CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GELOPLASMA, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilos¢ wyrazona jakozelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,03054¢g
Potasu chlorek 0,0373 g
Sodu (S)-mleczan, roztwor

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.

Zawartg¢ jondw
S6d: 150 mmol/l
Potas: 5 mmol/l
Magnez: 1,5 mmol/l
Chlorek: 100 mmol/l
Mleczan: 30 mmol/l

Catkowita osmolaln@: 295 mOsm/kg

pH: 5,8 do 7,0

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do lekiddtawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szybkie, dorane leczenie wstgsu:

- wstrzs hipowolemiczny wynikagy ze standw takich jak: krwotok, odwodnienie, pie&
wlosowaty, oparzenia;

- wstrzs naczyniowy pochodzenia urazowego, chirurgicznegkenego lub toksycznego.

Leczenie wzgidnego niedodénienia wywotanego przez produkty lecznicze abjice cinienie
w mechanizmie potgnia naczit, szczegoélnie podczas narkozy.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Objetos¢ i szybka¢ podawania roztworu zalg od stanu pacjenta, okoliczw i reakcji
na wypetnianie tgyska naczyniowego.

Modyfikowarg ptynmg zelatyre nalezry podawa w infuzji dozylnej. Szybkd¢ infuzji mozna
zwiekszy¢ uzywajac pompy.

Dawka i szybkéc infuzji zalezg od zapotrzebowania pacjenta, gibjci zas¢powanej krwi

I wydolnasci hemodynamicznej pacjenta.

Srednia podawana dawka wynosi od 500 do 1000 mb(2 workow), w niektorych przypadkach
wigcej.

Jako ogoln zasad nalezy przyjac, ze u dorostych pacjentdw i dzieci o masie ciata p@y25 kg
podaje s§ 500 ml (1 worek) z szybKoia zalezng od stanu pacjenta. Szylskanfuzji mozna
zwiekszye, jesli wystapi ciezki krwotok.

W przypadku utraty krwi i(lub) ptynéw w ikei wickszej ni 1,5 litra u dorostego pacjenta
(tzn. wiecej niz 20% obgtosci krwi) zazwyczaj naley pod& krew oraz produkt leczniczy
Geloplasma. Nalg kontrolowa parametry hemodynamiczne, hematologiczne i uktadgogcia.

Dzieci i mtodzie
Patrz powyej.

Spos6b podawania
Podanie wydcznie daylne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na roztwory zawieragezelatyre lub na ktégkolwiek substangjpomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.

- Nadwraliwosé¢ na galaktozar1,3-galaktoz (alfa-Gal) lub alergia na czerwonegsd (meso
ssakdéw) i podroby (patrz punkt 4.4).

- Przewodnienie w przewajacym stopniu pozakomaorkowe.

- Hiperkaliemia.

- Zasadowica metaboliczna.

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

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia

Tego produktu leczniczego nie wolno podéawae wstrzykngciu domesniowym.

Roztwér mae powodowé zasadowie metaboliczg, poniewa zawiera jony mleczanowe.
Roztworu ptynnegelatyny nie wolno podawaazem z krwi lub preparatami krwiopochodnymi
(koncentrat krwinek, osocze i sktadniki osoczag,raley uzywat dwoch osobnych zestawow
infuzyjnych.

Okreslanie grupy krwi, niestandardowych antygenow oekigkolwiek laboratoryjne badania krwi
mozna wykonywa u pacjentow, ktorzy otrzymali do 2 litrow pltynniglatyny. Jednak z powodu
wplywu hemodylucji (rozcigczenie krwi) na interpretagivynikdw, zaleca sipobieranie probki
do bada przed infuzj ptynnejzelatyny.

Ze wzgkdu na maliwosé wystipienia reakcji alergicznych (anafilaktycznych i/lub
anafilaktoidalnych) naley odpowiednio kontrolowastan pacjenta.

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia reakcji krzyowej z udziatem alergenu galaktoaet,3-
galaktozy (alfa-Gal), ryzyko uczulenia, a co za igaie reakcji anafilaktycznej na roztwory
zawierajcezelatyre moze by znacznie zwikszone u pacjentow z histgrlergii na czerwone g0
(migso ssakow) i podroby i(lub) z wynikiem pozytywnyim obecné przeciwciat IgE skierowanych
przeciwko alfa-Gal. U tych pacjenow nie nalestosowa roztwordw koloidalnych zawiergjych
zelatyre (patrz punkt 4.3).
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Jesli wystapi reakcja alergiczna, nag natychmiast przerwanfuzje i zastosowaodpowiednie
leczenie.

