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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Geloplasma infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Geloplasma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Geloplasma pouZivat
Jak se pripravek Geloplasma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Geloplasma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek Geloplasma a k ¢emu se pouZiva

Geloplasma je infuzni roztok k podani do zily. Obsahuje Zelatinu, kterd patii do skupiny lécivych
ptipravkll znamych jako nahrazky objemu krevni plazmy. Nahrazky objemu krevni plazmy (plazma
expandéry) zvysuji mnozstvi tekutiny ve Vasi krvi, a tim pomahaji udrzet tok krve a stabilni krevni tlak.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva pii intenzivni 1é¢bé v pfipadé nizkého krevniho objemu u

nasledujicich stavi:

- krvaceni, dehydratace (nedostatek tekutin), prosakovani kapilar (zvySena propustnost drobnych
cév), popaleniny;

- zavazné rozSifeni cév traumatického (Grazového), chirurgického, infekéniho nebo toxického
puvodu.

Ptipravek je také pouzivan k 1écbé nizkého krevniho objemu spojeného s nizkym krevnim tlakem v

souvislosti se zavaznym rozsitenim cév jako nasledku Gc¢inku 1ékli na snizeni krevniho tlaku, zvlasté

béhem anestezie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Geloplasma pouZivat

NepouZivejte pripravek Geloplasma

- jestlize jste alergicky(a) na Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na alergen zvany ,,galaktoza-a-1,3-galaktoza (alpha-Gal)* nebo na Cervené
maso (savéi maso) a na vnitfnosti;

- jestlize mate nadbytek tekutiny v téle;

- jestlize mate hyperkalemii (zvySena hladina drasliku v krvi);



- jestlize mate vy$s$i akumulaci zasaditych latek (napi. bikarbonat-jedla soda, laktat) ve Vasi krvi a
t€lnich tekutinach;

- jestlize jste na konci téhotenstvi (béhem porodnich stahti/porodu) viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost™.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Geloplasma se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou

Tento roztok se nesmi podéavat nitrosvalove.

Vzhledem k ptitomnosti laktatovych iontd miize roztok zptisobit nahromadéni zasaditych latek ve Vasi
krvi.

Tento roztok nemd alkalizani schopnost u pacientd s poruchou funkce jater, protoze laktatovy
metabolizmus mize byt porusen.

Geloplasma se nesmi podavat soucasn¢€ s krvi nebo jejimi derivaty (¢ervené krvinky oddélené od
plazmy, plazma, plazmatické frakce), ale musi byt podavana odd€lené vlastnim infuznim setem.
Stanoveni krevni skupiny a nékterych laboratornich krevnich testil je mozné u pacienti, ktefi dostali az
2 litry rozpustné zelatiny, ale mize byt upfednostnéno odebrani vzorki pro tyto testy pred infuzi
pfipravku Geloplasma.

Protoze existuje moznost alergickych reakci, je nutné pribézné sledovani pacienta. V piipadé¢ alergické
reakce se musi infuze okamzité zastavit a zavést prislusna 1écba.

V téchto pripadech by Vam neméla byt Geloplasma podavana z diivodu moznych zktizenych reakcei:

- pokud jste si védom(a), Ze mtizete mit reakci na ¢ervené maso (savei maso) nebo na vnitinosti

- pokud jste byla pozitivné testovana na protilatky (IgE) proti alergenu alfa-Gal

Pouziti roztoku vyZaduje klinické a laboratorni sledovani:

- krevniho tlaku, a je-1i to mozné, tlaku v centralni zile (mefeno katétrem v Zile, ktera vede ptfimo k
srdci);

- vydeje moce;

- hematokritu (krevni objem) a elektrolytt (ionty pfitomné v krvi).

Zvlaste u nasledujicich stavi:
- méstnavé srdeCni selhani (stav, pii kterém srdce nemiize pumpovat dostatek krve k ostatnim
organum téla);
- poskozeni dychacich funkci;
- zavazné onemocnéni ledvin;
- otok se zadrzovanim vody/elektrolyti;
- presyceni ob¢hu (nadbytek tekutiny uvnitt cév);
- 1écba kortikosteroidy a jejich derivaty;
- poruchy krevni srazlivosti.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Geloplasma

Soucasné podani jinych intravenoznich léka s ptipravkem Geloplasma je nezadouci.

Vzhledem k tomu, Ze roztok obsahuje draslik, je nutné omezit podavani drasliku a 1éCivych ptipravki,
které mohou zvySovat obsah drasliku v krvi.

Informujte sveho lékare nebo lékdarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Geloplasma s jidlem a pitim
Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.



Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné nebo je k dispozici jen malo tidaji o pouziti ptipravku Geloplasma u
téhotnych zen. Geloplasma mutize byt podavan, pouze je-li to z klinického hlediska nutné. Vas lékat
musi posoudit prospéch 1é¢by viici potencialnimu riziku pro Vase dit¢.

Kojeni
Neni znamo, zda se Geloplasma vyluc¢uje do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené dité nelze
vyloucit.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich ptipravku Geloplasma na lidskou nebo zvifeci plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neuplatiiuje se.

Geloplasma obsahuje

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 5 mmol drasliku na litr. Pacienti se snizenou funkci ledvin nebo
pacienti na dieté se snizenym obsahem drasliku by tuto informaci méli vzit v tivahu. Tento 1éCivy
pfipravek obsahuje 150 mmol sodiku na litr. Pacienti na dieté s omezenym obsahem sodiku by tuto
informaci méli brat v ivahu.

3. Jak se pripravek Geloplasma pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Budete dostavat 1écivy pripravek formou infuze (do Zily po kapkach). Ke zrychleni infuze miize byt
pouzita infuzni pumpa.

Rychlost infuze, stejn€ jako podané mnozstvi bude zaviset na Vasich specifickych potiebach. Podavana
davka je primérn¢ 500 az 1000 ml (1-2 vaky), n¢kdy vice.

U dospélych a déti vazicich vice nez 25 kg se obecné aplikuje 500 ml (1 vak), podavanych pfimétenou
rychlosti infuze. Jestlize je ztrata krve/tekutiny u dospélého vice nez 1,5 1, méla by byt obvykle podana
krev soucasné s pripravkem Geloplasma. Aby byla zajisténa kontrola nad Vasim krevnim tlakem,
parametry krve a krevni srazlivosti, provadéji se béhem 1éCby riizna vyseteni.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Geloplasma neZ mélo

Vys8§i davky mohou byt pfic¢inou preplnéni Vaseho krevniho objemu. ZvysSeni tlaku v plicnim ob&hu
vede k pronikani tekutin do prostoru mimo cévni fecist¢ a mize byt pficinou pfitomnosti tekutiny v
plicich (ptiznakem je dusnost).

Objevi-li se pfedavkovani, je nutno okamzité zastavit infuzi a podat rychle pasobici diuretika (1éky
zvysujici odtok moci z Vaseho téla).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzdcné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)
- anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce);
- alergicka kozni reakce.



Jestlize zaznamenate tyto ucinky, prosim informujte ihned svého lékafe nebo zdravotni sestru, Vase
infuze bude ihned zastavena a bude Vam podana potiebna 1é¢ba (také bod 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez za¢nete ptipravek Geloplasma pouzivat® zejména pro alergie zahrnujici alergeny nazvané
galaktoza-a-1,3-galaktéza (alfa-Gal), Cervené maso, nebo vnitinosti.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientit)
- snizeni krevniho tlaku;

- zpomaleni srde¢ni ¢innosti;

- dychaci potize;

- horecka;

- zimnice.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky muizete hlésit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

Nahld$enim nezadoucich i¢inka muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Geloplasma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraite pied mrazem.
Neuchovavejte v chladnicce.

Po prvnim otevi‘eni ihned pouZijte a zbylé nepouZzité mnoZzstvi pripravku zlikvidujte.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze:
- obal je poskozeny

- roztok neni Ciry

- tekutina vytéka z vaku

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Geloplasma obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Modifikovana kapalna zelatina*

mnozstvi vyjadrené jako bezvoda Zelatina 3,0000 g
Chlorid sodny 0,5382 g


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

Hexahydrat chlorid hofe¢natého
Chlorid draselny

Roztok natrium-laktatu S

mnozstvi vyjadfené jako natrium-laktat

0,0305 g
0,0373 g

0,3360 g

na 100 ml infuzniho roztoku

*CasteCné hydrolyzovana a sukcinylovana

Pomocnymi latkami jsou:

Hydroxid sodny, anhydrid kyseliny jantarové, kyselina jantarova, koncentrovana kyselina

chlorovodikova, voda pro injekci.

