Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
GELOPLASMA, roztwér do infuzji
Produkt ztaony

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcie sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Geloplasma i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Geloplasma
Jak stosowalek Geloplasma

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Geloplasma

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Geloplasma i w jakim celu gigo stosuje

Geloplasma jest roztworem do infuzjizgtnej. Zawierazelatyre, ktéra naley do grupy lekéw
znanych jakarodki zwickszajce obgtosé osoczaSrodki zwickszajce obgtosé osocza dziatgj
poprzez zwikszenie oljtosci ptynu w krwiobiegu, przez co wplywagtabilizupco na krwiobieg
i cisnienie krwi.

Lek ten jest stosowany w szybkiej, damaj pomocy medycznej w celu uzupetnieniagtdsici krwi

quzqcej W nasfpujacych sytuacjach:
krwotok (krwawienie), odwodnienie, przeciek wlosaywézwickszona przepuszczaliionaczy
wlosowatych), oparzenia;

- wstrzs naczyniowy (rozszerzenie naaarwionasnych) pochodzenia urazowego,
chirurgicznego, zakaego lub toksycznego.

Lek jest stosowany réwniev leczeniu niedoénienia (niskie cinienie krwi) wywotywanego przez
leki obnizajace cénienie w mechanizmie parania naczy, szczegoélnie podczas narkozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Geloplasma

Kiedy nie stosowd leku Geloplasma:

- jesli pacjent ma uczulenie riglatyre lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegodek
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na zyzek o nazwie galaktozo-alfa-1,3 galaktoza (alfa)@Gdd na
czerwone miso (meso ssakéw) oraz podroby;

- jesli pacjant ma nadmiar ptynu w organizmie;

- jesli pacjent ma hiperkalierai(zwiekszone sizenie potasu we krwi);

- jesli u pacjenta wysipuje znaczne nagromadzenie substancji zasadowpclv@doroveglany,
mleczany) we krwi i ptynach ciala;



- u pacjentek pod koniec okresuai (podczas porodu): patrz punkt 3&a, karmienie piersi
i wplyw na ptodnéc".

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Geloplasma rglleméwi to z lekarzem, farmaceulub

pielegniarka.

Roztworu nie wolno podawave wstrzykngciu domesniowym.

Roztwér mae powodowa nagromadzenie substancji zasadowych we krwi, paieawiera

jony mleczanowe.

- Roztwér mae nie dziata alkalizugco u pacjentdw z zaburzeniami czy&ciovatroby,
poniewa maze by zaburzony metabolizm mleczandw.

- Leku Geloplasma nie nadg podawé razem z krwj lub preparatami krwiopochodnymi
(koncentrat krwinek, osocze i skladniki osocza)enauzywaé dwdch osobnych zestawow
infuzyjnych.

- Okreslanie grupy krwi i wszelkie laboratoryjne badaniavkmozna wykonywa u pacjentow,
ktorzy otrzymali do 2 litrow ptynnejelatyny, ale zalecagpobieranie prébki do tych bafla
przed infuzjg tego roztworu.

- Ze wzgkdu na maliwos¢ wystapienia reakcji alergicznej, konieczne jest odpowied
kontrolowanie stanu pacjenta. W przypadku wysnia reakcji alergicznej, nalg natychmiast
przerwa infuzjg i zastosowé&odpowiednie leczenie.

- Ze wzgkdu na maliwosé wystapienia reakcji krzgowych, leku Geloplasma nie naje
podawa w nas¢pujacych przypadkach:

0 jesi pacjent ma uczulenie na czerwone$oi (meso ssakow) lub podroby;
o jesli pacjent otrzymat pozytywny wynik badania na abe&kc przeciwciat (IgE)
skierowanych przeciwko alergenowi alfa-Gal.

- W trakcie podawania roztwomnalezy Kklinicznie i laboratoryjnie kontrolowa ¢ stan pacjenta:

— cisnienie krwi i, j&li to mozliwe, cisnienie wzyle gtébwnej (pomiar za pomaaewnika

umieszczonego wyle, ktéra prowadzi bezgoednio do serca);

- oddawanie moczu;

- hematokryt (olgtos¢ krwi) i elektrolity (jony obecne we krwi).

