plazmy. Znamena to, Ze
nahrazuje tekutinu ztracenou z krevniho ob&hu.

Pripravek Gelaspan 4% se pouziva:

® K nahradé krve a télnich tekutin, které byly ztraceny napfiklad pfi
operaci, nehodé¢ nebo popaleninach. V pripadé potfeby mlze byt
kombinovan s transfuzi krve.

e K zabranéni vzniku nizkého krevniho tlaku (hypotenze), ke kterému
muZze dojit pfi spinalni nebo epiduralni anestezii (znecitlivéni podanému
do oblasti patefe) nebo kvili nadchazejici velké ztraté krve pfi
chirurgickém vykonu.

e K doplnéni objemu krve v ob&hu, napfiklad béhem pouziti pfistroje
doéasné nahrazujiciho srdce a plice, v kombinaci s dalsimi infuznimi
roztoky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pfipravek Gelaspan 4% pouzivat

Nepouzivejte pFipravek Gelaspan 4%

e jestlize jste alergicky(d) na Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

e jestlize jste alergicky(a) na alergen zvany ,galaktézo-a-1,3-galaktoza
(alfa-gal)" nebo na ¢ervené maso (maso savci) a vnitfnosti,

e jestlize Vam v téle obiha pfilis mnoho krve,

e jestlize mate v téle pfilis mnoho vody,

e jestlize mate urcity druh selhani srdce (akutni méstnavé srdecni selhani),

e jestlize mate abnormalné vysokou hladinu drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim pFipravku Gelaspan 4% se poradte se svym |ékafem nebo
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sdélte svému lékari,
® pokud trpite alergickym onemocnénim, jako je astma. V disledku toho
u Vas miize existovat vétsi nebezpeci vzniku alergické reakce.
e pripravek Gelaspan 4% Vam z dGvodu moznych zkfizenych reakei nesmi
byt podan v téchto pfipadech:
- jestlize vite, ze mate alergii na Cervené maso (maso savci) nebo
vnitfnosti
- jestlize jste mél(a) pozitivni vysledek testu na protilatky (IgE) proti
alergenu alfa-gal

LékaF Vam bude vénovat zvySenou pozornost, jestliZze mate:

® srdecni problémy

® vysoky krevni tlak

® vodu na plicich

® zavazné ledvinové problémy

Podani velkého mnozstvi tekutin nitrozilni cestou muize Vase potize
zhorsit.

Vas lékar bude postupovat opatrné také

® mate-li zavazn€ zvysené mnozstvi sodiku nebo chloridu v krvi,

® zadrzujete-li vodu a soli, coZ mize byt spojeno s otokem tkani,

® mate-li v krvi pfilis mnoho drasliku nebo pokud uzivate nebo jsou Vam
podavany léky, které mohou draslik zadrzovat,

® mate-li zavaznou poruchu krevni srazlivosti,

® jste-li vysSiho veku.

Béhem |écby pripravkem Gelaspan 4% bude sledovano sloZeni vasi krve.

V pfipadé potieby Vam Vas |ékaf mize podavat i dal3i I€ky, jako jsou soli

a tekutiny.

Déti

S pouzitim pfipravku Gelaspan 4% u déti je jen malo zkuSenosti. Proto

Iékaf poda tento pripravek Vasemu ditéti pouze v pfipad€, kdy je to

absolutné nezbytné.

Vysledky laboratornich testi

Nez Vam bude pfipravek Gelaspan 4% podan, Iékai Vam muize odebrat

vzorek krve nebo modi. Divodem je skute¢nost, Ze podani tohoto

pfipravku mize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich testu, které

proto nemusi byt spolehlivé.

Dalsi lécivé pripravky a pFipravek Gelaspan 4%

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo
které jsou Vam podavany, a o lécich, které jste uzival(a) nebo které Vam
byly podavany v nedavné dobé€, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
Iékarského predpisu.

Vas lékar musi zejména védét, Ze uzivate nebo jsou Vam podavany léky,
které mohou vést k zadrzovani sodiku (napf. spironolakton, triamteren,
amilorid; ACE-inhibitory, jako je kaptopril nebo enalapril, kortikosteroidy,
diklofenak). Sou¢asné podavani uvedenych 1éki s timto pfipravkem miize
zpUsobit otok pazi, rukou, nohou a chodidel (edém). Kromé toho je tfeba,
abyste |ékafe informoval(a) o tom, zda uzivate Iéky, které zplsobuji
vylu€ovani drasliku, napfiklad Iéky podporujici odvodnéni.

