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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gelaspan 4% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 000 ml roztoku obsahuje:

Gelatina succinata (= modifikovana tekuté zelatina) 40,0 g
(molekularni hmotnost — primérna: 26 500 Dalton)

Natrii chloridum 5,55 g
Natrii acetas trihydricus 3,27 g

Kalii chloridum 0,30 g
Calcii chloridum dihydricum 0,15 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,20 g
Koncentrace elektrolyti

Natrium 151 mmol/l
Chloridum 103 mmol/l
Kalium 4 mmol/l
Calcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/l
Acetas 24 mmol/l
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok

Teoreticka osmolarita: 284 mosmol/l
pH: 7,4 £0,3

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Gelaspan 4% je koloidni nahrada objemu plazmy v izotonickém, plné¢ vyvazeném roztoku elektrolytt
a pouziva se:
ek 1écbe relativni nebo absolutni hypovolemie a Soku,
e  k profylaxi hypotenze
- zpusobené relativni hypovolemii béhem indukce epiduralni nebo spinalni anestezie,
- vzniklé v dtsledku iminentni vyznamné ztraty krve pfi chirurgickém vykonu,
e upostupll zahrnujicich mimotélni obéh jako soucast tekutiny doplnujici objem v kombinaci
s krystaloidnimi roztoky (napf. u pfistrojii pro mimotélni ob¢h).



4.2 Davkovani a zptsob podani

Jako vsSechny koloidy se ma ipiipravek Gelaspan 4% pouzivat jen tehdy, pokud neni mozné
hypovolemii dostate¢né 1écit pouhymi krystaloidy. U zavazné hypovolemie se koloidy obvykle
pouzivaji v kombinaci s krystaloidy.

Za vsech okolnosti je nutné zabranit objemovému pfetizeni v dasledku piedavkovani nebo pfilis
rychlého podavani infuze. Davkovani se musi peclivé upravit, zejména u pacientii s plicnimi nebo
srde¢né-obéhovymi problémy.

Davkovani

Dévkovani arychlost infuze se upravuje podle velikosti krevni ztraty a podle individualnich potieb
obnovy, resp. udrzeni stabilniho hemodynamického stavu. Podavané pocatecni davky se pohybuji
v priméru od 500 do 1 000 ml, v ptipad¢ velké ztraty krve mohou byt podany vyssi davky.

Dospeli

Patficnou rychlosti infuze, odvisejici od hemodynamického stavu pacienta, se poda 500 ml. V piipadé¢

veétsi nez 20% ztraty krve se obvykle k pfipravku Gelaspan 4% piidava krev nebo krevni komponenty
(viz bod 4.4).

Maximalni davka

Maximalni denni davka je urCena stupném hemodiluce. Je nutné se vyvarovat poklesu hladiny
hemoglobinu nebo snizeni hematokritu pod kritické hodnoty.

V ptipadé€ potifeby musi byt navic podana krev nebo koncentrat erytrocyta.

Pozornost musi byt rovnéz vénovana diluci plazmatickych proteind (napf. albuminu a koagulacnich
faktori), které musi byt v ptipadé potfeby vhodné nahrazeny.

Rychlost infuze

Prvnich az 20ml roztoku se ma infundovat pomalu, aby se co nejdfive odhalily
anafylaktické/anafylaktoidni reakce (viz také bod 4.4).

V zavaznych situacich vyzadujicich akutni zasah lze ptfipravek Gelaspan 4% podat rychle, a to tlakovou
infuzi (500 ml 1ze podat béhem 5-10 minut), dokud znamky hypovolemie neustoupi.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Gelaspan 4% u déti nebyla dosud zcela stanovena. Proto nelze ucinit
zadna doporuCeni ohledn¢ davkovani. Gelaspan 4% se ma podat pouze tém pacientim, u nichz
oc¢ekavany piinos jednoznacné pifevazuje nad moznymi riziky. V takovych piipadech je tfeba vzit
v uvahu celkovy klinicky stav pacienta a 1¢é€bu obzvlasté peclivé monitorovat. (Viz také bod 4.4.)

