sp.zn. sukls198215/2018 ] ]
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Geloplasma infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

GELATINA SUCCINATA*

odpovida gelatina 3,0000 g
NATRII CHLORIDUM 0,5382 g
MAGNESII CHLORIDUM HEXAHYDRICUM 0,0305 g
KALII CHLORIDUM 0,0373 g
NATRII LACTATIS SOLUTIO 50%

odpovida natrii lactas 0,3360 g

na 100 ml infuzniho roztoku
*¢astecné hydrolyzovana a sukcinylovana

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Elektrolyty:

Sodik 150 mmol/I

Draslik 5 mmol/l

Hoi¢ik 1,5 mmol/l

Chloridy 100 mmol/I

Laktat 30 mmol/l

Celkova osmolalita: 295 mosmol/kg
pH: 5,8az7,0

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry a bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba Soku u ndhlych stavi:

- hypovolémie, jako vysledek Soku z: hemoragie, dehydratace, prosakovani kapilar,

popalenin;
- vazoplegicky Sok traumatického, chirurgického, septického nebo toxického ptvodu.



Lécba relativni hypovolémie spojené s hypotenzi v kontextu vazoplegie vyvolané u¢inkem
hypotenzivné ptisobicich 1é¢ivych ptipravki, zvlast¢ béhem anestézie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dévkovani a rychlost podavani zavisi na individudlnim stavu pacienta, okolnostech a odpovédi
na vaskularni nahradu.

Modifikovana rozpustna Zelatina se podava i.v. infuzi (infuze po kapkach). Rychlost infuze se
muze zvysit pouzitim pumpy.

Dévkovani a rychlost infuze zavisi na potiebach pacienta a na potifebé doplnéni krevniho
objemu a hemodynamickém stavu pacienta.

Podéavana davka je primérné 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
pfiméfenou rychlosti zavisejici na stavu pacienta. Rychlost infuze se mize v ptipadé tézkeé
hemoragie zvysit.

Jestlize ztrata krve/tekutiny ¢ini u dospélych vice nez 1,5 1 (tj. je vySsi nez 20% krevniho
objemu), méla by byt obvykle podana krev soucasné s piipravkem Geloplasma.
Hemodynamicky, hematologicky a koagulacni systém by mél byt monitorovan.

Pediatricka populace
Viz vyse.

Zpusob podani
Roztok se podava vyhradné intravendzné.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na roztoky obsahujici Zelatinu nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

- Hypersenzitivita na galaktozu-a-1,3-galaktézu (alfa-Gal) nebo je-li zndmé alergie na
¢ervené maso (sav¢i maso) nebo na vnitinosti (viz bod 4.4)

- prevazujici extracelularni hyperhydratace,

- hyperkalémie,

- metabolicka alkal6za,

- konec téhotenstvi (béhem porodnich stahti/porodu) viz bod 4.6

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upozornéni
Tento roztok se nesmi podavat intramuskularné.
Vzhledem k ptfitomnosti laktatovych iontl mize roztok zptsobit metabolickou alkalozu.

Roztok rozpustné zelatiny se nesmi pouzit v infuzi soucasné s krvi nebo jejimi derivaty (Cervené
krvinky oddélené od plazmy, plazma, plazmatické frakce), ale s pouzitim dvou separatnich
infuznich systému.

Stanoveni krevni skupiny, nepravidelnych protilatek a ne€kterych laboratornich krevnich test
je mozné u pacientil, ktefi dostali az 2 litry rozpustné Zelatiny, piestoZe interpretace je u



hemodiluce omezena a muze byt upiednostnéno odebrani vzorka pro tyto testy pred infuzi
rozpustné zelatiny.

Protoze existuje moznost vzniku alergickych (anafylaktickych /anafylaktoidnich) reakci, je
nutné prubézné monitorovani pacienta.

