Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gelaspan roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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Co to jest Gelaspan i w jakim celu si¢ go stosuje

Gelaspan jest tzw. lekiem osoczozastgpczym. Oznacza to, ze zastepuje ptyn, ktory zostat utracony
z krwiobiegu.

Gelaspan stosuje si¢ w celu:

e Zastapienia krwi i ptynu ustrojowego, ktore zostaty utracone wskutek na przyktad zabiegu
chirurgicznego, wypadku lub poparzenia. Jesli to jest konieczne, lek ten mozna podawac
W potaczeniu z transfuzja krwi.

e Zapobiegania niskiemu cisnieniu krwi (niedocisnieniu), do ktorego moze doj$¢ w przypadku
znieczulenia rdzeniowego lub zewnatrzoponowego, lub w wyniku duzej utraty krwi w trakcie
zabiegu chirurgicznego.

¢ Uzupekienia objetosci krwi kragzacej w trakcie terapii z wykorzystanie np. urzadzenia ptuco-serce
w potaczeniu z innymi plynami do infuzji.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gelaspan

Kiedy nie stosowa¢é leku Gelaspan roztwor do infuzji:

e  jesli pacjent ma uczulenie na zelatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e  jesli pacjent ma alergi¢ na alergen zwany galaktozo-a-1,3-galaktoza (alfa-gal) lub czerwone migso

(mieso ssakéw) i podroby;

w przypadku zbyt duzej objetosci krwi krazacej;

w przypadku zbyt duzej zawarto$ci wody w organizmie;

jesli pacjent ma pewne rodzaje niewydolnosci serca (ostra zastoinowa niewydolnos¢ serca);

w przypadku nadmiernie wysokiego ste¢zenia potasu we Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gelaspan nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.
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Nalezy poinformowac lekarza w nastepujacych przypadkach:

e  jesli pacjent ma chorobg alergiczna, taka jak astma. W takim przypadku pacjent moze by¢ narazony
na wigksze ryzyko wystapienia reakcji alergiczne;j.

e Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia reakcji krzyzowych nie nalezy podawac pacjentowi leku
Gelaspan w nastepujacych przypadkach:
— jesli pacjent wie, ze ma alergie na czerwone migso (migso ssakow) lub podroby;
— jesli u pacjenta przeprowadzono badanie na obecno$¢ przeciwciat (IgE) przeciwko alergenowi

alfa-gal i wynik tego badania byt dodatni.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, jesli u pacjenta stwierdzono:

e choroby serca;

e  wysokie ci$nienie krwi;

e plyn w plucach;

e cigzkie zaburzenia nerek.

Podanie zbyt duzej objetosci ptynéw w kropléwce dozylnej moze pogorszy¢ stan pacjenta.

Lekarz prowadzacy zachowa szczeg6lng ostroznosé:

e w przypadku znacznego zwigkszenia stezenia sodu lub chlorkéw we krwi;

e W przypadku zatrzymania wody i soli, co moze by¢ zwigzane z obrzekiem tkanek;

e w przypadku podwyzszonego stezenia potasu we krwi lub jesli pacjent przyjmuje lub otrzymuje
leki, ktére powoduja zatrzymanie potasu,

e w przypadku cigzkich zaburzen krzepliwosci Krwi;

e w przypadku pacjentdow w podesztym wieku.

W trakcie stosowania leku Gelaspan nalezy monitorowac¢ sktadniki krwi. W razie potrzeby, lekarz moze
rowniez podaé pacjentowi inne leki takie jak elektrolity i ptyny.

Dzieci
Istnieje jedynie niewielkie do$wiadczenie odnosnie stosowania leku Gelaspan u dzieci. Lekarz
prowadzacy podejmie decyzj¢ 0 zastosowaniu tego leku tylko wowczas, jesli okaze sie to konieczne.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Lekarz moze pobra¢ probki krwi lub moczu przed podaniem pacjentowi leku Gelaspan. Jest to zwigzane
tym, ze niektore wyniki badan laboratoryjnych mogg by¢ zaburzone po podaniu leku Gelaspan i przez to
niewiarygodne.

Lek Gelaspan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac, wlaczajac w to leki dostepne bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach, ktére moga powodowac
zatrzymywanie w organizmie sodu (np. spironolakton, triamteren, amyloryd, inhibitory ACE takie jak
kaptopryl lub enalapryl, kortykosteroidy takie jak kortyzon, lub niesteroidowe leki przeciwzapalna takie
jak diklofenak). Réwnoczesne ich stosowanie z lekiem Gelaspan moze prowadzi¢ do obrzeku rak, dtoni,
nog i stop. Ponadto nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki prowadzace do utraty
potasu, takie jak leki zwigkszajace utrate wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ze wzglgdu na mozliwe reakcje

alergiczne nalezy unikac¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. Jednakze lekarz moze podac ten lek
w sytuacjach nagtych.
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Karmienie piersiq

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Dostepne sg jedynie ograniczone
dane na temat przenikania tego leku do mleka matki. Lekarz zdecyduje, czy przerwaé¢ karmienie piersia,
czy odstawi¢ ten lek, biorgc pod uwage korzysSci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz
korzysci dla pacjentki wynikajace z leczenia.

