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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Gelaspan 4% infuzni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-1i stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Gelaspan 4% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gelaspan 4% pouZivat
Jak se pripravek Gelaspan 4% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gelaspan 4% uchovavat

Dalsi informace

U AW

1. Co je pripravek Gelaspan 4% a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Gelaspan 4% je tzv. ndhrada objemu plazmy. Znamena to, Ze nahrazuje tekutinu ztracenou
z krevniho ob¢hu.

Ptipravek Gelaspan 4% se pouziva:

e K nahrad¢ krve a télnich tekutin, které byly ztraceny naptiklad pti operaci, nehod¢ nebo
popaleninach. V ptipadé potieby mize byt kombinovan s transfuzi krve.

e K zabranéni vzniku nizkého krevniho tlaku (hypotenze), ke kterému muize dojit pfi spinalni nebo
epiduralni anestezii (znecitlivéni podanému do oblasti pateie) nebo kviili nadchazejici velké
ztraté krve pii chirurgickém vykonu.

e K doplnéni objemu krve v ob&hu, napiiklad béhem pouziti ptistroje do¢asn¢ nahrazujiciho srdce
a plice, v kombinaci s dal$imi infuznimi roztoky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Gelaspan 4% pouZivat
Nepouzivejte pripravek Gelaspan 4%

e jestlize jste alergicky(4) na Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6),

e jestlize jste alergicky(4) na alergen zvany ,,galaktozo-a-1,3-galaktdza (alfa-gal)“ nebo na Cervené

maso (maso savcil) a vnitinosti,

jestlize Vam v téle obiha piili§ mnoho krve,

jestlize mate v téle ptilis§ mnoho vody,

jestlize mate urcity druh selhani srdce (akutni méstnavé srde¢ni selhani),

jestlize mate abnormalné vysokou hladinu drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Gelaspan 4% se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.




Sdélte svému 1ékafi,

e pokud trpite alergickym onemocnénim, jako je astma. V diisledku toho u Vas miize existovat vétsi
nebezpeci vzniku alergické reakce.
e piipravek Gelaspan 4% Vam z divodu moznych zkiizenych reakci nesmi byt podan
v téchto ptipadech:
- jestlize vite, Ze mate alergii na cervené maso (maso savcll) nebo vnitinosti
- jestlize jste mél(a) pozitivni vysledek testu na protilatky (IgE) proti alergenu alfa-gal

Lékat Vam bude vénovat zvySenou pozornost, jestlize mate:

e  srdecni problémy

e  vysoky krevni tlak

e vodu na plicich

e  zavazné ledvinové problémy

Podani velkého mnozstvi tekutin nitrozilni cestou miize Vase potize zhorsit.

Vas lékar bude postupovat opatrné také

e mate-li zdvazn¢ zvySené mnozstvi sodiku nebo chloridu v krvi,

e  zadrzujete-li vodu a soli, coz miZe byt spojeno s otokem tkani,

e  mate-li v krvi prili§ mnoho drasliku nebo pokud uzivate nebo jsou Vam podavany léky, které
mohou draslik zadrzovat,

e  mate-li zdvaznou poruchu krevni srazlivosti,

e  jste-li vyssiho veku.

Béhem 1écby pripravkem Gelaspan 4% bude sledovano sloZeni vasi krve. V ptipadé¢ potieby
Vam vas Iékai muze podavat i dalsi 1éky, jako jsou soli a tekutiny.

Deti
S pouzitim ptipravku Gelaspan 4% u déti je jen malo zkuSenosti. Proto 1ékai poda tento piipravek
Vasemu ditéti pouze v pripad¢, kdy je to absolutné nezbytné.

Vysledky laboratornich testit

Nez Vam bude piipravek Gelaspan 4% podan, 1ékai Vam muize odebrat vzorek krve nebo moci.
Dutivodem je skute¢nost, Ze podani tohoto ptipravku mize mit vliv na vysledky nékterych laboratornich
testd, které proto nemusi byt spolehlivé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Gelaspan 4%

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jsou Vam podavany,
a o lécich, které jste uzival(a) nebo které Vam byly podavany v nedavné dobg¢, a to i o 1écich, které jsou
dostupné bez 1ékarského predpisu.

Vas lékat musi zejména veédet, Ze uzivate nebo jsou Vam podavany léky, které mohou vést k zadrzovani
sodiku (napf. spironolakton, triamteren, amilorid; ACE-inhibitory, jako je kaptopril nebo enalapril,

Soucasné podavani uvedenych 1€kt s timto piipravkem muZze zpisobit otok pazi, rukou, nohou
a chodidel (edém). Kromé¢ toho je tfeba, abyste lékaie informoval(a) o tom, zda uzivate léky, které
zpusobuji vyluovani drasliku, naptiklad 1éky podporujici odvodnéni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete pouZzivat jakykoliv 1€k.

