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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

A e

Ce este Gelaspan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Gelaspan
Cum sa utilizati Gelaspan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gelaspan

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Gelaspan si pentru ce se utilizeaza

Gelaspan este ceea ce se numeste o solutie pentru substitutie volemica plasmatica. Aceasta inseamna ca inlo-
cuieste lichidul pierdut din vasele de sange.

Gelaspan este utilizat pentru:

2.

Inlocuirea sangelui si a lichidelor corporale pierdute, de exemplu, in urma unei operatii, a unui acci-
dent sau a unei arsuri. Poate fi asociat cu transfuzii de sange, daca este necesar.

Prevenirea tensiunii arteriale scazute (hipotensiune arteriald) care poate aparea atunci cand vi se admi-
nistreaza o anestezie spinala sau epidurala sau din cauza unei pierderi de sange severe, iminente, in
context chirurgical.

Completarea volumului de sange aflat in circulatie in timp ce se utilizeaza, de exemplu, un aparat car-
dio-pulmonar in asociere cu alte lichide perfuzabile.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gelaspan

Nu utilizati Gelaspan

daca sunteti alergic la gelatina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enu-
merate la pct. 6)

daca sunteti alergic la un alergen numit ,,galactoza-o-1,3-galactoza” (alfa-Gal) sau la carnea rosie (carne
de mamifere) si organe

daca aveti un volum de sange prea mare

daca aveti o cantitate prea mare de apd in organism

daci aveti anumite tipuri de insuficienta cardiaca (insuficientd cardiaca congestiva acutd)

dacd aveti o concentratie mult prea mare de potasiu in sange.

Atentionari si precautii




Inainte sa utilizati Gelaspan adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
Va rugam sa informati medicul

e daci suferiti de o boala alergica, cum este astmul bronsic. In aceasti situatie, puteti prezenta un risc mai
mare de a manifesta o reactie alergica
e in aceste cazuri, nu trebuie sd vi se administreze Gelaspan, din cauza posibilelor reactii incrucisate:
— daca stiti ca aveti o alergie la carnea rosie (carne de mamifere) sau organe
— daca ati avut un rezultat pozitiv la testul de anticorpi (IgE) impotriva alergenului alfa-Gal

Medicul dumneavoastra va acorda o atentie speciald daca suferiti de:

e probleme la inima

e  valori crescute ale tensiunii arteriale

e acumulare de lichid la nivelul plaméanilor

e  probleme severe ale rinchilor

Administrarea unor cantitati mari de lichide prin perfuzie intravenoasa va poate agrava afectiunea.

De asemenea, medicul dumneavoastra va fi precaut

e  dacd prezentati o crestere severa a cantitatii de sodiu sau clorurd in sdnge

e dacd retineti apd si sare in corp, ceea ce se poate asocia cu umflarea tesuturilor

e dacid aveti o cantitate prea mare de potasiu in sdnge sau daca luati sau vi se administreazd medicamente
care va determind corpul s retind potasiul

e daci aveti probleme grave de coagulare a sangelui

e  daca sunteti varstnic

In timp ce vi se administreaza Gelaspan, compozitia singelui dumneavoastra va fi monitorizata. Daca este
necesar, medicul va va administra si alte medicamente, cum ar fi saruri si lichide.

Copii si adolescenti:
Experienta privind utilizarea Gelaspan la copii si adolescenti este insuficienta. Medicul va administra acest
medicament copiilor si adolescentilor doar atunci cand considera ca este absolut necesar.

Rezultate ale analizelor de laborator

Medicul dumneavoastrd va poate recolta probe de sange si de urind inainte de a va administra Gelaspan.
Aceasta deoarece rezultatele unor analize de laborator pot fi afectate dupa ce vi s-a administrat acest medica-
ment si, prin urmare, nu sunt fiabile.

Gelaspan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau utilizati sau ati luat sau utilizat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In mod particular, medicul dumneavoastri trebuie si stie daci luati sau daca vi se administreaza medica-
mente care pot determina retentie de sodiu (de exemplu spironolactond, triamteren, amilorid; inhibitori ECA
precum captopril sau enalapril, corticosteroizi precum cortizon sau antiinflamatoare nesteroidiene precum
diclofenac). Administrarea concomitentd cu acest medicament poate duce la umflarea bratelor, mainilor, pi-
cioarelor si labelor picioarelor (edem). in plus, va rugdm si informati medicul daci luati medicamente care
va pot determina sa pierdeti potasiu, de exemplu medicamente care determina cresterea eliminarii apei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina



Daca sunteti gravida, va rugam si informati medicul. Din cauza posibilelor reactii alergice, utilizarea acestui
medicament trebuie evitatd in timpul sarcinii. Totusi, medicul va poate administra acest medicament in situa-
tii de urgenta.