Starsi pacienti

U pacientli s dal§imi onemocnénimi, jako je srde¢ni nebo renalni insuficience, ktera Casto souvisi
s pokroc¢ilym vékem, je tieba postupovat opatrn€ (viz také bod 4.4).

Zpusob podani
Intraven6zni podani

Pfed rychlym podanim infuze lze ptipravek Gelaspan 4% temperovat na maximalni teplotu 37 °C.



V ptipadé tlakové infuze, kterd mize byt ve vitalnich indikacich nutnd, musi byt z vaku a infuzniho setu
pied podanim roztoku odstranén veskery vzduch. Ucelem je zabranit riziku vzduchové embolie, k niz
by jinak mohlo pfi infuzi dojit.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na roztoky obsahujici Zelatinu nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bode¢ 6.1

e hypersenzitivita na galaktdzo-a-1,3-galaktozu (alfa-gal) nebo znama alergie na Cervené maso
(maso savcil) a vnitinosti (viz bod 4.4)

e hypervolemie

e  hyperhydratace

e akutni méstnavé srdecni selhani

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Anafylakticke/anafylaktoidni reakce

Pacientim s alergickymi onemocnénimi, napf. astmatem, v anamnéze je tfeba roztoky modifikované
tekuté zelatiny podédvat opatrné.

Roztoky modifikované tekuté Zelatiny mohou vzacné vyvolat alergické (anafylaktické/anafylaktoidni)
reakce rizného stupné€ zavaznosti. Aby bylo mozné vznik alergické reakce odhalit co nejdiive, prvnich
20 ml infuze se mé podéavat pomalu a pacient musi byt, obzvlasté na zacatku infuze, peclivé sledovan.
Popis piiznakl anafylaktoidni reakce viz bod 4.8.

U pacientt s alergii na ¢ervené maso (maso savcll) a vnitinosti v anamnéze a/nebo u pacientli, kteti méli
pozitivni vysledek testu na protilatky proti alfa-gal IgE, se mize v dusledku moznych zkiizenych reakci
s alergenem galaktozo-alfa-1,3-galaktozou (alfa-gal) vyrazn€ zvysit riziko senzibilizace a nasledné
anafylaktické reakce na roztoky obsahujici Zelatinu. Koloidni roztoky obsahujici zelatinu jsou u téchto
pacientt kontraindikovany (viz bod 4.3).

V ptipadé alergické reakce musi byt infuze okamzité prerusena a zahajena patficna l1écba.
Preexistujici stavy, které je treba vzit v uvahu

Pripravek Gelaspan 4% ma byt podavan pouze s opatrnosti pacientim

e srizikem vzniku obé&hového pfetizeni, napf. upacientll s méstnavym srde¢nim selhanim,

insuficienci pravé nebo levé komory, hypertenzi, plicnim edémem nebo rendlni insuficienci

s oligonurii nebo anurii

se zavaznou poruchou funkce ledvin

se zavaznou hypernatremii

se zavaznou hyperchloremii

s otoky s retenci vody/soli

s vyznamnymi poruchami koagulace krve

s preexistujici hyperkalemii; u t€chto pacientl je tfeba postupovat opatrné a roztok podat pouze

tehdy, pokud je ziejmé, Ze ptinos prevazuje rizika

e uzivajicim lécivé pripravky, jez mohou zvysit hladinu drasliku v séru, tj. draslik Setfici diuretika,
inhibitory ACE, nesteroidni protizanétlivé pfipravky, cyklosporin, takrolimus nebo
suxamethonium. Soucasné podavani roztokt obsahujicich draslik a téchto 1€kl mize vést
k z&vazné hyperkalemii, ktera pak mtze vyvolat srde¢ni arytmii

e  pokrocilého veéku (star§im pacientim), jez jsou nachylnéjsi k rozvoji poruch, jako je srde¢ni nebo
rendlni insuficience.

Sledovani



Klinické sledovani ma zahrnovat pravidelné kontroly koncentrace elektrolytll v séru, acidobazické
rovnovahy arovnovahy vody, zvlasté upacientll s hypernatremii, hyperchloremii, hyperkalcemii,
hyperkalemii nebo poruchou funkce ledvin. Ptipravek Gelaspan 4% obsahuje sodik v suprafyziologické
koncentraci (151 mmol/l).