Téehotenstvi



Pokud jste téhotna, informujte o tom 1ékare. PouZiti tohoto piipravku v téhotenstvi je tieba se vyhnout,
protoZze by mohlo zpusobit piipadné alergické reakce. Lékar Vam ale miize tento piipravek podat
v naléhavych situacich.

Kojeni

Pokud kojite, informujte o tom Iékate. O vylucovani tohoto piipravku do matefského mléka jsou
k dispozici pouze omezené tidaje. Na zaklad¢ prospesnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby pro
Vs lékat rozhodne, zda prerusit kojeni nebo pferusit podavani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Plodnost
O ucinku tohoto 1é¢ivého pripravku na plodnost ¢lovéka nebo zvifat nejsou k dispozici zadné udaje.

Na zaklade povahy slozek tohoto ptipravku se ale nepoklada za pravdépodobné, ze by piipravek
plodnost ovliviioval.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Gelaspan 4% pouzZiva

Ptipravek Gelaspan 4% miize podavat pouze Iékat, pokud dospé&je k zavéru, zZe jiné 1é¢ivé pripravky
zvang krystaloidy nestaci k 1é€b€ samy o sobé.

Lékat davku ptipravku Gelaspan 4% peclive upravi, aby Vas organismus nebyl pfetizen tekutinami.
Takto bude postupovat piedevsim v piipad¢€, ze mate potize s plicemi, se srdcem nebo krevnim
ob&hem.

Davkovani

Pripravek Gelaspan 4% se podava intravenozné (nitrozilng), tj. pomoci tzv. kapacky.

Dospeli

Jaké mnozstvi ptipravku dostanete a jak dlouho Vam bude podavan, zavisi na VaSem celkovém stavu
a na tom, kolik krve nebo tekutin jste ztratil(a).

Béhem 1é¢by bude 1ékar provadét vysetieni (napiiklad vySetieni krve a krevniho tlaku) a davku
ptipravku Gelaspan 4% upravi na zakladé potieby pacienta. Bude-li to nutné, mize Vam byt také
podana krev nebo koncentrat cervenych krvinek.

Pouziti u deti

Udajii o pouziti tohoto piipravku u déti je méalo. Lékaf piipravek poda jen v ptipadé, kdy usoudi, Ze je
pro zotaveni ditéte nezbytny. V téchto piipadech se vezme v uvahu klinicky stav a 1écba bude obzvlasté
peclive sledovana.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Gelaspan 4%, neZ jste mél(a)

Predavkovani pripravkem Gelaspan 4% mize byt pfi¢inou piili§ velkého objemu krve (hypervolemie)
a pretizeni ob¢hu tekutinou, coz mtize ovlivnit ¢innost srdce a plic.

Muzete pocitovat bolesti hlavy a potize s dychanim.
Pti pfedavkovéani Vam lékar poskytne vSechnu potfebnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i ptipravek Gelaspan 4% nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U vsech néhrad plazmy existuje malé riziko alergickych reakci, které jsou vétSinou mirné nebo sttedné
zavazné, ve vyjimecnych ptipadech ale mohou dosahnout zadvazného stupné. Predpoklada se, ze
takové reakce budou €astéjsi u pacientii se znamymi alergickymi onemocnénimi, jako je astma. Z toho
divodu Vas budou zdravotnicti pracovnici pozorné sledovat, zvlasté pak na zacatku infuze.

Nasledujici neZadouci u¢inky mohou byt zavazné. Pokud kterykoli z nasledujicich neZadoucich
ufinki zaznamenate, neprodlené o tom informujte lékaie:

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

alergické (anafylaktické/anafylaktoidni) reakce, véetné naptiklad dychacich potizi, sipani, pocitu na
zvraceni, zvraceni, zavraté, poceni, tisn¢ v hrdle nebo na hrudi, bolesti Zaludku, otoku krku nebo
obliceje.

Pokud se alergicka reakce objevi, bude infuze okamzité zastavena a bude Vam poskytnuta potiebna
1é&ba (viz také bod 2, ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Gelaspan 4% pouzivat®,
zejména ve vztahu k alergii souvisejici s alergenem zvanym galakt6zo-a-1,3-galaktéza (alfa-gal),
alergii na ¢ervené maso a vnitfnosti).

