sp.zn. sukls85843/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Gelofusine infuzni roztok
(gelatina succinata, natrii chloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gelofusine a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Gelofusine pouzivat.
3. Jak se pripravek Gelofusine pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Gelofusine uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Gelofusine je tzv. nahrada objemu plazmy. To znamend, Ze nahrazuje tekutinu ztracenou
z obéhu.

Gelofusine se pouziva:

- K nahradé¢ krve a télnich tekutin, které byly ztraceny naptiklad pti operaci, v disledku urazu nebo
popalenin. V piipadé potreby jej Ize kombinovat s krevnimi transfuzemi.

- K predchézeni vzniku nizkého krevniho tlaku (hypotenze), ke kterému mize dojit pii podavani
spinalni nebo epiduralni anestezie nebo u hrozici vyznamné ztraty krve pii operacnich vykonech.

- K doplnéni objemu obihajici krve, naptiklad béhem pouziti piistroje pro mimotélni obéh (umélé srdce
a plice), v kombinaci s dalSimi infuznimi roztoky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Gelofusine pouZivat

Nepouzivejte piipravek Gelofusine:

- jestlize jste alergicky(4) na Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(d) na alergen zvany ,,galakt6zo-a-1,3-galaktoza (alfa-gal) nebo na Cervené
maso (maso savcil) a vnitinosti,

- jestlize mate ptili§ velky objem obihajici krve,

- jestlize mate v organismu nadmérné mnozstvi tekutiny,

- jestlize mate urcity typ srdecniho selhani (akutni méstnavé srdecni selhani).

Upozornéni a opati‘eni

Pred pouzitim pripravku Gelofusine se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.



Informujte svého lékare,
- jestlize trpite alergickymi onemocnénimi, naptiklad astmatem. V takovém piipadé¢ mulzete mit
vyssi riziko vzniku alergické reakce,
- pripravek Gelofusine Vam z dtivodu moznych zkiizenych reakci nesmi byt podan v té€chto
pripadech:
- jestlize vite, Ze mate alergii na ¢ervené maso (maso savcil) nebo vnitinosti,
- jestlize jste mél(a) pozitivni vysledek testu na protilatky (IgE) proti alergenu alfa-gal.

Lékat bude postupovat zvlasté opatrné v pripad¢, ze trpite:

- srde¢nim onemocnénim,

- vysokym krevnim tlakem,

- otokem plic,

- zavaznymi ledvinovymi poruchami.

Podani velkych objemt kapalin nitrozilni infuzi mtize zhorS$it Vas zdravotni stav.

Lékat bude rovnéz postupovat opatrné v ptipade, ze

- mate zavazné zvysenou hladinu sodiku nebo chloridl v krvi,

- Vas organismus zadrzuje vodu a stl, coz miize byt spojeno s otokem tkani,
- mate zavazn€ narusenou srazlivost krve,

- jste v pokrocilém véku.

Béhem podavani piipravku Gelofusine se u Vas bude sledovat slozeni krve. V ptipad¢ potieby Vam Iékar
muze podat také dalsi pripravky, naptiklad soli a tekutiny.

Déti
S podavanim piipravku Gelofusine détem je jen malo zkuSenosti. Proto bude lékar podavat tento 1€k
ditéti pouze v piipad¢, ze to bude povazovat za absolutné nezbytné.

Vysledky laboratornich testu
Nez Vam lékar ptipravek Gelofusine poda, mize Vam odebrat vzorky krve a moci. To proto, Ze podani
tohoto 1éku mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testd, které pak nemusi byt spolehlivé.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gelofusine
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetn€ voln¢ prodejnych 1€ki.

Vaseho lékafe je zejména tfeba informovat, pokud uzivate nebo dostavate léky, které zpisobuji
zadrzovani sodiku v organismu (napf. spironolakton, triamteren, amilorid, inhibitory ACE, jako jsou
je diklofenak). Soucasné podavani s témito léky mize vést k otoku hornich koncetin, rukou, dolnich
koncetin a nohou (edémy).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Pokud jste t€hotnd, informujte o tom svého lékate. Kvlli moznym alergickym reakcim nema byt
pripravek pouzivan béhem téhotenstvi. V naléhavych situacich Vam vSak 1ékat tento 1ék miize podat.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom svého I¢kare. K dispozici jsou pouze omezené udaje o vylucovani
piipravku Gelofusine do matetského mléka, ale na zakladé jeho chemickych vlastnosti neni
pravdépodobné, Ze by do matefského mléka prechazel. Lékar rozhodne, zda prerusit kojeni nebo
prerusit 1é¢bu timto ptipravkem na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby
pro Vaés.



Plodnost

Nejsou dostupné zadné udaje o ucinku tohoto 1éku na plodnost ¢loveka nebo zvitat. Vzhledem k povaze
jeho slozek se vSak nepovazuje za pravdépodobné, Ze by mél vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1éCivy piipravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Gelofusine pouziva

Lékat Vam ptipravek Gelofusine poda jen tehdy, bude-li ptesvédcéen, ze dalsi ptipravky zvané
krystaloidy samotné nepostacuji.

Lékar davku ptipravku Gelofusine peclivé upravi, aby zabranil pietizeni organismu tekutinami. To
udéla predevsim v piipadé€, ze mate potize s plicemi, srdcem nebo krevnim ob&hem.

Davkovani
Pripravek Gelofusine se podava nitrozilné, tj. infuzi do Zzily.

Dospeli
Podané mnozstvi a doba podani budou zaviset na mnozstvi krve ¢i télnich tekutin, které jste ztratil(a);
ana Vasem zdravotnim stavu.

