CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelaspan, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 000 ml roztworu zawiera:

Zelatyna (w postaci zelatyny zmodyfikowanej ptynne;j) 400 g
(Srednia masa czasteczkowa: 26 500 daltonow)

Sodu chlorek 555 ¢

Sodu octan trojwodny 3,27 ¢

Potasu chlorek 0,30 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,15 g

Magnezu chlorek szesciowodny 0,20 ¢

Stezenie elektrolitow

Sod 151 mmol/I
Chlorki 103 mmol/I
Potas 4 mmol/I
Wapn 1 mmol/Il
Magnez 1 mmol/Il
Octany 24 mmol/Il

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko z6tty roztwor

Osmolarno$¢ teoretyczna: 284 mosmol/I

pH: 7,4+0,3

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Gelaspan jest koloidalnym srodkiem osoczozastepczym rozpuszczonym w izotonicznym, w petni

zbilansowanym roztworze elektrolitow, wskazanym do stosowania:

e w profilaktyce i leczeniu podejrzewanej lub stwierdzonej wzglednej lub catkowitej hipowolemii
oraz wstrzasu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Wielkos¢ dawki oraz szybko$¢ infuzji dobiera si¢ zaleznie od stopnia utraty krwi oraz
indywidualnych potrzeb w zakresie przywrdcenia i utrzymania stabilnej sytuacji hemodynamicznej.
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Zwykle dawki poczatkowe wynosza od 500 do 1 000 ml. W przypadku duzej utraty krwi mozna
zastosowaé wigksze dawki.

Dorosli:

W przypadku pacjentéw dorostych podaje sie¢ dawke 500 ml z odpowiednia szybko$cia, zalezng od
statusu hemodynamicznego pacjenta. W przypadku utraty ponad 20% obje¢tosci krwi, zwykle jako
uzupehnienie produktu leczniczego Gelaspan poda¢ nalezy krew lub sktadniki krwi.

Dzieci:

Bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Gelaspan u dzieci dotychczas nie
potwierdzono. W zwiazku z tym brak jest zalecen dotyczacych dawkowania. Gelaspan podawaé
mozna tej grupie pacjentoéw w przypadku, kiedy oczekiwane korzysci sa znaczaco wigksze niz
potencjalne zagrozenia. W takich przypadkach nalezy wzia¢ pod uwage stan kliniczny pacjenta, a
leczenie nalezy doktadnie monitorowa¢ (patrz takze punkt 4.4).

Dawka maksymalna:
Maksymalna dawka dzienna zalezy od stopnia hemodylucji. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ i nie
dopusci¢ do zmniejszenia hematokrytu ponizej wartosci krytycznych, patrz punkt 4.4.

W razie konieczno$ci mozna dodatkowo przeprowadzi¢ transfuzje¢ koncentratu krwinek czerwonych.

Nalezy takze zwroci¢ uwage na rozcienczenie biatek osocza (np. albuminy i czynniki krzepliwosci
krwi), ktore w razie potrzeby nalezy uzupetnic.

Szybkos¢ infuzji:
Szybkos¢ infuzji zalezy od aktualnej sytuacji hemodynamiczne;.

Pierwsze 20 — 30 ml roztworu nalezy poda¢ wolno, w celu mozliwie wczesnego Stwierdzenia
rzadkich reakcji anafilaktoidalnych. Patrz takze punkty 4.4 1 4.8.

W stanie wstrzasu Gelaspan poda¢ mozna szybko metoda infuzji ci$nieniowej 500 ml w ciggu 5 — 10
min.

Sposob podawania:
Podanie dozylne.

O ile jest to mozliwe, w przypadku szybkiego podania Gelaspan nalezy podgrza¢ do temperatury nie
wyzszej niz 37°C.

W przypadku podawania produktu leczniczego Gelaspan metoda infuzji ciSnieniowej, co moze by¢
konieczne w nagtych przypadkach, przed rozpoczeciem podawania nalezy doktadnie usunac
powietrze z pojemnika oraz zestawu do infuzji.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Gelaspan w nastepujacych przypadkach:

e pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na roztwory zelatyny lub na jakikolwiek inny sktadnik
produktu Gelaspan;

e hiperwolemia;

przewodnienie;

e hiperkaliemia.
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Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Gelaspan nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom z chorobg alergiczng w wywiadzie,
np. astma.