Té€hotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo |ékarnikem
dFive, nez zacnete pouZivat jakykoliv I€k.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, informujte o tom lékarfe. Pouziti tohoto pfipravku
v téhotenstvi je tfeba se vyhnout, protoze by mohlo zpUsobit pfipadné
alergické reakce. Lékar Vam ale mize tento pripravek podat v naléhavych
situacich.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom lékafe. O vyluCovani tohoto pfipravku
do materského mléka jsou k dispozici pouze omezené udaje. Na zakladé
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti |éCby pro Vas Iékar rozhodne,
zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani tohoto IéCivého pfipravku.
Plodnost

0 ucinku tohoto lé¢ivého pripravku na plodnost ¢lovéka nebo zvifat
nejsou k dispozici Zadné udaje. Na zakladé povahy slozek tohoto pfipravku
se ale nepoklada za pravdépodobné, Ze by pFipravek plodnost ovliviioval.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji
Tento IéCivy pfipravek nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Gelaspan 4% pouziva

Pripravek Gelaspan 4% miize podavat pouze Iékat, pokud dospéje k zavéru,
Ze jiné |éCive pFipravky zvané krystaloidy nestaci k |€¢bé samy o sobé.
LékaF davku pfipravku Gelaspan 4% peclivé upravi, aby Vas organismus
nebyl pretizen tekutinami. Takto bude postupovat pfedevsim v pfipadé, Ze
mate potize s plicemi, se srdcem nebo krevnim ob&hem.

Davkovani

Pripravek Gelaspan 4% se podava intravenozné (nitrozilng), tj. pomoci
tzv. kapacky.

Dospéli

Jaké mnozstvi pfipravku dostanete a jak dlouho Vam bude podavan, zavisi
na Vasem celkovém stavu a na tom, kolik krve nebo tekutin jste ztratil(a).
Béhem lécby bude Iékai provadét vySetieni (napfiklad vySetfeni krve
a krevniho tlaku) a davku pripravku Gelaspan 4% upravi na zakladé
potfeby pacienta. Bude-li to nutné, mize Vam byt také podana krev nebo
koncentrat ¢ervenych krvinek.

Pouziti u déti

Udajii o pouziti tohoto pfipravku u déti je malo. Lékaf pfipravek poda
jen v pripad€, kdy usoudi, Ze je pro zotaveni ditéte nezbytny. V téchto
pfipadech se vezme v uvahu klinicky stav a Ié¢ba bude obzvlasté peclivé
sledovana.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Gelaspan 4%, nez jste
mél(a)

Predavkovani pfipravkem Gelaspan 4% muze byt pfi€¢inou pfiliS velkého
objemu krve (hypervolemie) a pretizeni obéhu tekutinou, coz mize
ovlivnit ¢innost srdce a plic.

MUzete pocitovat bolesti hlavy a potiZe s dychanim.

Pfi pfedavkovani Vam Iékaf poskytne vSechnu potfebnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i pfipravek Gelaspan 4% nezadouci
Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

U v3ech nahrad plazmy existuje malé riziko alergickych reakei, které
jsou vétSinou mirné nebo stfedné zavazné, ve vyjime€nych pfipadech ale
mohou dosahnout zavazného stupné. Predpoklada se, ze takové reakce
budou Castéjsi u pacientd se znamymi alergickymi onemocnénimi, jako
je astma. Z toho dlvodu Vas budou zdravotni¢ti pracovnici pozorné
sledovat, zvlasté pak na zacatku infuze.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud
kterykoli z nasledujicich nezadoucich uéinku zaznamenate,
neprodlené o tom informujte lékare:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

alergické  (anafylaktické/anafylaktoidni) reakce, véetné napfiklad
dychacich potizi, sipani, pocitu na zvraceni, zvraceni, zavraté, poceni,
tisn€ v hrdle nebo na hrudi, bolesti Zaludku, otoku krku nebo obliceje.
Pokud se alergicka reakce objevi, bude infuze okamzité zastavena a bude
Vam poskytnuta potiebna Ié¢ba (viz také bod 2, ,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete pripravek Gelaspan 4% pouzivat”, zejména
ve vztahu k alergii souvisejici s alergenem zvanym galaktézo-a-1,3-
galaktoza (alfa-gal), alergii na ¢ervené maso a vnitinosti).