Lékar bude béhem [éCby provadét testy (naptiklad vysetieni krve a krevniho tlaku) a davka ptipravku
Gelofusine bude upravena podle Vasich potieb. Pokud to bude nezbytné, mizete rovnéz dostavat
krev nebo erytrocytarni masu.

Pouziti u deéti

S pouzivanim tohoto Iéku u déti je jen malo zkuSenosti. Lékar poda tento 1ek pouze v pfipadé, Ze to
bude povazovat za zasadni pro uzdraveni ditéte. V takovych ptipadech bude vzat v tvahu klinicky stav
a 1é¢ba bude zvlaste peclive sledovana.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Gelofusine, neZ jste mél(a)

Predavkovani ptipravkem Gelofusine mtize zplisobit zvySeni krevniho objemu (hypervolemii) a pretizeni
tekutinami, coZ miize narusit funkci srdce a plic.

Muize u Vas dojit k bolesti hlavy a dychacim obtizim.
Pokud dojde k predavkovani, 1ékai Vam poskytne veskerou nezbytnou 1é¢bu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucfinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi podani vSech nahrazek plazmy je malé riziko alergickych reakcei, které jsou vétSinou mirné nebo
stfedné zavazné, ale ve vzacnych pripadech mohou byt i zavazné. Predpoklada se, Ze takové reakce jsou
Castéj$i u pacientl se znamymi alergiemi, napiiklad s astmatem. Z toho diivodu budete pozorné
sledovan(a) zdravotnickym pracovnikem, hlavné pfi zahajeni infuze.

Nasledujici neZadouci Gcinky mohou byt zavazné. Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich



nezadoucich acinku, okamzité se obrat’te na svého lékare:

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi):

- alergické (anafylaktické/anafylaktoidni) reakce jako napfiiklad dychaci obtize, sipani, pocit na
zvraceni, zvraceni, zavrate, poceni, svirava bolest hrudniku nebo hrdla, bolest bticha, otok krku a obliceje.
Pokud dojde k alergické reakci, infuze bude okamzité ukoncena a bude Vam podana nezbytna lécba
(viz také bod 2, ,Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Gelofusine pouzivat®,

zejména u alergie na alergen zvany galakt6zo-a-1,3-galaktoza (alfa-gal), alergie na Cervené maso a
vnitfnosti).

DalSi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi):
- sniZeni poctu Cervenych krvinek a koncentrace bilkovin v krvi.

Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi):
- krev se nemusi srazet tak dobfe jako dfive a miZete zpozorovat vétsi krvaceni.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 lidi):
- zrychleni srde¢niho tepu,

- pokles krevniho tlaku,

- horecka, zimnice.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit):
- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha,
- pokles kysliku v krvi, coz mtze zptsobit pocit zavrate.

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti
Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se odlisnosti nezadoucich u€inki u déti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Gelofusine uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Gelofusine po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarte pfed mrazem.

Nepouzivejte pripravek Gelofusine, pokud si v§imnete
- zakaleni nebo zmény barvy roztoku,



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

- netésnosti obalu.

Jiz diive otevieny nebo castecné pouzity piipravek Gelofusine je zapotiebi zlikvidovat. Céstecné
pouzité vaky se nesmi znovu pripojovat.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Gelofusine obsahuje

- LécCivymi latkami jsou sukcinylovana Zelatina (modifikovana rozpustna Zelatina) a chlorid sodny
1000 ml roztoku obsahuje

Gelatina succinata (modifikovana rozpustna Zelatina) 40,0 g
Natrii chloridum 7,01 g
Koncentrace elektrolytii:

Natrium 154 mmol/l
Chlorum 120 mmol/l

- DalSimi sloZzkami jsou voda pro injekci, hydroxid sodny (na tipravu pH).

Fyzikalné chemické viastnosti:
pH 74+0,3
Teoreticka osmolarita 274 mOsnmy/1

Jak pripravek Gelofusine vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Gelofusine je infuzni roztok podavany intraven6zni infuzi (kapackou do zily).

Je to Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok sukcinylované Zelatiny a chloridu sodného ve vode¢.

Ptipravek Gelofusine se dodava
- v lahvich z LDPE, o obsahu 500 ml; dostupné v balenich 10 x 500 ml,
- v plastovych vacich ,,Ecobag* (neobsahuje PVC) uzavienych pryzovymi zatkami, o obsahu
500 ml; dostupné v balenich 1 x 500 ml, 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

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

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1



34212 Melsungen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 1. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Opatieni pro pouziti

Béhem kompenzace zavaznych krevnich ztrat infuzemi velkého mnozstvi pripravku Gelofusine se musi
sledovat hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nema klesnout pod 25 %. U starSich nebo kriticky
nemocnych pacientli nema poklesnout pod 30 %.

Podobné je zapotiebi v téchto situacich sledovat ucinky diluce na koagula¢ni faktory, zvlasté u pacientii
se stavajicimi poruchami hemostazy.

Protoze ptipravek nenahrazuje ztraty plazmatickych bilkovin, doporucuje se koncentrace plazmatickych
bilkovin zkontrolovat.

Viiv na laboratorni testy

Po infuzich piipravku Gelofusine je mozné provadét laboratorni krevni testy (krevni skupina nebo
nepravidelné protilatky). Doporucuje se v§ak odebirat vzorky krve pted infuzi pfipravku Gelofusine,
aby nedoslo k naruseni interpretace vysledkd.

Ptipravek Gelofusine miize mit vliv na nésledujici klinicko-chemickeé testy, coz vede k falesn€¢ vysokym
hodnotam:

e rychlost sedimentace erytrocytt

e specificka hmotnost moci

e stanoveni nespecifickych bilkovin (napt. Biuretovou metodou).

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.