Roztwory zelatyny podawane w celu uzupetnienia objetosci krwi moga w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do reakcji alergicznych (anafilaktycznych / anafilaktoidalnych) o r6znym stopniu
ciezkosci. W celu wykrycia tego typu reakcji na jak najwczes$niejszym etapie pierwsze 20 — 30 ml
produktu leczniczego nalezy podawaé wolno, przy jednoczesnym doktadnym monitorowaniu
pacjenta, zwlaszcza na poczatkowym etapie infuzji. Objawy reakcji anafilaktoidalnych, patrz punkt
4.8. W razie wystapienia reakcji nalezy natychmiast przerwa¢ infuzj¢ i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Gelaspan nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci w nast¢pujacych przypadkach:

e zagrozenie przecigzeniem uktadu krazenia, np. U pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca,
niewydolnos$cig prawo- lub lewokomorowa, nadci$nieniem, obrzgkiem ptuc lub niewydolno$cia
nerek z oligo- lub anuria;

e ciezkie zaburzenie czynnosci nerek;

e obrzgk z towarzyszacym zastojem wody / soli;

e cigzkie zaburzenia krzepliwosci krwi.

Produktu leczniczego Gelaspan nie wolno podawac razem z przetaczang krwig lub produktami krwi
(koncentrat ptytek, osocze lub frakcje osocza) przez ten sam zestaw do infuzji.

Niezbedne jest monitorowanie stgzenia elektrolitow i bilansu wodnego, zwtaszcza u pacjentow z
hipernatremia, hiperkaliemia lub uposledzong czynnoscia nerek.

Nalezy monitorowa¢ hemodynamike, hematologi¢ i uktad krzepnigcia.

W trakcie uzupetniania znacznych ubytkow krwi poprzez infuzje duzych objetosci produktu
leczniczego Gelaspan nalezy monitorowa¢ hematokryt i elektrolity. Wartosci hematokrytu nie
powinny spada¢ ponizej 25%. U 0s6b w podesztym wieku lub pacjentéw w stanie krytycznym
wartoéci hematokrytu nie powinny spada¢ ponizej 30%.

W takich przypadkach nalezy monitorowac efekt rozcienczenia oraz czynniki krzepnigcia, zwlaszcza
u pacjentdw z zaburzeniami hemostazy.

Poniewaz ten produkt leczniczy nie zaste¢puje utraconych biatek osocza, zaleca si¢ monitorowanie
stezenia biatek osocza, patrz rowniez punkt 4.2, “Dawka maksymalna”.

Dzieci

Brak jest wystarczajacego doswiadczenia w zakresie stosowania produktu leczniczego Gelaspan u
dzieci. W zwigzku z tym Gelaspan podawac¢ mozna tej grupie pacjentow tylko wowczas, kiedy
oczekiwane korzysci sa znaczaco wigksze niz potencjalne zagrozenia (patrz takze punkt 4.2).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Po zakonczeniu infuzji produktu leczniczego Gelaspan mozna wykonywa¢ laboratoryjne badania
krwi (grupa krwi lub antygeny nietypowe). Niemniej jednak zaleca si¢ pobranie probek krwi przed
rozpoczeciem infuzji produktu leczniczego Gelaspan, w celu uniknigcia utrudnien w interpretacji
wynikow.

Gelaspan moze zaktdoca¢ wyniki nastgpujacych testow kliniczno-chemicznych, dajac falszywie
zawyzone wartosci:
— odczynu opadania krwinek czerwonych;
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— cigzaru wlasciwego moczu,
— stgzenia nieswoistych biatek osocza, np. metoda biuretows.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentow przyjmujgcych lub otrzymujacych
rownocze$nie produkty lecznicze powodujace zatrzymanie potasu (np. potas, diuretyki
oszczegdzajace potas, inhibitory ACE) lub sodu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
Brak danych

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet
Brak danych

Cigza

Brak danych lub ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Gelaspan u kobiet w
cigzy. Badania na zwierzetach w zakresie toksycznego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace
(patrz punkt 5.3). Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia reakcji anafilaktoidalnych wywotujacych
niekorzystny wptyw na ptod lub noworodka wskutek obnizonego cisnienia krwi matki, nalezy unikaé
stosowania produktu leczniczego Gelaspan u kobiet w cigzy, chyba, ze stan kliniczny pacjentki
wymaga zastosowania tego produktu leczniczego

Karmienie piersig

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego Gelaspan do
mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego mlekiem matki otrzymujacej
Gelaspan. Biorgc pod uwage korzysci ptyngce z karmienia piersig oraz korzysci dla matki zwigzane
z podawaniem produktu leczniczego, nalezy podja¢ decyzj¢ o ewentualnym przerwaniu karmienia
piersig lub przerwaniu / wstrzymaniu podawania produktu leczniczego Gelaspan.