Elektrolyty a tekutiny je tfeba dopliiovat na zaklad€ individudlnich pozadavk, je-li to nutné.

Musi se sledovat hemodynamika, hematologicky a koagula¢ni systém.

Béhem kompenzace tézkych krevnich ztrat infuzemi velkého objemu piipravku Gelaspan 4% se musi
sledovat elektrolyty a hematokrit. Hematokrit nema klesnout pod 25 %. U starSich pacientt a kriticky

nemocnych nema klesnout pod 30 %.

Rovnéz ma byt v téchto situacich pozorovan dilu¢ni efekt na koagulacni faktory, zvlasté u pacienti
s existujicimi poruchami hemostéazy.

Protoze piipravek nenahrazuje ztraty plazmatickych proteind, doporucuje se kontrola koncentrace
plazmatickych proteini, viz také bod 4.2, ,,Maximalni davka®.

Inkompatibility

Pripravek Gelaspan 4% se nesmi podavat stejnou infuzni linkou sou€asné s krvi nebo krevnimi
preparaty (krevnimi elementy, plazmou a frakcemi plazmy).

Pediatricka populace

S pouzitim pripravku Gelaspan 4% u déti nejsou dostateéné zkuSenosti. Proto ma byt piipravek
Gelaspan 4% podan pouze takovym pacientiim, u nichZ piedpokladany piinos jednoznaéné pievysSuje
mozna rizika. (Viz také bod 4.2.)

Ovlivnéni laboratornich testit

Laboratorni krevni testy (stanoveni krevni skupiny nebo zvlastnich antigend) jsou po infuzi pfipravku
Gelaspan 4% mozné. Doporucuje se nicméné odebrat vzorky krve pied infuzi ptipravku Gelaspan 4%,
aby se vyloucila nespravnd interpretace vysledka.

Gelaspan 4% muze ovlivnit nasledujici laboratorni vySetieni a vést k fale$n¢ vysokym hodnotam:
— rychlost sedimentace erytrocytl
— specifickd hmotnost moci
— nespecifické stanoveni obsahu proteini, napf. biuretova reakce

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Opatrnost vyzaduji pacienti, ktefi souc¢asné uzivaji nebo jsou jim sou¢asné¢ podavany 1é¢ivé pripravky

soucasné podavani mtze zpusobit vznik otoku.

Podavani drasliku mtize snizit terapeuticky ucinek srdecnich glykosidi.
ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika mohou zvysit eliminaci drasliku ledvinami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku Gelaspan 4% téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostateéné (viz bod 5.3)



Vzhledem k omezenym dostupnym udajim a mozné zavazné anafylaktické/anafylaktoidni reakci
anaslednému fetdlnimu a neonatalnimu ohroZeni v disledku hypotenze umatky ma byt pouZiti
modifikovanych roztoki tekuté Zelatiny béhem t¢hotenstvi, omezeno na naléhavé situace.

Kojeni

Neni zndmo, zda se piipravek Gelaspan 4%/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Sodik
a chlorid jsou béznou slozkou lidského organismu a stravy. Po pouziti pfipravku Gelaspan 4% se
nepredpokladd vyrazny nariist mnozstvi téchto elektrolyti v matetském mléku. Na zéklad€é posouzeni
prospésnosti kojeni pro dit€ a prospéSnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni
nebo ukoncit/prerusit podavani ptipravku Gelaspan 4%.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné tidaje o ucinku piipravku Gelaspan 4% na fertilitu u ¢lovéka nebo u zvirat. Na
zéakladé povahy slozek pripravku se vSak poklada za nepravdépodobné, ze by mél piipravek Gelaspan
4% vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Gelaspan 4% nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou uvedeny na zakladé frekvence nasledovneé:

Velmi Casté: (=1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méng Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzécné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)
Neni znamo:(z dostupnych udajt nelze urdit)

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Béhem podavani ptipravku Gelaspan 4% a po jeho skonceni se mohou vyskytnout nezadouci ucinky
1é¢iva. Ty zpravidla zahrnuji anafylaktické/anafylaktoidni reakce rizného stupné zavaznosti (viz také
body 4.3 a 4.4, zejména ve vztahu k hypersenzitivité na galakt6zo-a-1,3-galaktozu (alfa-gal) a alergii na
¢ervené maso a vnitfnosti).