Zaburzenia czyniici wgtroby
Roztwér mae nie dziata alkalizugco u pacjentdw z zaburzeniami czydciovatroby, poniewa
moze byt zaburzony metabolizm mleczanéw.

Ten produkt leczniczy zawiera 5 mmol potasu naNMalezy wzia¢ to pod uwag u pacjentéw
ze zmniejszogczynndcia nerek lub kontrolujcych zawartéé potasu w diecie.

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mmol sodu naMalezy wzia¢ to pod uwag u pacjentow
kontrolujgcych zawart& sodu w diecie.

Srodki ostranosci

W trakcie stosowania tego roztworu nagidlinicznie i laboratoryjnie kontrolowa
- cisnienie krwi i, j&li to mazliwe, cisnienie wzyle gtownej;

- oddawanie moczu;

- hematokryt i elektrolity.

Jest to szczegdlnie istotne w rgsliagcych sytuacjach:
- zastoinowa niewydolrig serca;

- zaburzenia czynidoi ptuc;

- ciezkie zaburzenia czynioi nerek;

- obrzk z zatrzymywaniem wody i/lub soli;

- przecizenie uktadu kgzenia;

- leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi;
- nasilone zaburzenia krzepaoia.

Hematokryt nie powinien zmniejs&gic ponizej 25%; u pacjentéw w podesztym wieku paaji30%.
Nalezy unikat zaburzé krzepnécia wywotanych rozcigczeniem czynnikow krzepgtia.

Jesli przed lub w trakcie operacji podanogeej niz 2000 do 3000 ml produktu leczniczego
Geloplasma, zalecaggpomiar s¢zenia biatek osocza po operacji, zwtaszczh yeystapia objawy
obrzku tkankowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si podawé& dozylnie jednoczénie innych produktéw leczniczych, ponieaie zbadano
farmakokinetyki sktadnikbw mieszanin.

Poniewa ten roztwér zawiera potas, zalecasnikat podawania potasu i produktéw leczniczych

mogacych wywol& hiperkaliemé (np. leki moczopdne oszcgdzapce potas, inhibitory konwertazy
angiotensyny).

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Brak lub istniej tylko ograniczone dane dotyrze stosowania produktu leczniczego Geloplasma

u kobiet w okresie giy.
Badania na zwietgzach dotyczce szkodliwego wptywu na reprodukch niewystarczajce (patrz
punkt 5.3).

Nie zaobserwowano dotychczas dziatania toksycznagadd, lecz istnieje ryzyko wysdienia
ciezkich reakcji anafilaktycznych i/lub anafilaktoidglth z nasfpczym stanem zagtenia u ptodu
lub noworodka, wtérnym do niedgoienia u matki.

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystipienia reakcji alergicznych, tego produktu leczaegaz nie wolno
podawa kobietom pod koniec okresugey.
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Tak jak w przypadku wszystkich produktéw lecznidzyoaley ocent stosunek korzci do ryzyka
biorac pod uwag stan pacjentki: z tego wzglu produkt leczniczy natg podawa jedynie wtedy,
gdy spodziewana korzg§ przewy:sza spodziewane zagemie dla ptodu. Nie nalg stosowa
produktu leczniczego do zapobiegania hipowolemiigzas porodu ze znieczuleniem ogoinym

lub znieczuleniem zewtrzoponowym; ména go stosowado leczenia hipowolemii, gdy konieczne
jest podawanie preparatow zgsijacych osocze w okresieagly.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy produkt leczniczy i(lub) metabplprzenikag do mleka ludzkiego. Nie moa
wykluczy¢ zagraenia dla noworodkow i(lub) niemoutl

Ptodna¢
Brak danych dotyccych wptywu produktu leczniczego Geloplasma na pésé ludzi lub zwierat.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Geloplasma wywiera nieistotny wptyw na zdala@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane uporazdkowano zgodnie z klasyfikacjpktadow i naradow oraz cgstdicia
wystepowania wedtug nagbujacej konwencji: bardzo ¢sto £1/10), czsto £1/100 do <1/10),
niezbyt czsto €1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),

czestas¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych).

