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—— PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
— . .
— B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko
—
—
—
Gelofusine infuzni roztok
(gelatina succinata, natrii chloridum)
Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezi-
té udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni
jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipa-
dé jakychkoli nezadoucich Uéinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této pfibalové informaci 3. Jak se pripravek Gelofusine pouziva
1. Co je pfipravek Gelofusine a k ¢emu se pouziva Likat V2 B K Gelofusi & hdv. bude-li pfesvéden. 3
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Gelofusine pou- dZI;rpF;)rgvﬁ(r;ipzr\?;r?é krslsct)alljgilgs sgingtg]eénnteepos\t/ééuﬁi €-ll presvedeen, ze
Zivat. ’
3. Jak se pripravek Gelofusine pouziva LékaF davku pfipravku Gelofusine peclivé upravi, aby zabranil pretizeni
4. Mozné nezadouci ucinky orga'nismu tekutinami. To’ udélév predevsim v pfipadé, Ze mate potize s pli-
5. Jak pfipravek Gelofusine uchovavat cemi, srdcem nebo krevnim obéhem.
6. Obsah baleni a dalsi informace Davkovani
Pripravek Gelofusine se podava nitroZilng, tj. infuzi do Zzily.
1. Co je pripravek Gelofusine a k ¢emu se pouziva .
Dospéli
Pripravek Gelofusine je tzv. nadhrada objemu plazmy. To znamena, ze Podané mnozstvi a doba podani budou zaviset na mnozstvi krve ¢i télnich
nahrazuje tekutinu ztracenou z ob&hu. tekutin, které jste ztratil(a); a na Vasem zdravotnim stavu.
Gelofusine se pouziva: Lékar bude béhem Iécby provadét t.esty (napfiklad vy3etfeni krvg a krevni-
- K nahradé krve a télnich tekutin, které byly ztraceny napfiklad p¥i ope- ho tlaku) a davka pfipravku Gelofusine bude upravena podle Vasich potFeb.
raci, v dasledku trazu nebo popalenin. V pFipadé potieby jej Ize kombi- Pokud to bude nezbytné, miZzete rovnéz dostavat krev nebo erytrocytarni
novat s krevnimi transfuzemi. masu.
- K predchazeni vzniku nizkého krevniho tlaku (hypotenze), ke kterému Pousiti u déti
mze dojit pfi podavani spinalni nebo epiduraini anestezie nebo u hro- g oo y51vanim tohoto Iéku u déti je jen malo zkusenosti. Lékaf poda tento
zici vyznamné ztraty kve pfi operacnich vykonech. lék pouze v pFipadé, Ze to bude povazovat za zasadni pro uzdraveni dité-
- K dopInéni objemu obihajici krve, napfiklad behem poutiti pfistroje pro e \/ takowych pripadech bude vzat v tvahu klinicky stav a lééba bude
mimotéini obéh (umélé srdce a plice), v kombinaci s dalSimi infuznimi 2vIasté peclivé sledovana
roztoky. '
Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Gelofusine, nezZ jste mél(a)
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek P'Ed(i"kovanl' pr'.‘.))ra\’kfr:,fi e",)iuim: muze zpsobit Zvyse?.'tkfrevl? tho gbje'
Gelofusine pouzivat mluc ypervolemii) a pretizeni tekutinami, coz mize narusit funkci srdce a
N_ePO_lfi"YeJ'te PF!'Pr?Yek (?elofusine: o Mize u Vas dojit k bolesti hlavy a dychacim obtizim.
- jestlize jste alergicky(a) na Zelatinu nebo na kteroukoli dali slozku toho-  pgiyd dojde k predavkovani, lékai Vam poskytne veskerou nezbytnou
to pfipravku (uvedenou v bodé 6), l6&bu.
- jestlize jste alergicky(4) na alergen zvany ,galaktézo-a-13-galaktéza .o ooy ekoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravy, zeptej-
(alfa-gal)" nebo na ¢ervené maso (maso savcl) a vnitfnosti, . - e
e L 0 te se svého lékare nebo |ékarnika.
- jestlize mate pfilis velky objem obihajici krve,
- jestlize mate v organismu nadmé&rné mnoZstvi tekutiny, — — —
- jestlize mate urity typ srde¢niho selhani (akutni méstnavé srdecni 4 Mozné nezadouci ucinky
selhani). Podobné jako viechny Iéky miZe mit i tento pfipravek nezadouci U&inky,
Upozornéni a opatfeni které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pied pouzitim pripravku Gelofusine se poradte se svym Iékarem, lékar- FTi podani vech nahrazek plazmy je malé riziko alergickych reakei, které
nikem nebo zdravotni sestrou. jsou vet5|lno.u rlmrrje’nebvo stredyne’ zavavzne, ale've vzacn.ych [Vmp;i(.jve’ch
) mohou byt i zavazné. Pfedpoklada se, Ze takové reakce jsou Castéjsi u
Informujte svého Iekare, _ pacienti se znamymi alergiemi, napfiklad s astmatem. Z toho diivodu
- jestlize trpite alergickymi onemocnénimi, napfiklad astmatem. V tako- bydete pozorné sledovan(a) zdravotnickym pracovnikem, hlavné pfi zaha-
vém pripadé mizete mit vyssi riziko vzniku alergické reakce, jeni infuze.
- pripravek Gelofusine Vam z dlivodu moznych zkfizenych reakci nesmi byt Nasleduiici nesad { Gink h byt zavasné. Pokud
podan v téchto pripadech: asledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazne. Pokud se
- jestlize vite, ze mate alergii na ¢ervené maso (maso savcl) nebo vniti- "XSkY""e kFerykoIl Z,naSI,eduJ'c'Ch nezadoucich ucinku, okamzi-
nosti té se obratte na svého I¢kare:
- jestlize jste mél(a) pozitivni vysledek testu na protilatky (IgE) proti aler- Vzécné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi):
genu alfa-gal. - alergické (anafylaktické/anafylaktoidni) reakce jako napfiklad dychaci
— Lékar bud . £ IS opatmé v biinadé. Je troite: obtize, sipani, pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté, poceni, svirava bolest
= € Zr oude postupovat zviaste opatrne v pripade, z¢ trpite: hrudniku nebo hrdla, bolest bficha, otok krku a obliceje.