Dalsi neZadouci ucinky zahrnuiji:
Velmi ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

® snizeni po¢tu Cervenych krvinek a bilkovin v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e krev se Vam nemusi srazet stejné dobre jako dfive a miZete zaznamenat
Castéjsi krvaceni

Velmi vzécné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

® zrychleni srdeéniho tepu

® nizky krevni tlak

® horecka, zimnice

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

® pocit na zvraceni, zvraceni, bolest Zaludku

® snizeni mnozstvi kysliku v krvi, v dusledku ¢ehoz muzete pocitovat
zavrat

Dalsi nezadouci ucinky u déti

0 odlisnosti nezadoucich uéinkl u déti nejsou k dispozici zadné udaje.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U€inkU, sdélte to svému

Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uéinky

muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink(i mizete prispét k ziskani vice informaci o

bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Gelaspan 4% uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Gelaspan 4% nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na Stitku a vn&jSim obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Nepouzivejte pfipravek Gelaspan 4%, pokud si vSimnete:

® zakaleni nebo zmény barvy roztoku,
® Uniku roztoku z obalu.

Dfive otevieny nebo tastecné pouzity pfipravek Gelaspan 4% je nutné
zlikvidovat. Caste¢né pouzité lahve nebo vaky nesmi byt znovu napojeny.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Gelaspan 4% obsahuje
Lécivymi |atkami jsou:
1 000 ml roztoku obsahuje:

Gelatina succinata 40,04
(modifikovana tekuta Zelatina)

Natrii chloridum 5554
Natrii acetas trihydricus 3,27 g
Kalii chloridum 0.30¢
Calcii chloridum dihydricum 0,159
Magnesii chloridum hexahydricum 020¢g
Koncentrace elektrolyti

Natrium 151 mmol/l
Chloridum 103 mmol/l
Kalium 4 mmol/l
Calcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/l
Acetas 24 mmol/l

Pomocnymi latkami jsou:
Voda pro injekci, kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a roztok hydroxidu
sodného (k tpravé pH).

Jak pripravek Gelaspan 4% vypada a co obsahuje toto baleni

Gelaspan 4% je infuzni roztok podavany pomoci nitroZilni infuze

(kapackou do Zily).

Je to Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly sterilni roztok.

Pripravek Gelaspan 4% se dodava:

® V lahvich ,Ecoflac plus” z polyethylenu s nizkou hustotou s obsahem
500 ml, dostupnych v baleni 10 x 500 ml

e \/ plastovych vacich ,Ecobag” (bez PVC) uzavienych pryzovou zatkou
s obsahem 500 ml, dostupnych v baleni 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-4567

Tento Iécivy pripravek je v élenskych statech Evropského
hospodarského prostoru a ve Spojeném kralovstvi
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslésung

Belgie Isogelo oplossing voor infusie, solution pour
perfusion, Infusionslésung

Bulharsko Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Ceska republika Gelaspan 4%

Némecko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslésung

Dansko Gelaspan

Estonsko Gelaspan infusioonilahus 4%

Recko Gelaspan solution for Infusion 4%

Spanélsko Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Francie Gelaspan, solution pour perfusion

Madarsko Gelaspan 4% oldatos infuzié

Irsko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Italie Gelaspan

Litva Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Lucembursko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslsung

LotySsko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Norsko Gelaspan

Nizozemsko Gelaspan, oplossing voor infusie

Portugalsko Gelaspan

Polsko Gelaspan

Rumunsko Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabild

Svédsko Gelaspan

Slovinsko Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovenska republika Gelaspan 4%
Spojené kralovstvi

(Severni Irsko) Gelaspan solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v
zafi 2023.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Upozornéni pro pouZiti
Gelaspan 4% se nesmi podavat stejnou infuzni linkou soucasné s krvi
nebo krevnimi preparaty (krevnimi elementy, plazmou a frakcemi plazmy).

Bé&hem kompenzace tézkych krevnich ztrat infuzemi velkého objemu
pfipravku Gelaspan 4% se musi sledovat elektrolyty a hematokrit.
Hematokrit nema klesnout pod 25 %. U starsich pacientl a kriticky
nemocnych nema klesnout pod 30 %.

Rovnéz ma byt v téchto situacich pozorovan dilu¢ni efekt na koagulacni
faktory, zvlasté u pacientl s existujicimi poruchami hemostazy.

Protoze pfipravek nenahrazuje ztraty plazmatickych proteind, doporucuje
se kontrola koncentrace plazmatickych proteing.