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

Poruchy imunitniho systému

Vzéacné: Anafylaktické/anafylaktoidni reakce az Sok (viz bod 4.4)
Srdecni poruchy

Velmi vzacné: Tachykardie

Cévni poruchy

Velmi vzacné: Hypotenze

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi vzacné: Horecka, zimnice

Gastrointestinalni poruchy



Neni znamo: Nauzea, zvraceni, bolest biicha
VySetreni

Neni zndmo: Snizend saturace kyslikem
Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi casté:
Snizeny hematokrit a snizena koncentrace plazmatickych proteinti

Casté (v zavislosti na podané ddvce):

Relativné velké davky pripravku Gelaspan 4% zptsobuji diluci koagulacnich faktord a mohou tedy
ovlivnit koagulaci krve. Po podéani velkych davek pfipravku Gelaspan 4% se mize zvysit hodnota
protrombinového ¢asu a prodlouzit aktivovany parciadlni tromboplastinovy ¢as (aPTT) (viz bod 4.4).

Udaje o vybranych nezaddoucich uéincich

Mirna anafylaktoidni reakce zahrnuje:
Generalizovany edém, kopiivku, periorbitalni edém nebo angioedém.

Stredné zavazna anafylaktoidni reakce zahrnuje:

Dyspnoe, stridor, piskoty, nauzeu, zvraceni, zavraté (presynkopa), diaforézu, tiseti v hrdle nebo na
prsou nebo bolest bficha.

Zavazna anafylaktoidni reakce zahrnuje:

Cyanézu nebo Sa0,<92 % vjakémkoli stadiu, hypotenzi (systolicky krevni tlak <90 mmHg
u dospélych), zmatenost, kolaps, ztratu védomi nebo inkontinenci.

V piipadé anafylaktoidni reakce musi byt infuze okamzité zastavena a zavedena obvykla akutni 1é¢ba.

Pediatrické populace

Nejsou k dispozici zadné tdaje tykajici se specifického charakteru nebo incidence nezadoucich ucinkt
u pediatrické populace.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky

Preddvkovani ptipravkem Gelaspan 4% muze zpasobit hypervolemii a pietizeni obchu se
signifikantnim poklesem hematokritu a plazmatickych proteind, doprovazené porusenim rovnovahy
elektrolytti a acidobazické rovnovahy. To muze byt spojeno s naslednym poSkozenim funkce srdce


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

aplic (plicni edém). Piiznaky pietizeni ob&hu jsou napt. bolest hlavy, dyspnoe a kongesce jugularnich
vén.

Lécba

V ptipadé€ pretizeni obéhu musi byt infuze zastavena a poddna rychle ptisobici diuretika. Pokud dojde

k preddvkovani, musi byt pacient léen symptomaticky a je nutné sledovat elektrolyty monitoringem
elektrolytu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: krevni derivaty, frakce plazmatickych bilkovin, néhrady plazmy,
zelatinové piipravky

ATC kod: BOSAA06

Mechanismus u¢inku

Gelaspan 4% je roztok sukcinylované zelatiny 40 mg/ml (rovnéz nazyvané modifikovana tekuta
zelatina) s primérnou molekularni hmotnosti 26 500 Daltonti (primérna hmotnost) ve vyvazeném
izotonickém roztoku elektrolyti, pfizplisobeném plazme. Negativni naboj molekuly vyvolany
sukcinylaci vede k expanzi molekuly. Molekularni objem je proto vyssi nez u nesukcinylované zelatiny
stejné molekularni hmotnosti.

Bylo zjisténo, Ze u zdravych dobrovolnikl byl méfeny pocatecni objemovy ucinek modifikované tekuté
zelatiny mezi 80 a 100 % infundovaného objemu s objemovym ucinkem po dobu 4-5 hodin.