el eir?lmkonen?oc:ler:m, Pokud dojde k alergické reakei, infuze bude okamZité ukoncena a bude
— sti ym I.revmm akem, Vam podana nezbytna lé¢ba (viz také bod 2, ,Cemu musite vénovat pozor-
r— O,O ?m,pllcl, dvinovymi hami nost, nez zaénete pfipravek Gelofusine pouzivat”, zejména u alergie na
—za}/a,znym{ ¢ V|r.10vynm| poruc gme - L ey e alergen zvany galaktozo-a-1,3-galaktéza (alfa-gal), alergie na Cervené
Podani velkych objem( kapalin nitrozZilni infuzi mize zhor3it Vas zdravot- maso a vnitfnosti)
ni stav. '
oy . P Dalsi nezadouci ucinky zahrnuiji:
LékaF bude rovnéz postupovat opatrné v pfipadg, Ze L ) . .
- mate zavazné zvysenou hladinu sodiku nebo chloridli v krvi, Vel"l' ca'ste vmobou O'StIhOVa-t az 1210 lidik: o .
- V4% organismus zadrzuje vodu a sil, co? mize byt spojeno s otokem ~ SMiZeni poctu Cervenych krvinek a koncentrace bilkovin v krvi.
tkani, _ Casté (mohou postihovat a7 1 ze 100 lidi):
- mate zavazné narusenou srazlivost krve, - krev se nemusi sraZet tak dobre jako dfive a mlZete zpozorovat vétsi
- jste v pokro€ilém véku. krvaceni.
B&hem podavani pfipravku Gelofusine se u Vas bude sledovat sloZeni krve. Velmi vzacné (mohou postihovat az 1z 10 000 lidi):
V pfipadé potfeby Vam lékaf mize podat také dalsi pfipravky, napfiklad ~ zrychleni srdecniho tepu :
soli a tekutiny. - pokles krevniho tlaku,
Déti - horecka, zimnice.
S podavanim pripravku Gelofusine détem je jen malo zkuSenosti. Proto Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych Gdaiti uréit):
bude lékaF podavat tento lék ditéti pouze v pfipadé, ze to bude povazovat pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha :
za absolutn€ nezbytné. - pokles kysliku v krvi, coz miZe zpUsobit pocit zavraté.
Vyssledky laboratomich tests ) Dalsi nezadouci ucinky u déti
Nez Vam |€kaf pripravek Gelofusine poda, maze Vam odebrat vzorky kive  weico, dostipne zadné udaje tykajici se odlinosti nezadoucich ucinki u
a moci. To proto, Ze podani tohoto léku mlze ovlivnit vysledky nékterych déti
laboratornich test(, které pak nemusi byt spolehlivé. ’
Daléi 1é&ive pFinravk - k Gelofusi Hlaseni nezadoucich ucinku
alsi lecive pripraviy a pripravex hefotusine - . Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé
J:étev‘élr’:gdar‘g:"e.i?g; :‘ézlléa'(a) nebo které moznd budete uzvat, a to veet- oy enkoli nezédoucich dink, které nejsou uvedeny v této piibalové
prodejny ) informaci. NeZadouci ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:
Vaseho Iékafe je zejména tfeba informovat, pokud uZivate nebo dostavate Statni tstav pro kontrolu Iéiv
Iéky, které zplsobuji zadrzovani sodiku v organismu (napf. spironolakton, &robarova 48
triamteren, amilorid, inhibitory ACE, jako jsou kaptopril nebo enalapril, 100 41 Praha 10
kortikosteroidy, jako je kortison, nebo nesteroidni protizanétlivé pfipravky, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
jako je diklofenak). Sou¢asné podavani s témito léky mize vést k otoku T e )
hornich konéetin, rukou, dolnich konéetin a nohou (edémy). Nahlafemm_ nezadoucvl'ch ucinkd muizete pfispét k ziskani vice informaci o
. L bezpecnosti tohoto pfipravku.
Tehotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo 5. Jak pFl'pravek Gelofusine uchovavat
planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive,
nez za¢nete tento pfipravek pouZivat. Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Téhotenstvi N’epouvii’vejte pFiprave.kv Gelofusine po uplyrlytl' dobY pouiiteln_osti uvede-
Pokud jste t&hotn, informujte o tom svého lékafe. Kvilli moznym alergic- € na stitku a na krabicce za EXP. Doba poutitelnosti se vztahuje k posled-
kym reakcim nema byt pripravek pouzivan béhem téhotenstvi. V nal¢ha- "M dni uvedeného mésice.
vych situacich Vam vsak lékar tento Iék mlze podat. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrafite pfed mrazem.
Kojeni NepouZivejte pripravek Gelofusine, pokud si v3i mnete
Pokud kojite, informujte o tom svého lékare. K dispozici jsou pouze ome- - zakaleni nebo zmény barvy roztoku,
zené Udaje o vyluGovani pfipravku Gelofusine do matefského mléka, ale na - netésnosti obalu.
zaklad€ jeho chemickych vlastnosti neni pravdépodobné, Ze by do matef-  Jiz dFive otevfeny nebo Eastetné pouzity pfipravek Gelofusine je zapotre-
ského mléka prechazel. LekaF rozhodne, zda prerusit kojeni nebo pferusit by zlikvidovat. Castetné pouzité vaky se nesmi znovu pripojovat.
[é¢bu timto pfipravkem na zéklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospesnosti [€cby pro Vis. 6. Obsah baleni a dal3i informace
Zlo_dnosg tupné 3adné ddaie o Géinky tohoto Iék lodnost &lovék Co pripravek Gelofusine obsahuje
€Jsou GoStUpNE zadne udaje o ucinku tonoto Teku na plodnost cloveka —_ Lécivymi latkami jsou sukcinylovana Zelatina (modifikovana rozpustna
nebo zvifat. Vzhledem k povaze jeho slozek se v3ak nepovazuje za pravdé- Selatina) a chlorid sodny
podobné, Ze by mél vliv na plodnost. 1000 ml roztoku obsahuje
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji Gelatina succinata (modifikovana rozpustna Zelatina) 40,0 g
Tento Ié¢ivy pFipravek nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stro-  Natrii chloridum 701¢g
je.
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Koncentrace elektrolyti:
Natrium
Chlorum