V zévaznych situacich vyZadujicich akutni zasah Ize pfipravek Gelaspan 4%
podat rychle, a to tlakovou infuzi (500 ml Ize podat béhem 5-10 minut),
dokud znamky hypovolemie neustoupi.

Pred rychlym podanim infuze lIze pfipravek Gelaspan 4% temperovat na
maximalni teplotu 37 °C.

V pripadé tlakové infuze, ktera mize byt ve vitalnich indikacich nutna,
musi byt z vaku a infuzniho setu pfed podanim roztoku odstranén veskery
vzduch. Ugelem je zabranit riziku vzduchové embolie, k niz by jinak mohlo
pfi infuzi dojit.

Ovlivnéni laboratornich testu

Laboratorni krevni testy (stanoveni krevni skupiny nebo zvlastnich
antigend) jsou po infuzi pfipravku Gelaspan 4% mozné. Doporuluje se
nicméné odebrat vzorky krve pfed infuzi pfipravku Gelaspan 4%, aby se
vyloucila nespravna interpretace vysledkd.

Gelaspan 4% muze ovlivnit nasledujici laboratorni vySetfeni a vést
k faleSn€ vysokym hodnotam:

- rychlost sedimentace erytrocytl

- specificka hmotnost moci

- nespecifické stanoveni obsahu protein(, napf. biuretova reakce

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento |éCivy
pfipravek misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Gelaspan® 490

infuzny roztok

0343/NP34357/1023

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacénete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie

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

® Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

® Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
® Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Gelaspan 4%
3. Ako pouzivat Gelaspan 4%

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Gelaspan 4%

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Gelaspan 4% a na co sa pouziva

Gelaspan 4% je takzvana nahrada objemu plazmy. To znamena, Ze
nahradza stratu tekutin z krvnych ciev.

Gelaspan 4% sa pouziva:

® Ako nahrada krvi a telesnych tekutin, ktorych stratu spdsobila napr.
operacia, Uraz alebo popalenina. V pripade potreby sa moze kombinovat
s transfuziami krvi.

e Na prevenciu poklesu krvného tlaku (hypotenzie), ktory mdze nastat
pri podavani spinalnej alebo epiduradlnej anestézie, alebo ked pri
chirurgickom zakroku hrozi velka strata krvi.

® Na doplnenie objemu krvi v obehu, napr. pocas pouZivania pristroja na
mimotelovy obeh v kombinacii s dalSimi infuznymi roztokmi.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Gelaspan 4%

Nepouzivajte Gelaspan 4%

® ak ste alergicky na Zelatinu alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak ste alergicky na alergén nazyvany ,galaktéza-a-1,3-galaktoza (alfa-Gal)”
alebo na ¢ervené miso (méso cicaveov) a vnutornosti,

® ak mate v krvnom obehu prilis velky objem krvi,

® ak mate v tele prilis vela vody,

e ak mate urcity typ zlyhavania srdca (akutne kongestivne zlyhavanie
srdca),

® ak mate neobvykle vysoku hladinu draslika v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouZivat Gelaspan 4%, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Informujte svojho lekara:
e Ak mate alergické ochorenie, napr. astmu, méze byt u vas vacsie riziko
vyskytu alergickej reakcie.
® Gelaspan 4% vam nesmie byt podany kvdli moznym skrizenym reakciam
v tychto pripadoch:
- ak viete, Ze mate alergiu na Cervené miso (mdso cicavcov)
alebo vnutornosti,
- ak ste mali pozitivny vysledok testu na protilatky (IgE) proti alergénu
alfa-Gal.

Lekar bude venovat vadmu stavu osobitnu pozornost, ak mate:

® problémy so srdcom,

® vysoky krvny tlak,

® vodu v plucach,

® zavazné problémy s oblickami.

Podanie velkého mnozstva tekutin infuziou do Zily méze zhorsit vas
zdravotny stav.

Lekar 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 mdZe byt spojené s opuchom
tkaniv,

® ak mate v krvi prilis$ vela draslika alebo ak uzivate alebo dostavate lieky,
ktoré spbsobuju zadrziavanie draslika,

® ak mate zavaznu poruchu zrazania krvi,

® ak ste starSia osoba.

Pocas podavania Gelaspanu 4% vam budu sledovat zlozenie krvi. V pripade
potreby vam lekar moze podat dalsie lieky, napr. soli a tekutiny.