Pocate¢ni objemovy ucinek urcuje koloidné-osmoticky tlak roztoku. Doba trvani ucinku zavisi na
clearance koloidu pfevazné rendlni exkreci. ProtoZe objemovy ucinek piipravku Gelaspan 4% je
ekvivalentni podanému mnozstvi roztoku, je Gelaspan 4% nahrada plazmy, neslouzi ke zvétSeni jejiho
objemu. Roztok rovnéz obnovuje extravaskularni prostor a neporusuje rovnovahu elektrolytl
v extracelularnim prostoru.

Gelaspan 4% prispiva k obnoveni elektrolytové rovnovahy a Gpravé acidozy. Gelaspan 4% neobsahuje
laktaty a maze byt pouZzit u pacientli s onemocnénim jater. Jako prekurzor bikarbonatu obsahuje roztok

acetaty, které jsou metabolizovany vSemi organy a svaly.

Farmakodynamické uéinky

Pripravek Gelaspan 4% nahrazuje intra- a extravaskuldrni objemovy deficit vyvolany ztratami krve,
plazmy a intersticialni tekutiny. Stfedni arterialni tlak, koncovy diastolicky tlak levé komory srdecni,
tepovy objem, kardidlni index, dodavka kysliku, mikrocirkulace a diuréza jsou tak navysSeny bez
dehydratace extravaskularniho prostoru.

Pediatrickd populace

U pediatrické populace nebyly s piipravkem Gelaspan 4% provedeny zadné studie. Uginnost
a bezpec¢nost piipravku Gelaspan u pediatrické populace tedy nelze hodnotit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce
Po infuzi je Gelaspan 4% rychle distribuovan do intravaskularniho prostoru.

Biotransformace/eliminace




Vétsina infundovaného roztoku tekuté Zelatiny je vyloucena ledvinami. Pouze malé mnoZstvi je
vylouceno stolici a metabolizovano je maximalné asi 1 %. Mensi molekuly jsou vylouceny piimo
glomerularni filtraci, zatimco vétsi molekuly jsou nejdiive proteolyticky degradovany a pak vylouceny
ledvinami.

Farmakokinetika ve zvlastnich klinickych situacich

Plazmaticky polocas modifikované tekuté Zelatiny mtze byt prodlouzen u pacienti na hemodialyze
(GFR < 0,5 ml/min), nebyla vSak pozorovana akumulace zelatiny. Gelaspan 4% minimalizuje riziko
dilu¢ni acidozy a reaktivni alkalozy, jak bylo pozorovano u pacientli s onemocnénim jater po podani
infuzich roztokli obsahujicich laktat. Pfipravek Gelaspan 4% obsahuje acetaty a neobsahuje laktaty. L.ze
jej tedy indikovat u hypovolemickych pacientll s onemocnénim jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z4dné dalsi diivody ke znepokojeni nebyly zjistény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

roztok hydroxidu sodného (k tiprave pH)
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

o Pred otevienim

Polyethylenové lahve ,,Ecoflac plus“: 2 roky
Plastové vaky ,,Ecobag® (bez PVC): 2 roky

o Po prvnim otevieni
Infuze musi byt zahajena bezprosttedne po pripojeni vaku k infuznimu setu.

. Po smiseni s prisadou
Neuplatiiuje se (viz bod 6.2)

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploteé do 25 °C. Chraiite pied mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Gelaspan 4% je dodavan v:

e Lahvich ,,Ecoflac plus“ z polyethylenu s nizkou hustotou obsahujicich 500 ml
velikost baleni 10 x 500 ml

e  Plastovych vacich ,,Ecobag (bez PVC) uzavienych halogenbutylovou pryzovou zatkou
obsahujicich 500 ml
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
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Ptipravek je dodavan pouze vbaleni pro jednordzové pouziti. VSechen nepouzity piipravek
z otevieného baleni musi byt zlikvidovan.

Pouzit 1ze pouze Ciry roztok bez castic s neposkozenym obalem.
Pouzijte okamzité po pfipojeni obalu k infuznimu setu.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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