Wplhyw na ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wpltywu tego leku na ptodnos¢ u ludzi lub zwierzat. Jednakze, ze wzglgdu na
sktad leku, nalezy uzna¢, ze jakikolwiek wptyw na ptodnos¢ jest mato prawdopodobny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Gelaspan roztwor do infuzji

Lekarz poda pacjentowi lek Gelaspan tylko wtedy, gdy uzna, ze stosowanie innych lekow, zwanych
krystaloidami, nie jest wystarczajace.

Lekarz bedzie starannie dostosowywal dawke leku Gelaspan, aby zapobiec przecigzeniu ptynami,
W szczegolnosci w przypadku problemdéw z ptucami, sercem lub krazeniem.

Dawkowanie
Gelaspan jest podawany dozylnie, tzn. w kroplowce.

Dorosli:
Wielkos¢ dawki oraz okres stosowania zalezy od ilosci utraconej krwi lub ptynu oraz od stanu pacjenta.

W trakcie stosowania leku, lekarz bedzie przeprowadzat badania (np. krwi i ci$nienia t¢tniczego),

a dawka leku Gelaspan bedzie dostosowywana do potrzeb pacjenta. W razie potrzeby pacjentowi mozna
rowniez poda¢ krew lub koncentrat krwinek czerwonych.

Dzieci:

Istnieje jedynie niewielkie do§wiadczenie odnosnie stosowania tego leku u dzieci. Lekarz prowadzacy
podejmie decyzje o zastosowaniu tego leku tylko wowczas, jesli okaze sie to konieczne. W takich
przypadkach nalezy wzia¢ pod uwage 0golny stan dziecka i nadzorowac leczenie z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gelaspan

Przedawkowanie leku Gelaspan moze prowadzi¢ do zbyt duzej objetosci krwi (hiperwolemia),

i przecigzenia ptynami, co moze zaburza¢ czynno$¢ serca i ptuca.

W wypadku przedawkowania moga pojawic si¢ bdle gtowy i trudnosci w oddychaniu.

W przypadku przedawkowania lekarz prowadzacy rozpocznie stosowne leczenie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

1313-PILvOlharm-PL Strona3z7



Stosowanie substytutdw osocza wiaze sie z niewielkim ryzykiem wystapienia reakcji alergicznych, ktore
w wiekszo$ci przypadkoéw maja tagodny lub umiarkowany przebieg, ale w bardzo rzadkich przypadkach
moga mie¢ ciezki przebieg. Reakcje takie wystepuja czesciej u pacjentow ze znanymi schorzeniami
alergicznymi, takimi jak astma. W zwiazku z tym pracownicy stuzby zdrowia beda uwaznie
monitorowac stan pacjenta, szczegdlnie na poczatku infuzji.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. W razie wystapienia nastepujacych
dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

Rzadko (wystgpuja u wigcej niz 1 na 1000 osob):

e reakcje alergiczne (anafilaktyczne/anafilaktoidalne), w tym trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech, nudnos$ci, wymioty, zawroty gtowy, pocenie si¢, ucisk w klatce piersiowej lub gardle, bol
brzucha, obrzek karku i twarzy.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac infuzje i rozpoczaé

stosowne leczenie (patrz rowniez punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gelaspan”,

zwlaszcza informacje dotyczace alergii wywolywanych przez alergen zwany galaktozo-o-1,3-galaktoza

(alfa-gal), czerwone migso i podroby).

Pozostale dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czg¢sto (wystepuja u wigeej niz 1 na 10 0sob):
e zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek i biatka we krwi

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 os6b)
. moze doj$¢ do zaburzen krzepliwosci krwi i zwigkszonego krwawienia

Rzadko (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 000 os6b):
e przyspieszenie bicia serca

e niskie ci$nienie krwi

e  goraczka, dreszcze

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e  zle samopoczucie, bol brzucha.
e zmniejszenie Stezenia tlenu we krwi, co moze powodowac zawroty glowy.

Dodatkowe informacje na temat dzialan niepozadanych u dzieci
Brak danych dotyczacych réznic w dziataniach niepozadanych u dzieci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Gelaspan roztwor do infuzji

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie uzywac leku Gelaspan po uptywie terminu wazno$ci podanego na oznakowaniu opakowania
i tekturowym pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé.
Nie stosowac¢ leku Gelaspan, jesli:

e  roztwor jest mgtny lub zmienita si¢ jego barwa;

e pojemnik jest nieszczelny.