Kvili moznym zkiizenym reakcim zahrnujicim alergen galaktéza-alfa-1,3-galaktéza (alfa-
Gal), by riziko alergie a tedy i anafylaktické reakce na roztoky obsahujici zelatinu, mohlo byt
vyrazng vyssi u pacientdl, ktefi v minulosti prod¢€lali alergickou reakci na ¢ervené maso (savci
maso) nebo na vnitinosti a/nebo byli pozitivné testovani na anti-alfa-Gal IgE protilatky. U
téchto pacientll nesmi byt pouzity koloidni roztoky obsahujici zelatinu (viz 4.3).

Porucha funkce jater
Tento roztok nemusi mit alkaliza¢ni G¢inek u pacientii s poruchou funkce jater, protoze
laktatovy metabolismus mtize byt porusen.

V piipadé alergické reakce musi byt infuze okamzité zastavena a podéana ptislusna 1écba. Tento
1écivy piipravek obsahuje 5 mmol drasliku na litr. Je nutno vzit v ivahu u pacientti se snizenou
funkci ledvin a u pacientl na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mmol sodiku na litr. Nutno vzit v tivahu u pacientli na
diets¢ s nizkym obsahem sodiku.

Opatreni

Pouziti roztoku vyzaduje klinické a laboratorni monitorovani stavu pacienta:
- krevni tlak, a je-li to mozné, centralni zilni tlak;
- vydej moce;

- hematokrit a elektrolyty;

Zv14st€ u nasledujicich stavi:

- méstnavé srdecni selhani;

- poskozeni funkeci plic

- tézké posSkozeni renalnich funkci;

- edém s retenci vody/elektrolyti;

- obéhové pretizeni

- lécba kortikosteroidy a jejich derivaty,

- zavazné poruchy koagulace.

Hematokrit by se nemél snizit pod 25%, u starSich pacienti by se nemé¢l snizit pod 30%. Je
tieba se vyvarovat poruse krevni srazlivosti zapfi¢inéné ziedénim koagulacnich faktort. Jestlize
je infundovéano vice nez 2 000 - 3 000 ml ptipravku Geloplasma ptfed a béhem operace,
doporucuje se, aby koncentrace bilkovin v séru byla zkontrolovana po operaci, zvlasté objevi-
li se znamky edému tkani.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné intravendzni podéavani jinych lécivych piipravkll je nevhodné, protoZze nebyla
studovéana farmakokinetika slozenych smési.

Protoze tento roztok obsahuje draslik, je vhodné vyhnout se uZivani 1é¢ivych piipravki, které

mohou zpiisobit hyperkalemii (napt. kalium Settici diuretika, ACE inhibitory).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné nebo je k dispozici jen malo tdaji o pouziti piipravku Geloplasma u
téhotnych zen. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).
Jakkoli zadny embryotoxicky ucinek nebyl az dosud pozorovan, je zde riziko zévaznych
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci s naslednym fetalnim a neonatalnim distresem
sekundarné pfi mateiské hypotenzi.

Vzhledem k moznosti alergické reakce tento 1éCivy pfipravek nesmi byt poddvan zendm na
konci téhotenstvi.

Tak jako u vSech 1écivych ptipravkil by prospéch a rizika pouziti mély byt vzaty v ivahu u
pacientll za téchto podminek: tento pfipravek by mél byt pfedepsan, jestlize potencidlni
prospéch prevySuje nad potencialnimi riziky na plod. Nemél by byt pouzit k prevenci
hypovolémie, v prib¢hu porodu s podanim analgezie nebo epidurdlni anestezie, i kdyz miize
byt pouzit k 1écbé hypovolémie v piipad€, Ze je potieba doplnit objem plazmy behem
téhotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, zda se ptipravek/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tdaje o ucincich ptipravku Geloplasma na lidskou nebo zvifeci
fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle tfid organovych systémt a Cetnosti dle nésledujici
konvence:

Velmi casté (>1/10), casté¢ (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné
(>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Nezadouci ucinky pozorované béhem podavani piipravku Geloplasma:

Vzacné Velmi vzacné
>1/10000 az <1/1000 <1/10000

Poruchy imunitniho systému | Anafylakticky Sok (viz body
4.3 a 4.4, zejména pro
hypersenzitivitu na galaktézu-
a-1,3-galaktozu (alfa-Gal) a
alergii na ¢ervené maso nebo
na vnitinosti)

