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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
gelatind anhidra
clorura de sodiu
clorurd de magneziu hexahidrat
clorura de potasiu
lactat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. 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 manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Cum sa utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabild

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Geloplasma este o solutie pentru administrare perfuzabild intravenoasa. Acesta contine gelatina, care
apartine unui grup de medicamente cunoscute ca agenti de inlocuire a volumului plasmatic. Agentii de
inlocuire a volumului plasmatic actioneaza prin cresterea cantitatii de lichid din vasele dumneavoastra
de sange, ceea ce mentine stabile circulatia si, consecutiv, presiunea sangelui dumneavoastra.

Acest medicament este un tratament de urgenta in caz de volum redus de sange, in urmatoarele
situatii:

. Hemoragie (sdngerare), deshidratare, scurgeri capilare (permeabilitate microvasculara
crescutd), arsuri;

. Vasodilatatie severa (largire a vaselor de sdnge) de origine traumatica, chirurgicala, septica sau
toxica.

Este utilizat, de asemenea, pentru tratamentul volumului de sange redus, asociat cu hipotensiune
(tensiune arteriala scazuta) in contextul vasodilatatiei severe cauzate de medicamente cu efecte
hipotensive, mai ales 1n timpul anesteziei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Nu utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila:

. daca sunteti alergic la gelatind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);




daca sunteti alergic la un alergen numit “a-1,3 galactozo-galactoza (alfa-Gal)” sau la carne rosie
(carne de mamifer) sau la organe comestibile;

daca aveti prea mult lichid 1n organism;

daca aveti hiperkaliemie (prea mult potasiu in sange);

daca aveti o acumulare a unei cantitati mari de substante alcaline (de exemplu, bicarbonat,
lactat) in sdnge sau in alte lichide ale corpului dumneavoastra;

daca sunteti la finalul sarcinii (in timpul travaliului/nasterii): vezi punctul “Sarcina, alaptarea si
fertilitatea”.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale:

Aceasta solutie nu trebuie administrata prin injectare intramusculara.

Aceasta solutie poate produce acumularea substantelor alcaline in sangele dumneavoastra, din
cauza prezentei ionilor lactat.

In cazul in care functia ficatului este afectatd, este posibil ca aceasta solutie si nu aiba efect
alcalinizant, deoarece metabolismul lactatului poate fi afectat.

Geloplasma nu trebuie administrat simultan cu sange sau cu produse derivate din sange
(concentrat eritrocitar, plasma sau fractiuni plasmatice), ci utilizdnd doua seturi de perfuzare
separate.

Daca ati primit pana la 2 litri de gelatina lichida, este posibila determinarea grupei sanguine si
efectuarea oricaror analize de sange, dar este de preferat sa se recolteze probele pentru aceste
analize nainte de administrarea acestei solutii.

Din cauza riscului de reactii alergice, este necesar si fiti monitorizat corespunzitor. In cazul in
care apare o reactie alergica, perfuzia trebuie oprita imediat si trebuie administrat un tratament
adecvat.

Din cauza posibilelor reactii incrucisate, Geloplasma nu trebuie administrat, in urmatoarele
situatii:

- daca stiti ca sunteti alergic la carne rosie (carne de mamifer) sau la organe comestibile;
- daca ati avut rezultat pozitiv la testul pentru anticorpi IgE contra alergenului alfa-Gal.

Utilizarea acestei solutii necesitd monitorizarea clinica si de laborator a:

- tensiunii arteriale si, posibil, a presiunii venoase centrale (masurata cu ajutorul unui
cateter introdus intr-o vena care ajunge direct la inima);

- cantitatii de urind eliminata;

- hematocritului (volumului de sange) si electrolitiilor (sarurilor prezente in sange).

Mai ales in urmatoarele situatii:

- insuficientd cardiaca congestiva (o afectiune in care inima nu poate pompa suficient
sange catre celelalte organe ale corpului);

- afectare a functiei respiratorii;

- afectare grava a rinichilor;

- edem cu retinere de apa/sare in organism,;

- supraincarcare a circulatiei (exces de lichid in vase);

- tratament cu corticosteroizi sau derivati ai acestora;

- tulburari de coagulare a sangelui.

Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabild impreuni cu alte medicamente

Nu se recomanda utilizarea altor medicamente care se administreaza pe cale intravenoasa, in
acelasi timp cu Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila.

Deoarece aceasta solutie contine potasiu, este de preferat a se evita utilizarea potasiului si a
medicamentelor care pot creste prea mult potasiul in sange.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sda luati
orice alte medicamente.



Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabild impreuni cu alimente si bauturi
Nu se aplica.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Nu existd date sau existd date limitate ca urmare a utilizarii Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
la femei gravide. Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila trebuie administrat numai daca este clinic
necesar. Medicul dumneavoastra a analizat beneficiile fatd de riscurile potentiale pentru copil.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila se excreta in laptele matern. Nu se
poate exclude un risc asupra copilului.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectele Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabild asupra fertilitatii, la om sau
la animal.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabili contine

Acest medicament contine potasiu 5 mmol la un litru. Pacientii cu functia rinichilor afectata sau
pacientii care urmeaza o dietd cu aport de potasiu controlat, trebuie sa ia in considerare aceasta
informatie.

Acest medicament contine sodiu 150 mmol la un litru. Pacientii care urmeaza o dieta cu aport de
sodiu controlat, trebuie sd ia 1n considerare aceastd informatie.

3. Cum sa utilizati Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul va va fi administrat prin perfuzare (picurare intr-o vena). Viteza de perfuzare poate fi
crescutd prin utilizarea unei pompe automate.

Viteza de perfuzare si volumul de solutie administrat vor depinde de necesitatile dumneavoastra.
Volumul administrat este, in medie, de 500 pana la 1000 ml (1 - 2 pungi), uneori mai mult.

Ca regula generala, la adulti si copii cu greutatea mai mare de 25 kg, se administreaza 500 ml (o
pungd) cu o viteza corespunzatoare.

Daca la un adult pierderea de sange este mai mare de 1,5 litri, de reguld se administreaza atat sange,
cat si Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila.

Pe toatd durata tratamentului, este posibil sa vi se efectueze analize pentru a se asigura controlul
tensiunii arteriale, al parametrilor sdngelui si al coagularii.

Daca vi s-a administrat mai mult Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila decat trebuie
Dozele crescute pot determina ca volumul dumneavoastra de sange sa fie prea mare.

Presiunea crescuta in circulatia pulmonara conduce la trecerea lichidului in spatiul din afara vaselor de
sange si poate determina acumularea de lichid la nivelul plaméanilor (simptome de scurtare a
respiratiei).



Daca apare supradozaj, perfuzia va fi oprita imediat si va fi administrat un diuretic cu actiune rapida
(medicament care creste eliminarea urinei din corpul dumneavoastra).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

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

- Soc anafilactic (reactie alergica severa),

- Reactie alergica la nivelul pielii.

Daca observati aparitia acestor reactii adverse, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale, perfuzia dumneavoastra va fi oprita imediat si vi se va administra orice
tratament necesar (vezi si pct. 2 "Ce trebuie s stiti Tnainte de a utiliza Geloplasma 3 g/100 ml
solutie perfuzabild", in special pentru alergii care implica alergenul numit a-1,3-galactozo-
galactoza (alfa-Gal), carnea rosie si organele comestibile).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- Scadere a tensiunii arteriale;

- Incetinire a batailor inimii;

- Dificultati in respiratie;

- Febra, frisoane.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ 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 Sandtescu 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 Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

Dupa deschidere: a se utiliza imediat, a se elimina orice cantitate neutilizata.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca:

- ambalajul este deteriorat,
- solutia nu este limpede,



- a fost extrasa o cantitate de solutie din punga.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Substantele active sunt:

100 ml solutie perfuzabila contin:

Gelatina lichidd modificata*

cantitate exprimata ca gelatina anhidra 3,0000 g
Clorura de sodiu 0,5382 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 0,0305 g
Clorura de potasiu 0,0373 g
Solutie de (S)-lactat de sodiu

cantitate exprimata ca lactat de sodiu 0,3360 g

“partial hidrolizati si succinilati

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, anhidrida succinica sub forma de acid succinic, acid
clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile.