Jest to szczegOdlnie istotnesljal pacjenta wysfpuije:

- zastoinowa niewydolrig serca (stan, w ktorym serce niezmalostarczg wystarczajcej

objetosci krwi do innych nargzdow ciata);

— zaburzenia czynr$gi oddychania;

— ciezkie zaburzenia czynioi nerek;

— obrzk z zatrzymywaniem wody i(lub) soli;

— przecizenie uktadu kgzenia ptynami (nadmiar ptynu wewtnznaczyniowego);

— leczenie kortykosteroidami lub ich pochodnymi;

— zaburzenia krzepedia krwi.

Geloplasma a inne leki

- Nie zaleca si stosowania innych lekow podawanychrylaie jednoczénie z lekiem
Geloplasma.

- Poniewa w skilad roztworu wchodzony potasu, zalecaesunikat podawania preparatow
zawierajcych potas i lekow, ktére mggowodowa zwickszenie stzenia potasu we krwi.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Geloplasma z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
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Ciaza
Brak lub istniej tylko ograniczone dane dotyz stosowania leku u kobiet w okresigzgi dlatego

lek Geloplasma naky stosowa tylko wtedy, kiedy jest to uzasadnione kliniczriiekarz oceni
stosunek korzici do potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy lek Geloplasma przenika do mlekizkiego. Nie mgna wykluczy zagraenia dla
dziecka.

Ptodng¢
Brak danych dotyegych wptywu leku Geloplasma na ptodddudzi lub zwierat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Geloplasma wywiera nieistotny wptyw na zddl@é@rowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Geloplasma zawiera potas i sod
Ten lek zawierd mmol potasuna litr. Naley wzia¢ to pod uwag u pacjentéw ze zmniejszpn
czynndciag nerek lub kontrolujcych zawarté¢ potasu w diecie.

Ten lek zawierd 50 mmol soduna litr. Nalery wzia¢ to pod uwag u pacjentow kontrolggych
zawartd¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowad lek Geloplasma

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Pacjent otrzyma lek w infuzji (kroplowce dwgty). Szybkac¢ infuzji moze by zwigkszona przy
uzyciu pompy.

Objetos¢ i szybka¢ infuzji roztworu zalea od zapotrzebowania pacjenta.

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

Jako 0g0ln zasad nalezy przyjac, ze u dorostych pacjentow i dzieci o masie ciata p@y5 kg
podaje s§ 500 ml (1 worek) z szybkoia zalezna od stanu pacjenta.

W przypadku utraty krwi lub ptynéw w isai wickszej niz 1,5 litra u dorostego pacjenta zazwyczaj
nalezy pod& krew oraz lek Geloplasma.

W czasie trwania leczenia najekontrolowa cisnienie krwi, parametry krwi i uklad krzepicia.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Geloplasma

Wieksze dawki leku magprowadzt do przecizenia ukladu kgzenia.

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

J&ili nasypi przedawkowanie, lekarz natychmiast przerwieijfiipoda szybko dziatagy srodek
moczogdny (lek zwekszapcy wydalanie moczu z organizmu).

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglsie zwrocic
do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
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Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

- wstrzs anafilaktyczny (eizka reakcja alergiczna);

- alergiczna reakcja skorna.

Jesli wystapig wymienione powyej objawy niepggdane, nalgy natychmiast poinformowdekarza
lub piekgniarke, infuzja zostanie natychmiast przerwana i zastas@\gdzie odpowiednie leczenie
(patrz punkt, Informacje wane przed zastosowaniem leku Geloplasma”, w szcaegmldotyczce
alergii zwizanej z alergenem o nazwie galaktozo-alfa-1,3 ¢atak(alfa-Gal), czerwonym ggem
(migso ssakow) oraz podrobami).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- niedocknienie ttnicze;

- spowolnienie akcji serca;

- trudnaici w oddychaniu;

goraczka, dreszcze.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefgadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech 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.

Dzialania niepgadane mana zgltaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Geloplasma

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Nie zamraac.
Nie przechowywaw lodowce.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast, niewykorzystany roztwoér naley usunaé.

Nie stosowa tego leku, jeeli:

- opakowanie jest uszkodzone;
- roztwor nie jest przezroczysty;
- pobrano cgs¢ ptynu.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta

farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Geloplasma

- Substancjami czynnymi leka:s
Zelatyna w postaci zmodyfikowanej ptynrigjatyny*

ilos¢ wyrazona jakozelatyna bezwodna 3,0000 g
Sodu chlorek 0,5382 g
Magnezu chlorek szeiowodny 0,0305 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

- Pozostate skfadniki to: sodu wodorotlenek, bezwiothirsztynowy (w postaci kwasu
bursztynowego), kwas solnyggbny, woda do wstrzykiwa

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

Catkowita osmolalng: 295 mOsm/kg
pH:5,8do 7,0

Jak wyglada lek Geloplasma i co zawiera opakowanie

Lek Geloplasma dogpny jest w worku z plastyfikowanego PVC lub workeeflex (poliolefinowym)
0 pojemndci 500 ml, w worku zewgtrznym.