Wczesniej otwarte lub czg$ciowo oproznione opakowanie leku Gelaspan nalezy wyrzucié¢. Czgsciowo
oproznionych pojemnikow ani workéw nie wolno powtornie podtaczaé do przyrzadu/zestawu do infuzji.
6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gelaspan
Substancje czynne:

1 000 ml roztworu zawiera:

Zelatyna (w postaci zelatyny zmodyfikowanej ptynnej) 40,0 g

Sodu chlorek 555(¢
Sodu octan tréjwodny 3,279
Potasu chlorek 0,30 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,15¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,20 ¢

Stezenia elektrolitdw

Sod 151 mmol/l
Chlorki 103 mmol/l
Potas 4 mmol/l
Wapn 1 mmol/l
Magnez 1 mmol/l
Octany 24 mmol/I

Pozostate sktadniki leku to:
Woda do wstrzykiwan, kwas solny rozcienczony (do ustalania pH) i sodu wodorotlenek (do ustalania

pH).

Jak wyglada lek Gelaspan i co zawiera opakowanie
Gelaspan jest roztworem do infuzji podawanym w kropléwce bezposrednio do zyty.

Jest to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy, jatowy roztwor.

Gelaspan dostarczany jest:

e w pojemnikach z polietylenu o niskiej gestosci typu Ecoflac plus, 0 pojemnosci 500 ml,
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml;

o wworkach plastikowych typu Ecobag zamknietych korkiem z gumy halogeno-butylowej,
0 pojemnosci 500 ml, dostgpnych w opakowaniach zbiorczych 20 x 500 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
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34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Melsungen

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

Wytwaorca odpowiedzialny za zwalnianie serii na terenie Wielkiej Brytanii:

B. Braun Medical Limited
Brookdale Road
Thorncliffe Park Estate
Chapeltown

Sheffield

S35 2PW

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwalnianie serii na terenie Hiszpanii i Portugalii

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslésung

Belgia Isogelo oplossing voor infusie, solution pour
perfusion, Infusionsldsung

Bulgaria Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Czechy Gelaspan 4%

Niemcy Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionsldsung

Dania Gelaspan

Estonia Gelaspan infusioonilahus 4%

Grecja Gelaspan solution for Infusion 4%

Hiszpania Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Francja Gelaspan, solution pour perfusion

Wegry Gelaspan 4% oldatos infzié

Irlandia Gelaspan Solution for Infusion

Wiochy Gelaspan

Litwa Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Luksemburg Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionsldsung

Lotwa Gelaspan 4% Solution for Infusion

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Norwegia Gelaspan

Holandia Gelaspan, oplossing voor infusie

Portugalia Gelaspan

Polska Gelaspan

Rumunia Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Szwecja Gelaspan

Stowenia Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje
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Stowacja Gelaspan 4%

Wielka Brytania (Irlandia Potnocna) Gelaspan solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09-2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia dotyczqce stosowania
Leku Gelaspan nie wolno podawac razem z przetaczang krwig lub produktami krwi (koncentrat ptytek,
osocze lub frakcja osocza) przez ten sam zestaw do infuzji.

W trakcie uzupetniania znacznych ubytkow krwi poprzez infuzje duzych objgtosci leku Gelaspan nalezy
monitorowa¢ hematokryt i elektrolity. Wartosci hematokrytu nie powinny spada¢ ponizej 25%.

W przypadku 0s6b w podesztym wieku lub pacjentow w stanie krytycznym wartosci hematokrytu nie
powinny spada¢ ponizej 30%.

W takich przypadkach nalezy monitorowa¢ efekt rozcienczenia oraz czynniki krzepnigcia, zwlaszcza
u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy.

Poniewaz lek ten nie zastgpuje utraconych biatek osocza, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia biatek osocza.

W cigzkich, ostrych sytuacjach lek Gelaspan moze by¢ szybko podany w infuzji cisnieniowej. 500 ml leku
moze by¢ podane w ciggu 5 - 10 minut, az do ustgpienia objawow hipowolemii.

Przed rozpoczgciem szybkiej infuzji lek Gelaspan mozna podgrza¢ do temperatury nie wyzszej niz 37°C.
W przypadku infuzji pod ci$nieniem, ktora moze by¢ konieczna w sytuacjach ratowania zycia, przed
podaniem leku nalezy usuna¢ cate powietrze z pojemnika i zestawu do infuzji. Ma to na celu
wyeliminowanie ryzyka zatoru powietrznego.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Po zakonczeniu infuzji leku Gelaspan mozna wykonywac laboratoryjne badania krwi (grupa krwi lub
przeciwciata nietypowe). Zaleca sie jednak pobranie prébek krwi przed rozpoczeciem infuzji leku Gelaspan,
w celu unikniecia utrudnien w interpretacji wynikéw.

Gelaspan moze zaktdca¢ wyniki nastepujacych testow kliniczno-chemicznych, dajac falszywie zawyzone
wartosci:

— odczynu opadania krwinek czerwonych;

— cigzaru wlasciwego moczu;

— stezenia nieswoistych biatek osocza, np. metodg biuretows.

Niezgodnosci
Poniewaz brak jest badan zgodnosci, nie wolno miesza¢ tego leku z innymi lekami.
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