154 mmol/l
120 mmol/l

- Dalsimi slozkami jsou voda pro injekci, hydroxid sodny (na Gpravu pH).

FyzikdIné chemické vlastnosti:
pH
Teoreticka osmolarita

74+ 03
274 mOsm/I

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

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

Pripravek 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
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Telefon: +49-5661-71-0
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pra-
covniky:

Opatreni pro pouZiti

Bé&hem kompenzace zavaznych krevnich ztrat infuzemi velkého mnozstvi
pfipravku Gelofusine se musi sledovat hematokrit a elektrolyty. Hemato-
krit nema klesnout pod 25 %. U starsich nebo kriticky nemocnych pacien-
tl nema poklesnout pod 30 %.

Podobné je zapotrebi v téchto situacich sledovat ucinky diluce na koagu-
la¢ni faktory, zvlasté u pacientl se stavajicimi poruchami hemostazy.

ProtoZe pfipravek nenahrazuje ztraty plazmatickych bilkovin, doporucuje
se koncentrace plazmatickych bilkovin zkontrolovat.

Vliv na laboratorni testy

Po infuzich pfipravku Gelofusine je mozné provadét laboratorni krevni
testy (krevni skupina nebo nepravidelné protilatky). Doporucuje se viak
odebirat vzorky krve pred infuzi pfipravku Gelofusine, aby nedoslo k naru-
Seni interpretace vysledkd.

Pripravek Gelofusine mlize mit vliv na nasledujici klinicko-chemické testy,
coz vede k fale3né vysokym hodnotam:

® rychlost sedimentace erytrocytl

e specifickd hmotnost modi

e stanoveni nespecifickych bilkovin (napf. Biuretovou metodou).

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento Iécivy pfi-
pravek misen s jinymi |€Civymi pfipravky.
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