Dziatania niepgadane obserwowane podczas stosowania produktu ézegad Geloplasma:

Rzadko Bardzo rzadko
>1/10 000 do <1/1000 < 1/10 000
Zaburzenia uktadu Wstrzs anafilaktyczny (patrz
immunologicznego punkt 4.3 1 4.4, w szczegOlfw

informacje dotycace
nadwraliwosci na galaktozexr
1,3-galaktoz (alfa-Gal) i alergii
na czerwone mso i podroby)

Zaburzenia skory i tkanki Alergiczne reakcje skbrne

podskornej
Zaburzenia naczyniowe Niedocknienie ttnicze
Zaburzenia serca Spowolnienie pracy serca

Zaburzenia oddychania, klatki

piersiowej i srodpiersia Trudnaici w oddychaniu

Zaburzenia ogolne i stany

- . Gonczka, dreszcze
W miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Wicgksze dawki produktu leczniczego mgagrowadzé do przecizenia ukfadu kizenia ze znagrym
zmniejszeniem hematokrytu i rozagzeniem biatek osocza.

Zwiekszone dinienie w kgzeniu ptucnym prowadzi do przecieku ptynéw do pnzesti
pozanaczyniowej i me powodowa obrzk ptuc.

Jeili nasypi przedawkowanie, natg przerwa infuzje i poda szybko dziatajcy srodek moczogpdny.
W przypadku przedawkowania, najezastosowaleczenie objawowe i kontrolowatzenie
elektrolitow.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty krwiggaste i frakcje biatek osocza; kod ATC: BO5AA.

Modyfikowana ptynnaelatyna w roztworze jonowym podobnym do ptynu para&rkowego,
stosowana jest do wypetnianiaygka naczyniowego i przywracania rownowagi wodno-
elektrolitowe;j.

Roztwor ten umdiwia:

- przywrdcenie okjtosci krwi, rownoobgtosciowo, bez zwikszania ohjtosci osocza na skutek
przenikania ptyngrédmiazszowego do naczy

- hemodylucg ze zmniejszeniem lepka krwi i poprawg mikrokrgzenia;

- ponowne nawodnienie przestrzeni pozanaczyniowej.

Ten roztwor bierze udziat w przywracaniu rownowjagiowej i wyrbwnywaniu kwasicy.
Plynnazelatyna zwgksza take nieznacznie oddawanie moczu.

Plynrg zelatyre mazna stosowé&osobno bez koniecziéa transfuzji, do wyréwnania utraty krwi

10 do 20% catkowitej objosci, i zastpczo zamiast krwi do wszelkich infuzji o ogranicepn

objetosci (okoto 500 ml).

Produkt leczniczy nie zaburza wynikéw badkreslajacych grupy krwi i nie wptywa na mechanizmy
krzepnkcia.

W przypadku dzego krwawienia, naprzemienne podawanie krwi i pgjrelatyny zapewnia
odpowiedna hemodylua§ (przywrécenie olgtosci krwi i utrzymanie cinienia onkotycznego).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i wydalanie modyfikowanej ptynnaglatyny podanej w infuzji diylnej zalezy od wielu
czynnikow: wielkaci czstek, masy asteczkowej, fadunku elektrycznego, podanegtobi,
szybkaci podawania, itp. Obechdsubstancji 0 matej masiegsteczkowej wyjania wptyw na nerki
i zwigkszone wydalanie moczu.

Roztwér modyfikowanej ptynnejelatyny zapewnia skuteczne wypetnienigykka naczyniowego
przez cztery do pciu godzin po infuzji.

Modyfikowana ptynnaelatyna jest wydalana szybko (75% w 24 godzinyjwglie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane dotygze bezpieczestwa g ograniczone i nie dostarcaajodatkowych
informacji.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Bezwodnik bursztynowy (w postaci kwasu bursztynosyeg
Kwas solny, stzony

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Niezgodnda¢ fizykochemiczna z niektérymi antybiotykami (chltetracyklina, amfoterycyna B (IV),
oksytetracyklina, wankomycyna).

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3  Okres wanosci

Worek PVC: 2 lata

Worekfreeflex 2 lata

Po otwarciu: zay¢ natychmiast.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.

Nie zamraac.

Nie przechowywaw lodéwce.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

15 workow z plastyfikowanego PVC o pojendoo500 ml, w workach zewttrznych.
20 workowfreeflex (poliolefinowych) o pojemnizi 500 ml, w workach zewatrznych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwér naley stosowa z zachowaniem zasad aseptyki.

Przed ayciem naley sprawdzt czy opakowanie jest nieuszkodzone a roztwor paozsty.
Nalezy usuny¢ kazde opakowanie, ktore jest uszkodzone lub z ktopegmwano czs¢ ptynu.
W zadnym wypadku nie wolno ponownieywac pozostatéci roztworu po infuzji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

FR/H/0290/001/11/020 6



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12422

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 20.09.2006 .
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 16.07.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.01.2018r.
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