Dostpne wielkéci opakowania: 15 workow z plastyfikowanego PVCojemngci 500 ml,

w workach zewegtrznych lub 20 workowvireeflex (poliolefinowych) o pojemniei 500 ml, w workach
zewrgtrznych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi France

6 rue du Rempart 27400 Louviers
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria: GELOPLASMA Infusionslosung
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
totwa: Geloplasmakd&dums infizijam

Niemcy: Geloplasma Infusionslésung
Norwegia: Geloplasma infusjonsveeske, opplgsning
Polska: GELOPLASMA

Portugalia: Geloplasma, Solucéo para perfuséo
Rumunia: Geloplasma 3 g/100 ml sgduyperfuzabi
Slowacja: GELOPLASMA, infuzny roztok
Slowenia: Geloplasma raztopina za infundiranje
Wegry: Geloplasma oldatos inflzi6é

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

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

Dawkowanie

Objetos¢ i szybka¢ podawania roztworu zalg od stanu pacjenta, okolicziw i reakcji na
wypetnianie tayska naczyniowego.

Modyfikowarg ptynrg zelatyre nalezy podawa w infuzji dozylnej. Szybkdé¢ infuzji mozna
zwiekszy¢ uzywajac pompy.

Dawka i szybkeéc infuzji zaleza od zapotrzebowania pacjenta, gbjci zastpowanej krwi

I wydolnasci hemodynamicznej pacjenta.

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

Jako o0goln zasad nalezy przyjac, ze u dorostych pacjentow i dzieci o masie ciata p@y25 kg
podaje s 500 ml (1 worek) z szybKoig zalezng od stanu pacjenta. Szykkdnfuzji mozna
zwiekszye, jesli wystapi ciezki krwotok.

W przypadku utraty krwi i(lub) ptynow w ikei wickszej ni 1,5 litra u dorostego pacjenta (tzncog)
niz 20% obgtosci krwi) zazwyczaj naley poda krew oraz lek Geloplasma. Najekontrolowa
parametry hemodynamiczne, hematologiczne i uktadecia.

Dzieci i mtodzie
Patrz powyej.

Sposéb podawania
Podanie daylne.

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia
Tego leku nie wolno podawawe wstrzykngciu domesniowym.

Roztworu ptynnegelatyny nie wolno podawaazem z krwi lub preparatami krwiopochodnymi
(koncentrat krwinek, osocze i skladniki osoczag,raley uzywa¢ dwdch osobnych zestawow
infuzyjnych.

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

Srodki ostranasci

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

- oddawanie moczu;

- hematokryt i elektrolity.

Jest to szczegdlnie istotne, §& u pacjenta wystepuje:
- zastoinowa niewydolrio serca;

- zaburzenia czynrai ptuc;

- cigzkie zaburzenia czynioi nerek;

- obrzk z zatrzymywaniem wody i soli;

- przechzenie uktadu kgzenia;

- leczenie kortykosteroidami i ich pochodnymi;
- nasilone zaburzenia krzepoia.
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Hematokryt nie powinien zmniejs&gic ponizej 25%; u pacjentéw w podesztym wieku paaji30%.
Nalezy unikat zaburzé krzepnicia wywotanych rozcigczeniem czynnikow krzepgtia.

Jesli przed lub w trakcie operacji podanogeej niz 2000 do 3000 ml leku Geloplasma, zaleea si
sprawdzenie skenia bialek osocza po operacji, zwtaszczh yeystapia objawy obrzku tkankowego.

Przedawkowanie

Jesli nasgpi przedawkowanie, natg przerwa infuzje i poda& szybko dziatajcy srodek moczogdny.
W przypadku przedawkowania, najezastosowaleczenie objawowe i kontrolowatkzenie
elektrolitow.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku 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 ktopedmwano czs¢ ptynu.

W zadnym wypadku nie wolno ponownieywac pozostatéci roztworu po infuzji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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