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Pisomna informacia pre pouzivatela

340/NP34086/0922

—— B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko
—

—

~ Gelofusi

infu tok

sukcinylovana zelatina, chlorid sodny
Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZze obsahuje pre vas dodlezité
informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: Ak dostanete viac Gelofusinu, ako mate

1. Co je Gelofusine a na €o sa pouZiva Predavkovanie Gelofusinom méze spdsobit prilis velky objem krvi (hyper-

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Gelofusine volémiu) a pretazenie tekutinami, ktoré mdzu ovplyviiovat funkciu srdca a

3. Ako pouzivat Gelofusine pluc.

4. Mozné vedlajsie ucinky M6ze sa to prejavit bolestou hlavy a tazkostami s dychanim.

5. Ako uchovavat Gelofusine V pripade predavkovania vam lekar poskytne potrebnu liecbu.

6. Obsah balenia a dalsie informacie Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytaj-

- te sa svojho lekara alebo lekarnika.

1. Co je Gelofusine a na €o sa pouziva

Gelofusine je takzvana nahrada objemu plazmy. To znameng, Ze nahradza 4. Mozne vedlajsie ucinky

stratu tekutin z krvného obehu. Tak ako vietky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedrajie Uéinky, hoci

Gelofusine sa pouZiva: sa neprejavia u kazdeho.

- Ako nahrada krvi a telesnych tekutin, ktorych stratu sposobila napr. ope- U v3etkych nahrad plazmy je mierne riziko alergickych reakcii, ktoré su
racia, uraz alebo popalenina. V pripade potreby sa mdze kombinovat s zvdc3a mierne alebo stredne zavazné. Vo velmi zriedkavych pripadoch
transfuziami krvi. moéZu byt aj zavazné. Predpoklada sa, Ze takéto reakcie su CastejSie u

- Na prevenciu poklesu krvného tlaku (hypotenzie), ktory mdze nastat pri  pacientov, ktori uz maju alergické ochorenia, napr. astmu. Preto vas bude
podavani spinalnej alebo epiduralnej anestézie, alebo ked pri chirurgic- zdravotnicky pracovnik pozorne sledovat, najma na zadiatku infuzie.
kom zakroku hrozi velka strata krvi. .y R, Ay ‘s v s .

S . y o Nasledujuce vedlajSie ucinky mozu byt zavazné. Ak sa u vas

- Na doplnenie objemu krvi v obehu, napr. po¢as pouZivania pristroja na o . awr L r s

: , c T - . vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, okam-
mimotelovy obeh v kombinacii s dalSimi infuznymi roztokmi. v iy .
zZite sa obratte na lekara:
= : ] . 5 : Zriedkavé (m67u postihovat maximalne 1 z 1 000 fudi):

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Gelofusine 5 . ; :

P ) predty P ) Alergické (anafylaktické/anafylaktoidné) reakcie, vratane napr. tazkosti s
Nepouzivajte Gelofusine dychanim, chréania, nevolnosti, vracania, zavratu, potenia, zvierania hrud-
® ak ste alergicky na Zelatinu alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto nika alebo hrdla, bolesti brucha, opuchu krku a tvare.

lieku (uveden\:/chlv Casti 6), ’ o , . Aksa alergicka reakcia vyskytne, infuzia sa okamZite zastavi a poskytne sa

* ak ste alergicky na alergen" nazyvany _,,galaktoza—q—1,3—ga.laktoza vam potrebna liecba (pozri tiez ¢ast 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako
[alfa—'Gal) alebo na cervene maso (lmas.o C|cavv_:0v) a vnutornosti, pouzijete Gelofusine”, najma ohladne alergii suvisiacich s alergénom

® ak mate v krvnom obehu prilis velky objem krvi, nazyvanym galaktdza-a-1,3-galaktoza [alfa-Gal], ¢ervenym midsom a

® ak mate v tele priliS vela vody. vnutornostami).