Deti
S podavanim Gelaspanu 4% u deti je len malo skusenosti. Lekar poda tento
liek dietatu iba vtedy, ak to bude povazovat za absolutne nevyhnutné.

Vysledky laboratornych vysetreni

Pred podanim Gelaspanu 4% vam lekar moZno odoberie vzorky krvi
alebo mocu. Je to kvéli tomu, Ze po podani tohto lieku mézu byt niektoré
vysledky laboratdrnych vysetreni ovplyvnené, a preto nespolahlivé.

Iné lieky a Gelaspan 4%

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

Vas lekar ma vediet najma to, ¢i uzivate alebo dostavate lieky, ktoré
spdsobuju zadrziavanie sodika (napr. spironolaktdn, triamterén, amilorid;
inhibitory ACE ako kaptopril alebo enalapril, kortikosteroidy ako kortizon
alebo nesteroidové protizapalové lieky ako diklofenak). Stiibezné podavanie
s tymto liekom moze viest k opuchu ramien, ruk, noh a chodidiel (edém).
Okrem toho informujte lekara aj vtedy, ak uzivate lieky, ktoré sposobuju
straty draslika, napr. niektoré lieky, ktoré zvy3uju vylucovanie vody.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete pouZivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, informujte o tom svojho lekara. Z dévodu mozného
vzniku alergickych reakcii sa tento liek nema pouzivat pocas tehotenstva.
V naliehavych situaciach vam ho v3ak lekar méze podat.

Dojcenie

Ak dojc¢ite, informujte o tom svojho lekara. Informacie o vylucovani tohto
lieku do materského mlieka su obmedzené. Lekar zohladni prinos doj¢enia
pre dieta a prinos lie¢by pre vas a potom rozhodne, ¢i ukon¢it dojcenie
alebo podavaniehto tohto lieku.

Plodnost

K dispozicii nie st Ziadne daje o uéinku tohto lieku na plodnost ludi alebo
zvierat. Vzhladom 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 poda 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 plticami, srdcom
alebo krvnym obehom.

Davkovanie
Gelaspan 4% sa podava inftziou do Zily.

Dospeli )
Mnozstvo a dlzka trvania infuzie zavisia od velkosti strat krvi alebo tekutin
a od vasho zdravotného stavu.

Pocas lie¢by vam lekar bude robit vysetrenia (napr. krvi, krvného tlaku)
a davku Gelaspanu 4% prisposobi vasim potrebam. Ak to bude potrebné,
moZe vam podat aj krv alebo ervené krvinky.

Pouzitie u deti

S podéavanim Gelaspanu 4% u deti je len velmi malo skusenosti. Lekar
poda tento liek vaSmu dietatu iba ak to bude povazovat za nevyhnutné na
jeho vyliecenie. V tychto pripadoch sa zohladni klinicky stav a lie¢ba bude
mimoriadne starostlivo sledovana.

Ak dostanete viac Gelaspanu 4%, ako mate

Predavkovanie Gelaspanom 4% mdZe spdsobit prilis velky objem krvi
(hypervolémiu) a pretazenie tekutinami, ktoré mozu ovplyviovat funkciu
srdca a pluc.

Moze sa to prejavit bolestou hlavy a tazkostami s dychanim.

V pripade predavkovania vam lekar poskytne potrebnu liecbu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Moiné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

U vietkych nahrad plazmy je mierne riziko alergickych reakcii, ktoré su
zvacsa mierne alebo stredne zavazné. Vo velmi zriedkavych pripadoch
mozu byt aj zavazné. Predpoklada sa, Ze takéto reakcie su cCastejSie
u pacientov, ktori uz maju alergické ochorenia, napr. astmu. Preto vas
bude zdravotnicky pracovnik pozorne sledovat, najméa na zaciatku infuzie.

Nasledujuce vedlajSie ucinky m6zu byt zavazné. Ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov,
okamzite sa obratte na lekara:

Zriedkavé (mdZu postihovat maximalne 1z 1 000 [udi):

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 ¢ast 2 .Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete Gelaspan 4%", najma ohladne alergii stvisiacich s alergénom
nazyvanym galaktdza-a-1,3-galaktéza [alfa-Gal], Cervenym miasom
a vnutornostami).

DalSie vedlajsie ucinky:

® znizenie poltu Cervenych krviniek a bielkovin v krvi.

Casté (mdzu postihovat maximalne 1 zo 100 ludi):

® vasa krv sa nemusi zrazat tak dobre ako predtym, preto moézete krvacat
vo vacsiej miere.

e zrychlenie tepu srdca,
® nizky krvny tlak,
® horucka, triaska.