Electroliti:

Sodiu = 150 mmol/I
Potasiu = 5 mmol/l
Magneziu = 1,5 mmol/l
Clorura = 100 mmol/1
Lactat = 30 mmol/l

Osmolalitate totala: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 -7,0

Cum arata Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila si continutul ambalajului

Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila este ambalat in pungi din PVC cu folie protectoare a cate
500 ml (cutie cu o punga sau cu 15 pungi) sau in pungi din poliolefine (freeflex) cu folie protectoare a
cate 500 ml (cutie cu 20 pungi).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi France

6 rue du Rempart 27400 Louviers
Franta



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria: GELOPLASMA Infusionslésung

Estonia: Geloplasma, infusioonilahus

Finlanda: GELOPLASMA infuusioneste, liuos
Franta: PLASMION, solution pour perfusion
Germania: Geloplasma Infusionslosung

Irlanda: GELOPLASMA, solution for infusion
Italia: Infuplas soluzione per infusione

Letonia: Geloplasma $kidums infiizijam

Lituania: GELOPLASMA infuzinis tirpalas

Marea Britanie: GELOPLASMA, solution for infusion
Norvegia: Geloplasma infusjonsveske, opplesning
Polonia: GELOPLASMA

Portugalia: Geloplasma, Solugdo para perfusao
Republica Ceha: Geloplasma, infuzni roztok
Republica Slovaca: GELOPLASMA, infuzny roztok
Romaénia: Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Slovenia: Geloplasma raztopina za infundiranje
Spania: Geloplasma, solucion para perfusion
Ungaria: Geloplasma oldatos infzio

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Posologie
Doza si ritmul de administrare depind de conditia pacientului, circumstantele existente si raspunsul

individual la tratamentul de substitutie volemica.

Gelatina lichidd modificata se administreaza in perfuzie intravenoasd. Viteza de perfuzare poate fi
crescutd prin utilizarea unei pompe automate.

Doza si viteza de perfuzare depind de necesitdtile individuale, de cantitatea de singe care trebuie
inlocuita si de statusul hemodinamic al pacientului.

Volumul administrat este, in medie, de 500 pana la 1000 ml (1 - 2 pungi), uneori mai mult.

Ca reguld generala, la adulti si copii cu greutatea mai mare de 25 kg, se administreazd 500 ml (o
pungd) cu o vitezd corespunzdtoare, in functie de starea pacientului. Viteza de perfuzare poate fi
crescutd in caz de hemoragie severd

Dacé pierderea de sange/lichide a unui adult este mai mare de 1,5 litri (adicd, mai mare de 20% din
volumul sanguin), se administreaza atat sange, cat si Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila.
Trebuie monitorizate valorile parametrilor hemodinamici, hematologici si ai coagularii.

Copii si adolescenti
A se vedea mai sus.

Mod de administrare
Solutia se administreaza intravenos.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionadri

Aceasta solutie nu trebuie administrata prin injectare intramusculara.



Aceasta solutie de gelatind lichida nu trebuie administrata simultan cu sange sau produse derivate
(concentrat eritrocitar, plasma sau fractiuni plasmatice), ci utilizdnd doua seturi de perfuzare distincte.

La pacientii care au primit pana la 2 litri de gelatina lichida, este posibila determinarea grupei
sanguine, a antigenilor atipici si efectuarea oricaror analize de sange, cu toate acestea, interpretarea
acestora este ingreunatd de hemodilutie si este de preferat sa se recolteze probele pentru aceste teste,
inainte de administrarea perfuziei cu gelatina lichida.

Precautii

Administrarea acestei solutii necesita monitorizare clinica si prin teste de laborator a starii
pacientului:

- tensiune arteriald si, posibil, presiune centrala venoasa;

- diureza;

- hematocrit i ionograma.

Mai ales in urmatoarele situatii:

- insuficientd cardiacd congestiva;

- insuficientd pulmonara functionala;

- insuficientd renala severa;

- edem cu retentie de apa/sare;

- supraincarcare circulatorie;

- tratament cu corticosteroizi si derivati ai acestora;
- tulburari grave de coagulare.

Hematocritul nu trebuie s scada sub 25%; la pacientii varstnici, acesta nu trebuie sd scada sub 30%.
Trebuie evitate tulburarile de coagulare cauzate de diluarea factorilor de coagulare. Daca se
administreaza mai mult de 2000 pana la 3000 ml de Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila, pre- si
postoperator, se recomanda verificarea concentratiei proteinelor plasmatice postoperator, mai ales daca
exista semne de edem tisular.

Supradozaj

Daca apare supradozaj, se opreste perfuzia si se administreaza un diuretic cu actiune rapida.
In caz de supradozaj, pacientul trebuie tratat simptomatic si trebuie monitorizate valorile electrolitilor.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Trebuie asiguratad manipularea aseptica a solutiei.

A se verifica inainte de utilizare daca ambalajul este intact, iar solutia este limpede.

A se elimina orice ambalaj deteriorat sau din care a fost extrasa o cantitate de solutie.

Volumul rezidual de solutie dupa perfuzare nu trebuie utilizat niciodata ulterior.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