Upozornenia a opatrenia Dalsie vedlajsie ucinky:

Predtym, ako zagnete pouZivat Gelofusine, obratte sa na svojho lekara, e (A . , ., -

7 , Velmi ¢asté (m6zu postihovat maximalne 1 z 10 [udi):
lekarnika alebo zdravotnu sestru. - .« p __ - p .
® znizenie poCtu Cervenych krviniek a bielkovin v krvi.
Informu’Jte SVOJh.O |eykara: . Ay v Casté (md7u postihovat maximalne 1 zo 100 ludi):
® Ak mate alergické ochorenie, napr. astmu, moze byt u vas vacsie riziko » PP B s -
, 2 . ® vasa krv sa nemusi zrazat tak dobre ako predtym, preto mozete krvacat
vyskytu alergickej reakcie. iy
. , . , Sy, v . vo vacsej miere.

® Gelofusine vdm nesmie byt podany kvoli moznym skrizenym reakciam v
tychto pripadoch: Velmi zriedkavé (m67u postihovat maximalne 1 z 10 000 ludi):
- ak viete, Ze mate alergiu na Cervené miso (maso cicavcov) alebo vni- zrychlenie tepu srdca,

tornosti, ® nizky krvny tlak,
- ak ste mali pozitivny vysledok testu na protilatky (IgE) proti alergénu e hortcka, triaska.
alfa-Gal. Nezname (Castost sa neda urcit z dostupnych udajov):

Lekar bude venovat vaSmu stavu osobitnu pozornost, ak mate: ¢ nevolnost, vracanie, bolest brucha,

® problémy so srdcom (zlyhavanie srdca, nedostatoéna funkénost srdco- @ znizenie kyslika v krvi, kvoli ¢omu méZete pocitovat zavrat.
vych komor), Daldie vedrajsie Géinky u deti

® vysoky krvny tlak, . s __ - . e s .

” K dispozicii nie su ziadne udaje o odliSnostiach vedlajsich Ucinkov u deti.
® vodu v plucach,

e zavazné problémy s obli¢kami. Hlasenie vedlajsich Géinkov

Podanie velkého mnozstva tekutin inflziou do Zily méze zhorsit vas zdra- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho leka-

votny stav. ra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie

, ' . ' . , L L informacii. Vedlaigie Géinky mosete hldsit ai

Lekdr bude postupovat opatrne aj v pripade: su. uvedenevv’tejto’ pisomnej in ormaclllw edlajsie UCinky mozete hlasit aj

. PR e . . . priamo na Statny ustav pre kontrolu lieéiv
® ak mate v krvi zavazne zvysenu hladinu sodika alebo chloridu, e i - .

. < RN A Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

® ak sa vam v tele zadrziava voda a soli, ¢o méze byt spojené s opuchom Kvetna ul. 11

—_—— tkaniv . .
' . . SK-825 08 Bratislava 26
e ® ak mate zavaznu poruchu zrazania krvi. Tel: + 421 2 507 01 206
mmmmm Pocas poddvania Gelofusinu vam budu sledovat zlozenie krvi. V pripade  e_mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

potreby vam lekar moze podat dalsie lieky, napr. soli a tekutiny. Tlacivo na hlasenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk

Deti v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich G¢inkoch.

S podavanim Gelofusinu u deti je len malo skusenosti. Lekar poda tento Formular na elektronické podévanlle h!ésem’: o N .

liek dietatu iba vtedy, ak to bude povazovat za absolutne nevyhnutné. https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete pri-
, , . , spiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

Vysledky laboratornych vysetreni

PreEi podammA(_ieIofusqwu vam |€k2’3r mozno odotf?rle vlzo_rky kryl ’alebo 5. Ako uchovavat Gelofusine

mocu. Je to kvoli tomu, Ze po podani tohto lieku méZu byt niektoré vysled-

ky laboratérnych vysetreni ovplyvnené, a preto nespolahlivé. Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Iné lieky a Gelofusine NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ozna-

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom &ase (po)uzivali, & prave bude- éeni.ob'alu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom

te (po)uzivat dal3ie lieky, vratane liekov ziskanych bez lekarskeho predpi- Mestacl.

su, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Vas lekar ma vediet najmd to, ¢i uzivate alebo dostavate lieky, ktoré spo-  Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete:

sobuju zadrziavanie sodika (napr. spironolakton, triamterén, amilorid; inhi- ¢ 74a| alebo zmenu farby roztoku,

bitory ACE, ako kaptopril alebo enalapril, kortikosteroidy ako kortizon e presakovanie roztoku cez obal alebo zatku.

alebo nesteroidové protizapalové lieky ako diklofenak). Stiibezné podavanie . . . o . . -

. . Ay . A . . Obaly su len na jednorazové pouzitie. Balenie Gelofusinu, ktoré uz bolo

s tymto liekom mdze viest k opuchu ramien, rik, néh a chodidiel (edém). , .. " weer g e . N verr oy

otvorené alebo Ciasto¢ne pouzité, zlikvidujte. Ciastocne pouzité flase

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost alebo vaky uZ znova nepripajajte k inflznej stprave.

Ak ste tihothé'alebod('iojéite, ak si .r’nyslliie’, ze stflz t;hTtEé a!ibo ak p(ljér'\u— Tento liek sa musi pouzit ihned po otvoreni.

Jete O,te otme't: pora t? sa s svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity

ako vam podaju tento liek. . e . . . sy s . .

liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, informujte o tom svojho lekara. Z dévodu mozného vzni- . QObsah balenia a d'alSie informacie

ku alergickych reakcii sa tento liek nema pouzivat pocas tehotenstva. V. — - -

naliehavych situaciach vam ho vak lekar moze podat. Co Gelofusine obsahuje

o e Lie¢iva su sukcinylovana (modifikovana tekuta) Zelatina a chlorid sodny.

Dofcef’v’f? . . . ) o } ) 1 000 ml roztoku obsahuje:

Ak dojcite, informujte o tom svojho lekara. Informacie o vyluCovani tohto sukcinylovana (modifikovana tekuta) Zelatina 40,0 g

lieku do materského mlieka su obmedzené. Lekar zohladni prinos dojcenia  horid sodny 7,01 g

pre dieta a prinos lieCby pre vas a potom rozhodne, ¢i ukon¢it dojéenie o

alebo podavanie tohto lieku. Koncentrdcie elektrolytov:

) sodik 154 mmol/l
Plodnost chloridy 120 mmol/l
K dispozicii nie su Ziadne udaje o u¢inku tohto lieku na plodnost udi alebo ;
2vierat. e Dalsie zlozky s voda na injekcie a hydroxid sodny (na Gpravu pH).
Vedenie vozidiel a obsluha strojov FyzikdIno-chemické vlastnosti:

Tento liek neovplyviuje vaSu schopnost viest vozidla alebo obsluhovat pH 74 £03

stroje. Teoreticka osmolarita 274 mosmol/l

Ako vyzera Gelofusine a obsah balenia

3. Ako pouzivat Gelofusine Gelofusine je inflzny roztok, ktory sa podava inflziou do Zily. Je to &iry,

Lekar vam poda Gelofusine iba vtedy, ak si mysli, ze iné lieky, nazyvané bezfarebny alebo mierne Zltkasty vodny roztok.

kryStaloidy, nebudu postacovat samotné. Gelofusine sa dodava:

Lekar opatrne upravi davku Gelofusinu, aby sa predislo pretazeniu tekuti- © vo flasiach z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) ,Ecoflac plus”, s obje-

nami. Urobi to hlavne vtedy, ak mate problémy s plticami, srdcom alebo ~ mom 500 ml a 1 000 ml, dostupnych v baleniach 1 x 500 ml,

krvnym obehom. 10 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 10 x 1 000 ml,

Davk . e v plastovych vakoch ,Ecobag” (bez PVC) uzavretych gumovymi zatkami,
av oyanle P .. s objemom 100 ml, 250 ml, 500 ml a 1 000 ml, dostupnych v baleniach

Gelofusine sa podava infiziou do Zily. 1x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml,

Dospeli 20 x 500 ml, 1 x 1 000 ml, 10 x 1 000 ml.