Alaptarea

Daca alaptati, va rugdm sa informati medicul. Existd informatii limitate privind excretia acestui medicament
in laptele matern. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa intrerupeti alaptarea sau sa intrerupeti
administrarea acestui medicament, ludnd in considerare beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul trata-
mentului pentru dumneavoastra.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul acestui medicament asupra fertilitdtii la om sau la animale. Totusi, din cauza
naturii componentelor sale, se considera putin probabil ca acesta sa afecteze fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu va influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Gelaspan

Medicul dumneavoastra va va administra Gelaspan numai in cazul in care considera cé alte medicamente nu-
mite solutii cristaloide nu sunt suficiente.

Medicul dumneavoastrd va va ajusta cu atentie doza de Gelaspan pentru a preveni supraincarcarea cu lichide.
Acest lucru se va intdmpla mai ales daca aveti probleme cu plamanii sau cu inima ori cu circulatia sangelui.

Doze
Gelaspan se administreaza intravenos, adica prin picurare.

Adulti
Cantitatea care va va fi administrata si durata administrarii depind de cantitatea de sange sau de lichide
pierduta si de starea dumneavoastra.

Medicul va va efectua teste (analize de sange si tensiunea arteriald, de exemplu) in timpul tratamentului, iar
doza de Gelaspan va fi ajustata in functie de necesitatile pacientului. Daca este necesar, vi se poate adminis-
tra si sdnge sau masa eritrocitara.

Utilizarea la copii §i adolescenti

Experienta privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti este insuficientd. Medicul dumnea-
voastra va administra acest medicament doar in cazul in care considera ca este esential pentru recuperarea
copilului. In aceste cazuri, va fi luatd in considerare starea clinica , iar tratamentul va fi monitorizat cu deose-
bita atentie.

Daca vi s-a administrat mai mult Gelaspan decét trebuie

Supradozajul cu Gelaspan poate determina cresterea volumului sanguin (hipervolemie) si supraincarcare cu
lichide care poate afecta functionarea inimii si a plaméanilor dumneavoastra.Pot aparea dureri de cap si difi-
cultati de respiratie.

In cazul aparitiei supradozajului, medicul dumneavoastra va va administra tratamentul necesar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Gelaspan poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Toti substituentii plasmatici presupun un risc usor de reactii alergice care sunt in majoritatea cazurilor usoare
sau moderate, dar in foarte putine cazuri, pot deveni si severe. Se presupune ci aceste reactii sunt mai frec-
vente la pacientii cu afectiuni alergice cunoscute, cum este astmul bronsic. Din acest motiv, veti fi tinut sub
observatie atenta de catre un profesionist din domeniul sanatatii, mai ales la inceputul administrarii perfuziei.
Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Daca survine oricare dintre urmaitoarele reactii adverse, con-
sultati imediat un medic:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

reactii alergice (anafilactice/anafilactoide), incluzand, de exemplu, dificultti respiratorii, respiratie suiera-
toare, greata, varsaturi, ameteald, transpiratie, senzatie de constrictie la nivelul pieptului sau gatului, durere
de stomac, umflare a gatului si a fetei.

In cazul aparitiei unei reactii alergice, administrarea perfuziei va fi oprita imediat si veti primi tratamentul
necesar (vezi si pet. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Gelaspan”, mai ales pentru alergiile care implica
alergenul numit galactoza-a-1,3-galactoza (alfa-Gal), carnea rosie si organele).

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e o scadere a numarului de globule rosii si de proteine din sangele dumneavoastra

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
e  cste posibil ca singele dumneavoastra sd nu se mai coaguleze la fel de bine ca Tnainte si este posibil s
observati sangerari mai abundente

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
® accelerare a batailor inimii

o scadere a tensiunii arteriale

e febra, frisoane

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e  senzatie de rau, stare de rau, durere de stomac
e scadere a cantitatii de oxigen din sangele dumneavoastra, ceea ce va poate face sa va simtiti ametit

Reactii adverse suplimentare la copii
Nu exista date referitoare la diferente in ceea ce priveste reactiile adverse la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea in-
clud orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.



5. Cum se pastreaza Gelaspan
Nu lasati acest medicament la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Gelaspan dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se refera la ul-
tima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.
Nu utilizati Gelaspan daca observati:

e aspect tulbure sau modificarea culorii solutiei

e  scurgeri din recipient.