Nezname (¢astost sa neda urcit z dostupnych tdajov):

® nevolnost, vracanie, bolest brucha,

® znizenie kyslika v krvi, kvoli ¢omu mézete pocitovat zavrat.

DalSie vedlajsie ucinky u deti

K dispozicii nie su Ziadne Udaje o odlisnostiach vedlajsich ucinkov u deti.
Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj
priamo na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mdZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Gelaspan 4%

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
a Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte Gelaspan 4%, ak spozorujete:

e zakal alebo zmenu farby roztoku,

® presakovanie roztoku cez obal.

Balenie Gelaspanu 4%, ktoré uz bolo otvorené alebo Ciastocne pouzité,
zlikvidujte. Ciasto€ne 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 (modifikovana tekuta)

Zelatina (gelatina succinata) 40,0 g
chlorid sodny (natrii chloridum) 5554
octan sodny, trihydrat (natrii acetas trihydricus) 3279
chlorid draselny (kalii chloridum) 0,30¢
chlorid vapenaty, dihydrat (calcii chloridum dihydricum) 0,15 ¢

chlorid hore¢naty, hexahydrat (magnesii chloridum hexahydricum) 0,20 g
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 Upravu pH),
hydroxid sodny (na Upravu pH).

Ako vyzera Gelaspan 4% a obsah balenia

Gelaspan 4% je infuzny roztok, ktory sa podava infuziou do Zily.

Je to Ciry, bezfarebny alebo mierne Zltkasty sterilny roztok.

Gelaspan 4% sa dodava:

® vo flaiach z polyetylénu s nizkou hustotou ,Ecoflac plus”, s objemom
500 ml, dostupnych v baleni 10 x 500 ml,

e 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

Postovd adresa

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho
I:nospodérskeho priestoru a v Spojenom kral'ovstve (Severnom
Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Isogelo oplossing voor infusie, solution pour
perfusion, Infusionsldsung

Bulharsko Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Ceska republika Gelaspan 4%

Déansko Gelaspan

Estonsko Gelaspan infusioonilahus 4%

Franclzsko Gelaspan, solution pour perfusion

Grécko Gelaspan solution for Infusion 4%

Holandsko Gelaspan, oplossing voor infusie

irsko Gelaspan Solution for Infusion

Litva Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Loty3sko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Luxembursko Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslésung

Madarsko Gelaspan 4% oldatos infuzid

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Nemecko Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslésung

Norsko Gelaspan

Polsko Gelaspan

Portugalsko Gelaspan

Rakusko Gelofusin Iso 40mg/ml InfusionslGsung

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 informacia je uréena 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 infuziami velkého mnoZstva
Gelaspanu 4% sa musi sledovat hematokrit a elektrolyty. Hematokrit
nesmie klesnut pod 25 %. U starSich osdb alebo u pacientov v kritickom
stave nesmie klesnut pod 30 %.

V tychto situaciach je rovnako potrebné sledovat aj diluény ucinok na
koagulaéné faktory, najma u pacientov, ktori maju poruchy hemostazy.

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

V zéavaznych, akutnych situaciach sa Gelaspan 4% mdze podat rychlou
tlakovou infuziou v davke 500 ml pocas 5 - 10 minut, az kym neustupia
priznaky hypovolémie.

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

V pripade tlakovej infuzie, ktora moze byt potrebna pri ohrozeni Zivota, sa
musi pred podanim roztoku odstranit vSetok vzduch z balenia a infuznej
supravy. Tym sa zabrani riziku vzduchovej embdlie, ktora by sa inak mohla
spajat s infuziou.

Vplyv na laboratdrne vysetrenia

Po infuzii Gelaspanu 4% je mozné vykonat laboratérne vySetrenie krvi
(krvna skupina alebo nepravidelné protilatky). Odporica sa viak vzorky krvi
odobrat pred podanim infuzie Gelaspanu 4%, aby sa prediSlo nespravnej
interpretacii vysledkov.

Gelaspan 4% moZze ovplyviiovat nasledujuce klinicko-chemické vy3etrenia,
¢o méze viest k faloSne zvySenym hodnotam:

- rychlost sedimentacie erytrocytov,

- Specificka hmotnost mocu,

- neSpecifické stanovenie proteinov, napr. biuretovou metédou.
Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie
mieSat s inymi liekmi.
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