Poruchy ktize a podkozni Alergicka kozni reakce
tkang




Cévni poruchy Hypotenze

Srdec¢ni poruchy Zpomaleni srdecni ¢innosti

Respiracni,hrudni a Respiracni potize
mediastinalni poruchy

Celkové poruchy a reakce v Horecka, zimnice
mist¢ aplikace

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. UmoZziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vyssi davky mohou byt pfi¢inou objemového pietizeni s vyznamnym poklesem hematokritu a
plazmatickych bilkovin.

ZvySeni tlaku v plicnim obéhu vede k pronikani tekutin do extravaskularniho prostoru a mize
byt pticinou plicniho edému.

Dojde-li k ptfedavkovani, zastavte infuzi a podejte rychle pusobici diuretika.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Krevni derivaty, frakce plazmatickych bilkovin, nahrady
plazmy. ATC kéd: BOSAA

Modifikované rozpustna zelatina v izotonickém roztoku je podobna extracelularni tekuting,

pouziva se k naplnéni cévniho systému a Giprave vodni a elektrolytové rovnovahy.

Tento roztok umoziuje:

- nahradu krevniho objemu, objem objemem, bez expanze plazmy nasledkem
intravaskularniho pfevodu intersticialnich tekutin,

- hemodiluci se snizenim krevni viskozity a zlepSeni mikrocirkulace

- rehydrataci extravaskularniho prostoru.

Tento roztok piispiva k obnov¢ iontové rovnovahy a korekce acidozy.

Rozpustna Zelatina také slabé zvySuje vydej moci.


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

Rozpustna zelatina mize byt pouzivana samostatné, bez potieby transfuze, k pokryti ztraty krve
od 10 do 20% celkového krevniho objemu, a nahradit krev pro podani infuze limitovaného
objemu (kolem 500 ml).

Neinterferuje s ur¢enim krevnich skupin a je neutralni vii¢i mechanizmu srazlivosti.

V pripad¢ t€zkého krvéaceni zarucuje stfidavé podavani krve a rozpustné Zelatiny adekvatni
hemodiluci (aprava krevniho objemu a udrzovani onkotického tlaku).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Distribuce a eliminace modifikované rozpustné Zelatiny podavané intraven6zni infuzi zavisi na
mnoha faktorech: velikosti ¢astic, molekularni hmotnosti, elektrickém naboji, podavaném
objemu, rychlosti podavani atd. Pfitomnost ¢astic o nizké molekuldrni hmotnosti vysvétluje
vliv na ledviny a zvySené vylu€ovani moce.

Modifikovana rozpustna zelatina zajist'uje efektivni plnéni cévniho systému za 4 az 5 hodin po
podani.

Modifikovand rozpustnd Zzelatina je rychle vylucovana (75% za 24 hodin), predevSim
ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinicka data tykajici se bezpecnosti jsou omezena a neposkytuji dodate¢né informace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny, anhydrid kyseliny jantarové, kyselina jantarova, koncentrovana kyselina
chlorovodikova, voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility

Fyzikaln€-chemické inkompatibility s né€kterymi antibiotiky (chlortetracyklin, amfotericin B
(1.v.), oxytetracyklin, vankomycin).

ProtoZe nejsou studie kompatibility k dispozici, tento 1é¢ivy piipravek se nesmi misit s jinymi
1écivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky pro PVC vak

2 roky pro freeflex (polyolefinovy) vak

Po prvnim otevieni okamzité spotiebujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Neuchovéavejte v chladnicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



PVC vak, s ptebalem

Velikost baleni: 1 x 500ml, 15 x 500 ml
freeflex (polyolefinovy) vak s pfebalem
Velikost baleni: 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Musi byt zajisténo aseptické zachazeni s roztokem. Pfed 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 zddnych okolnosti opét pozdéji pouzito.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

75/236/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 7. 2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 13. 3. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.5.2018