Mnozstvo a dizka trvania infuzie zavisia od velkosti strat krvi alebo teku- Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

tin a od vasho zdravotného stavu. Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Pocas liecby vam lekdr bude robit vy3etrenia (napr. krvi, krvného tlaku) a  B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Nemecko

dz’avku Gelc')fu.smu prlspo§0b| va)5|m _potrebam. Ak to bude potrebné, moze Postovd adresa:

vam podat aj krv alebo Cervené krvinky. B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko

PouZitie u deti Tel.: +49 5661 71-0

S podavanim tohto lieku u deti je len velmi malo skisenosti. Lekdr podd Fax: +49 5661 71-4567

tento liek vaSmu dietatu iba ak to bude povaZovat za nevyhnutné na jeho Tito bi inf cia bol ledv aktuali ,

vyliecenie. V tychto pripadoch sa zohfadni Klinicky stav a liecba bude ta °bp,'52°0’2';"‘ Informacia bola naposiedy aktualizovana v sep-

mimoriadne starostlivo sledovana. emorn .
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Opatrenia pri pouZivani
Klinické monitorovanie ma zahtiat pravidelné kontroly koncentracie elektrolytov v sére, acidobazickej rovnovahy a rovnovahy tekutin, najméa u pacien-
tov s hyponatriémiou, hyperchlorémiou alebo poruchou funkcie obli¢iek. Gelofusine obsahuje suprafyziologické koncentracie sodika (154 mmol/l) a
chloridu (120 mmol/l).
Osobitna pozornost sa ma venovat vyskytu priznakov hypokalciémie (napr. prejavy tetanie, parestézie); v pripade vyskytu je treba vykonat Specifické
napravné opatrenia.
Vplyv na hemodiliciu a koaguldciu krvi
Ma sa sledovat hemodynamicky, hematologicky a koagulacny systém.
Po¢as kompenzacie zavaznych strat krvi infuziami velkého mnoZstva Gelofusinu sa musi sledovat hematokrit a elektrolyty. Hematokrit nesmie klesnut
pod 25 %. U starSich osdb a u pacientov v kritickom stave nesmie klesnut pod 30 %.
V tychto situaciach je rovnako potrebné sledovat aj dilué¢ny uéinok na koagulaéné faktory, najméa u pacientov, ktori maju poruchy hemostazy.
Tento liek nenahradza straty plazmatickych bielkovin, preto sa odporuca kontrolovat koncentracie plazmatickych bielkovin.
Vplyv na laboratdrne vysetrenia
Po infazii Gelofusinu je mozné vykonat laboratorne vySetrenie krvi (krvna skupina alebo nepravidelné protilatky). Odporuca sa viak vzorky krvi odobrat
pred podanim infuzie Gelofusinu, aby sa prediSlo nespravnej interpretacii vysledkov.
Gelofusine moze ovplyvihovat nasledujuce klinicko-chemické vySetrenia, ¢o méZze viest k faloSne zvySenym hodnotam:
e rychlost sedimentdcie erytrocytov,
® Specificka hmotnost mocu,
® nedpecifické stanovenie proteinov, napr. biuretovou metdédou.
Ddvkovanie
Uvodna davka je v priemere 500 az 1 000 ml, v pripade zavaznej straty krvi sa méZu podat vyssie davky.
Maximdlna ddvka
Maximalna denna davka je urcena stupfom hemodilucie. Treba dbat na to, aby nedoslo k poklesu hemoglobinu alebo hematokritu pod kritické hod-
noty.
V pripade potreby sa musi podat aj dalSia transfuzia krvi alebo erytrocytov.
Pozornost sa musi venovat aj zriedeniu plazmatickych bielkovin (napr. albumin a koagulaéné faktory), ktoré sa musia v pripade potreby adekvatne
nahradit.
V zavaznych, akutnych situdcidch sa Gelofusine méze podat rychlou tlakovou infuziou v davke 500 ml poc¢as 5 - 10 minut, az kym neustupia prizna-
ky hypovolémie.
Pred rychlou infuziou sa Gelofusine modze zahriat maximalne na teplotu 37 °C.
Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
—
—
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