Dalsi nezadouci u€¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
° snizeni poctu Cervenych krvinek a bilkovin v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
° krev se Vam nemusi srazet stejné dobte jako diive a mlizete zaznamenat Castéjsi krvaceni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

° zrychleni srdecniho tepu
° nizky krevni tlak
° horecka, zimnice

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urdit):
° pocit na zvraceni, zvraceni, bolest Zaludku
° snizeni mnozstvi kysliku v krvi, v disledku ¢ehoz mizete pocitovat zavrat’

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti
O odli$nosti nezddoucich G¢inkl u déti nejsou k dispozici zadné udaje.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Gelaspan 4% uchovavat


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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Gelaspan 4% nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a vnéj$im
obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.
Nepouzivejte pripravek Gelaspan 4%, pokud si v§imnete:
e zakaleni nebo zmény barvy roztoku,

e Uniku roztoku z obalu.

Dfive otevieny nebo &astené pouzity pripravek Gelaspan 4% je nutné zlikvidovat. Casteéné pouzité
lahve nebo vaky nesmi byt znovu napojeny.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gelaspan 4% obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

1 000 ml roztoku obsahuje:

Gelatina succinata 40,0 g

(modifikovana tekuta zelatina)

Natrii chloridum 555¢g

Natrii acetas trihydricus 327¢g

Kalii chloridum 0,30 g

Calcii chloridum dihydricum 0,15¢

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

Pomocnymi latkami jsou:
Voda pro injekci, kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH) a roztok hydroxidu sodného (k upraveé pH).

Jak pripravek Gelaspan 4% vypada a co obsahuje toto baleni

Gelaspan 4% je infuzni roztok poddvany pomoci nitrozilni infuze (kapackou do zily).
Je to Ciry, bezbarvy nebo lehce nazloutly sterilni roztok.

Ptipravek Gelaspan 4% se dodava:

* V lahvich ,,Ecoflac plus“ z polyethylenu s nizkou hustotou s obsahem 500 ml,
dostupnych v baleni 10 x 500 ml

* V plastovych vacich ,,Ecobag™ (bez PVC) uzavienych pryZovou zatkou s obsahem 500 ml,
dostupnych v baleni 20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen

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

Vyrobce zodpovédny za propousténi Sarzi pro Velkou Britanii:

B. Braun Medical Limited
Brookdale Road
Thorncliffe Park Estate
Chapeltown

Sheffield

S35 2PW

Velka Britanie

Vyrobce zodpovédny za propousténi Sarzi pro ES & PT:

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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslosung

Belgie Isogelo oplossing voor infusie, solution pour perfusion,
Infusionslésung

Bulharsko Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Ceska republika Gelaspan 4%

Némecko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslésung

Dansko Gelaspan

Estonsko Gelaspan infusioonilahus 4%

Recko Gelaspan solution for Infusion 4%

Spanélsko Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Francie Gelaspan, solution pour perfusion

Mad’arsko Gelaspan 4% oldatos infizio

Irsko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Italie Gelaspan

Litva Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Lucembursko Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslésung

Lotyssko Gelaspan 4% Solution for Infusion

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Norsko Gelaspan

Nizozemsko Gelaspan, oplossing voor infusie

Portugalsko Gelaspan

Polsko Gelaspan

Rumunsko Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Svédsko Gelaspan

Slovinsko Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovenska republika

Gelaspan 4%
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Spojené kralovstvi (Severni Irsko)  Gelaspan solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v zari 2023.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Upozornéni pro pouziti
Gelaspan 4% se nesmi podavat stejnou infuzni linkou soucasn¢ s krvi nebo krevnimi preparaty
(krevnimi elementy, plazmou a frakcemi plazmy).

Béhem kompenzace tézkych krevnich ztrat infuzemi velkého objemu pfipravku 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 dilucni efekt na koagulacni faktory, zvlasté u pacientl
s existujicimi poruchami hemostazy.

Protoze pripravek nenahrazuje ztraty plazmatickych proteind, doporucuje se kontrola koncentrace
plazmatickych proteind.

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

Pted rychlym podanim infuze Ize ptipravek Gelaspan 4% temperovat na maximalni teplotu 37 °C.

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

Ovlivnéni laboratornich testii

Laboratorni krevni testy (stanoveni krevni skupiny nebo zvlastnich antigenil) jsou po infuzi pfipravku
Gelaspan 4% mozné. Doporucuje se nicméné odebrat vzorky krve pted infuzi ptipravku Gelaspan 4%,
aby se vyloucila nespravna interpretace vysledkd.

Gelaspan 4% miuize ovlivnit nasledujici laboratorni vySetieni a vést k faleSn€ vysokym hodnotam:
— rychlost sedimentace erytrocytl
— specifickd hmotnost moci
— nespecifické stanoveni obsahu proteinti, napt. biuretova reakce

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