Elektrolyty:

Sodik 150 mmol/1
Draslik 5 mmol/I
Hoft¢ik 1,5 mmol/l
Chloridy 100 mmol/1
Laktat 30 mmol/I

Celkova osmolalita:
pH:

295 mosmol/kg
5,8az7,0

Jak pripravek Geloplasma vypada a co obsahuje toto baleni

Geloplasma se dodava v 500 ml PVC vacich s piebalem (1 x 500 ml, 15 x 500 ml) nebo freeflex

(polyolefinovych) vacich s piebalem (20 x 500 ml).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi France, 6, rue du Rempart 27400 Louviers, Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko GELOPLASMA Infusionslosung

Ceska republika Geloplasma

Estonsko Geloplasma, infusioonilahus

Finsko GELOPLASMA infuusioneste, liuos
Francie PLASMION, solution pour perfusion
Némecko Geloplasma Infusionslosung

Mad’arsko Geloplasma oldatos infuzid

Irsko GELOPLASMA, solution for infusion
Italie Infuplas soluzione per infusione
Lotyssko Geloplasma $kidums infuzijam

Litva GELOPLASMA infuzinis tirpalas
Norsko Geloplasma infusjonsveske, opplesning
Polsko GELOPLASMA

Portugalsko Geloplasma, Solu¢do para perfusdo
Rumunsko Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Slovenska republika GELOPLASMA, infiizny roztok
Slovinsko Geloplasma raztopina za infundiranje




Spanélsko Geloplasma, solucién para perfusion
Velka britanie Geloplasma solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2018

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Davkovani a rychlost podavani zavisi na individualnim stavu pacienta, okolnostech a odpovédich na
vaskularni nahradu.

Modifikovana rozpustna Zelatina se podava i.v. infuzi (infuze po kapkach). Rychlost infuze se

muze zvysit pouzitim pumpy.

Davkovani a rychlost infuze zavisi na potiebach pacienta a na potiebé doplnéni krevniho objemu a
hemodynamickém stavu pacienta.

Podéavand déavka je pramérné 500 az 1000 ml (1-2 vaky), nékdy vice.

U dospélych a déti vazicich vice nez 25 kg se obecné aplikuje 500 ml (1 vak), podavanych ptimétenou
rychlosti zavisejici na stavu pacienta. Rychlost infuze se miize v piipade¢ té¢zké hemoragie zvysit.
Jestlize ztrata krve/tekutiny ¢ini u dospélych vice nez 1,5 1 (j. je vy$si nez 20% krevniho objemu), méla
by byt obvykle podana krev sou¢asné s piipravkem Geloplasma.

Hemodynamicky, hematologicky a koagula¢ni systém by mél byt monitorovan.

Pediatricka populace
Viz vyse.

Zpusob podéni
Roztok se podéava intravenozneé.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

Tento roztok se nesmi podavat intramuskularné.

Roztok rozpustné Zelatiny se nesmi infundovat soucasné s krvi nebo jejimi derivaty (Cervené krvinky
oddélené od plazmy, plazma, plazmatické frakce), ale s pouzitim dvou separatnich infuznich systémd.
Stanoveni krevni skupiny, nepravidelnych protilatek a nékterych laboratornich krevnich testti je mozné
u pacientd, kteti dostali az 2 litry rozpustné zelatiny, Nicméné¢ interpretace je u hemodiluce omezena a
muze byt upfednostnéno odebrani vzorki pro tyto testy pied infuzi rozpustné Zelatiny.

Opatreni

Pouziti roztoku vyZaduje klinické a laboratorni monitorovani stavu pacienta:
- krevni tlak, a je-li to mozné, tlak v centralni Zile;

- vydej moce;

- hematokrit a elektrolyty.

Zv1asté u nasledujicich stavii:

- méstnavé srdecni selhani;

- poskozeni funkei plic;

- t&zké poskozeni renalnich funkci;

- edém s retenci vody/elektrolytt;

- ob¢&hové pretiZeni;

- 1écba kortikosteroidy a jejich derivaty;



zavazné poruchy koagulace.

Hematokrit by se nem¢l snizit pod 25%, u starSich pacientii by se nemél snizit pod 30%. Je tieba se
vyvarovat poruse krevni srazlivosti zapri¢inéné ziedénim koagulacnich faktoru.

Jestlize je infundovédno vice nez 2 000-3 000 ml pfipravku Geloplasma, pfed a béhem operace,
doporucuje se, aby koncentrace bilkovin v séru byla zkontrolovana po operaci, zvlasté objevi-li se
znamky edému tkani.

Predavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, zastavte infuzi a podejte rychle ptisobici diuretika.

V piipadé predavkovani by mél byt pacient 1é€en symptomaticky a hladina elektrolytd by méla byt
monitorovana.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Musi byt zajisténo aseptické zachdzeni s roztokem.

Pted upotfebenim se ujistéte, Ze obal neni

porusen a roztok je Ciry.

Kazdy poskozeny obal nebo obal, ze kterého vytéka roztok, zlikvidujte.

Zbylé mnozstvi roztoku po podani nesmi byt za zadnych okolnosti opet pozd€ji pouzito.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