Plodnos¢
Brak danych dot. wptywu produktu leczniczego Gelaspan na ptodnos¢ u ludzi i zwierzat.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

Jedyne potencjalnie cigzkie dziatania niepozadane to opisane ponizej przypadki reakcji
anafilaktoidalnych. Jednakze, ciezkie dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko.

Nieczesto Rzadko Bardzo rzadko

(>1/1000to<1/100) | (=1/10000 to <1/1000) | (< 1/10000)
Zaburzenia Reakcje anafilaktoidalne | Cigzkie reakcje
ukladu o réznym stopniu anafilaktoidalne *
immunologicznego cigzko$ci *
Zaburzenia serca Tachykardia

Niskie ci$nienie krwi

Zaburzenia Zaburzenia
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ukladu oddychania
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srédpiersia

Zaburzenia skory Alergiczne reakcje
i tkanki skorne*
podskérnej

Zaburzenia ogolne | Umiarkowany Goraczka, dreszcze
i stany w miejscu | przejSciowy wzrost
podania temperatury ciata

*

Lagodne reakcje anafilaktoidalne obejmuja:
uogdlniony obrzek, pokrzywka, obrzek okostnej oczodotu lub obrzek naczynioruchowy.

Umiarkowane reakcje anafilaktoidalne obejmuja:
dusznos¢, swist krtaniowy, $wiszczacy oddech, pokrzywka, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy (Stan
przed omdleniem), diaforeza, ucisk w Kklatce piersiowej lub gardle, bél brzucha.

Ciezkie reakcje anafilaktoidalne obejmujg:

cyjanoze lub SaO, < 92% na kazdym etapie, obnizenie cis$nienia krwi

(skurczowe cisnienie krwi < 90 mmHg u 0sob dorostych), stan splatania, zapas¢ / zastabniecie, utrata
$wiadomosci lub nietrzymanie moczu.

W przypadku wystgpienia jakiekolwiek reakcji anafilaktoidalnej nalezy natychmiast przerwaé
infuzje i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Dzieci:
Brak specyficznych dziatan niepozadanych.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie produktu leczniczego Gelaspan moze prowadzi¢ do wystapienia hiperwolemii oraz
przeciazenia uktadu krwiono$nego ze znaczacym obnizeniem warto$ci hematokrytu oraz biatek
osocza. Moze to wiazac si¢ z rownoczesnym uposledzeniem czynnosci serca i ptuc (obrzek ptuc).
Objawy przecigzenia ukladu krazenia to np. bol gtowy, duszno$¢ i zator zyty szyjne;j.

Leczenie

W przypadku wystapienia przecigzenia uktadu krwiono$nego nalezy przerwaé infuzje i podac
szybko dziatajace diuretyki. W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo, przy
jednoczesnym monitorowaniu elektrolitow.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:

preparaty krwiozastepcze i frakcje biatek osocza, preparaty zelatyny
Kod ATC: BOSAA06
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Gelaspan jest 4% w/v roztworem sukcynylowanej zelatyny (zwanej takze ptynng modyfikowana
zelatyna) o $redniej masie czasteczkowej 26 500 daltonéw (masa $rednia), w dostosowanym do
0socza, zbilansowanym, izotonicznym roztworze elektrolitow. Ladunek ujemny wprowadzony do
czasteczki W procesie sukcynylowania wywotuje rozprostowanie czasteczek. Wskutek tego objetosé
molekularna jest wicksza niz w przypadku zelatyny niesukcynylowanej o tej samej masie
czasteczkowe;.

Zmierzony poczatkowy efekt objetosciowy produktu Gelaspan to niemal 100% objetosci wlewu, zas
wystarczajacy efekt objetoSciowy utrzymuje si¢ przez 4 — 5 godzin.

Gelaspan nie zaktoca o0znaczania grup krwi i nie wptywa na mechanizmy krzepnigcia.

Efekt terapeutyczny

Gelaspan uzupetnia wewnatrz- i zewnatrznaczyniowe deficyty powstate wskutek utraty krwi, osocza
i pltynu §rodmigzszowego. Dzigki temu $rednie ci$nienie t¢tnicze, lewokomorowe ci$nienie
koncowo-rozkurczowe, objetos¢ wyrzutowa serca, indeks sercowy, zaopatrzenie w tlen,
mikrokrazenie oraz diureza ulegaja zwigckszeniu bez odwodnienia przestrzeni zewnatrznaczyniowe;.