Recipientele de Gelaspan deschise anterior sau utilizate partial trebuie aruncate. Flacoanele sau pungile utili-
zate partial nu trebuie reconectate.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gelaspan

Substantele active sunt:

1000 ml de solutie contin:

Gelatina succinilata (gelatind lichidd modificata) 40,0 g
Clorura de sodiu 5,55¢
Acetat de sodiu trihidrat 327¢g
Clorura de potasiu 0,30 g
Clorura de calciu dihidrat 0,15¢g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,20 g

Concentratii de electroliti

Sodiu 151 mmol/l
Clorura 103 mmol/l
Potasiu 4 mmol/l
Calciu 1 mmol/l
Magneziu 1 mmol/l
Acetat 24 mmol/l

Celelalte componente sunt:
Apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului) si hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului).

Cum arata Gelaspan si continutul ambalajului
Gelaspan este o solutie perfuzabild administratd prin perfuzie intravenoasa (perfuzie intr-o vena).
Este o solutie sterild limpede, incolora sau usor galbuie.

Gelaspan este livrat in:

e  Flacoane din polietilend cu densitate joasa ,,Ecoflac plus”, continut: 500 ml, disponibile in ambalaje de
10 x 500 ml

e  Pungi din plastic ,,Ecobag” (non-PVC), sigilate cu dopuri din cauciuc, continut: 500 ml, disponibile in
ambalaje de 20 x 500 ml.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafle 1

34212 Melsungen, Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmaétoarele
denumiri comerciale:

Austria Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslésung

Belgia Isogelo oplossing voor infusie, solution pour per-
fusion, Infusionslosung

Bulgaria Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Republica Ceha Gelaspan 4%

Germania Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslésung

Danemarca Gelaspan

Estonia Gelaspan infusioonilahus 4%

Grecia Gelaspan solution for Infusion 4%

Spania Gelaspan 40mg/ml solucidn para perfusion

Franta Gelaspan, solution pour perfusion

Ungaria Gelaspan 4% oldatos infi1zi6

Irlanda Gelaspan Solution for Infusion

Italia Gelaspan

Lituania Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Luxemburg Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionsldsung

Letonia Gelaspan 4% Solution for Infusion

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Norvegia Gelaspan

Olanda Gelaspan, oplossing voor infusie

Portugalia Gelaspan

Polonia Gelaspan

Roménia Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabild

Suedia Gelaspan

Slovenia Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Republica Slovaca Gelaspan 4%

Marea Britanie (Irlanda de Nord) Gelaspan solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Precautii pentru utilizare
Gelaspan nu trebuie perfuzat in aceeasi linie cu sange sau produse sanguine (masa eritrocitara, plasma si
fractii plasmatice).

In timpul compensarii pierderilor de sdnge severe prin perfuzarea unor cantitati mari de Gelaspan, este nece-
sard monitorizarea hematocritului si a electrolitilor. Valoarea hematocritului nu trebuie sd scada sub 25%. La
pacientii varstnici sau la cei in stare criticd, valoarea nu trebuie sa scada sub 30%.

In mod similar, in aceste situatii trebuie monitorizat efectul de dilutie asupra factorilor de coagulare, mai ales
la pacientii cu tulburari hemostazice existente.



Intrucat medicamentul nu substituie proteinele plasmatice pierdute, se recomandai verificarea concentratiilor
proteinelor plasmatice.

In situatiile acute, severe, Gelaspan poate fi administrat rapid prin perfuzie sub presiune, un volum de 500 ml
poate fi administrat in 5-10 minute, pana cand simptomele de hipovolemie se amelioreaza.

Inainte de administrarea prin perfuzie rapida, Gelaspan poate fi incilzit la o temperaturi maxima de 37°C.
In cazul in care este administrat prin perfuzie sub presiune, care ar putea fi necesar in situatii de urgenta in
care viata este pusa in pericol, trebuie eliminata toatd cantitatea de aer din recipient si din setul de perfuzare
inainte de administrarea solutiei. Se procedeaza astfel pentru a evita riscul de embolie gazoasa care, altfel, ar
putea fi asociata cu perfuzia.

Influenta asupra rezultatelor analizelor de laborator

Este posibila efectuarea analizelor de laborator ale sangelui (grupa de sange sau antigene atipice) dupa admi-
nistrarea perfuziilor cu Gelaspan. Cu toate acestea, se recomanda recoltarea probelor de sange inainte de ad-
ministrarea Gelaspan prin perfuzie, pentru a evita obtinerea unor rezultate modificate.

Gelaspan poate influenta rezultatele urmatoarelor teste clinice si de biochimie, ducand la valori fals crescute:
— viteza de sedimentare a hematiilor,
— densitatea specifica urinara,
— teste nespecifice de determinare a proteinelor, de exemplu metoda Biuret.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