Mechanizm dziatania

Poczatkowy efekt objetosciowy zalezy od cisnienia koloidoosmotycznego roztworu. Czas trwania
efektu zalezy od klirensu koloidu gtownie wskutek wydalania z moczem. W zwiazku z tym, ze efekt
obj¢tosciowy produktu leczniczego Gelaspan jest rOwnowazny objetosci podanego roztworu,
Gelaspan jest substytutem osocza a nie wptywa na zwigkszenie objetosci osocza. Roztwor odtwarza
rowniez kompartment pozanaczyniowy i nie zakloca rownowagi elektrolitowej w przestrzeni
zewnatrznaczyniowej. Gelaspan jest roztworem izotonicznym, a wig¢c nie powoduje przesunigcia
ptynu do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, jak ma to miejsce w przypadku roztworow
hipotonicznych.

Gelaspan przyczynia si¢ do przywrocenia rownowagi elektrolitowej i korygowania kwasicy.
Gelaspan nie zawiera mleczanow, dzigki czemu mozna go podawac pacjentom z chorobami watroby.
Jako zrodto wodoroweglanow roztwor zawiera octany, metabolizowane przez wszystkie narzady i
migsnie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po podaniu w postaci wlewu Gelaspan ulega szybkiej dystrybucji w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej. Brak jest dowodow, by Gelaspan gromadzit si¢ w uktadzie siateczkowo-
srodbtonkowym badZ w innym miejscu w organizmie.

Metabolizm/eliminacja

Wiekszos¢ produktu leczniczego Gelaspan po podaniu w postaci wlewu ulega eliminacji przez nerki.
Jedynie niewielka ilo$¢ wydalana jest z katem, zas$ nie wiecej niz 1% jest metabolizowana. Mniejsze
czasteczki eliminowane sg bezposrednio drogg filtracji klebuszkowej, natomiast wigksze ulegaja
degradacji proteolitycznej a nastgpnie wydalaniu przez nerki. Metabolizm na drodze proteolizy jest
na tyle elastyczny, ze nie stwierdzono kumulacji produktu nawet u pacjentow z niewydolno$cig
nerek.
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Farmakokinetyka w szczegolnych przypadkach klinicznych

Okres pottrwania produktu leczniczego Gelaspan w osoczu moze by¢ wydtuzony u pacjentow
poddawanych hemodializie (GFR < 0,5 ml/min). Gelaspan zmniejsza ryzyko wystapienia kwasicy z
rozcienczenia oraz zasadowicy “z odbicia”, co obserwowano w przypadku wlewu roztworow
zawierajacych mleczany pacjentom z chorobami watroby. Gelaspan zawiera octany i jest wolny od
mleczanow. Dlatego moze by¢ stosowany u pacjentdw z hipowolemig i chorobami watroby.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace sktadnikoéw produktu leczniczego Gelaspan nie wykazujg szczegolnych
zagrozen dla ludzi w oparciu o konwencjonalne badania w zakresie toksycznos$ci pojedynczej i
powtarzanej dawki. Brak jest danych lub dostepne sg wylgcznie ograniczone dane niekliniczne
odnosnie toksycznego wptywu na reprodukcje.

Maksymalna dawka produktu jest ograniczona przez efekt obj¢tosciowy oraz efekt rozcienczenia,
nie przez toksycznosé.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

Kwas solny rozcienczony (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz brak jest badan zgodnos$ci, nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.

Okres waznosci

e Okres waznoSci w nienaruszonym opakowaniu

Pojemniki polietylenowe Ecoflac plus: 2 lata

Worki plastikowe Ecobag (nie zawierajagce PCV): 2 lata

o Okres waznosci po pierwszym otwarciu

Infuzje nalezy rozpocza¢ natychmiast po podtaczeniu pojemnika z produktem leczniczym do

zestawu lub przyrzadu do infuzji.

o Okres waznosci po zmieszaniu z innymi sktadnikami
Nie dotyczy (patrz punkt 6.2)

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Gelaspan jest dostarczany:

e W pojemnikach z polietylenu o niskiej gestosci Ecoflac plus, 0 pojemnosci 500 ml,
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml;
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e w workach plastikowych Ecobag zamknigtych korkiem z gumy halogeno-butylowej, o
pojemnosci 500 ml, 1 000 ml,
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 20 x 500 ml i 10 x 1 000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Produkt jest dostarczany w pojemnikach tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang
zawartos¢ otwartego pojemnika nalezy zniszczyc.

Produkt leczniczy nadaje si¢ do uzytku tylko, jesli jest przezroczysty i wolny od osadow a
opakowanie jest nieuszkodzone.

Zuzy¢ natychmiast po podtaczeniu opakowania do zestawu / przyrzadu do infuz;ji.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



