CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelaspan, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 000 ml roztworu zawiera:

Zelatyna (w postaci zelatyny zmodyfikowanej ptynnej) 40,0 g
(Srednia masa czasteczkowa: 26 500 daltonow)

Sodu chlorek 555 ¢

Sodu octan trojwodny 327 ¢
Potasu chlorek 0,30 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,15 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,20 g
Stezenie elektrolitow

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor

Osmolarnos¢ teoretyczna: 284 mosmol/l

pH: 7,4+0,3

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Gelaspan jest koloidalnym $rodkiem osoczozastgpczym rozpuszczonym w izotonicznym, w peni

zbilansowanym roztworze elektrolitow, wskazanym do stosowania:

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Wielkos$¢ dawki oraz szybkos¢ infuzji dobiera sig¢ zaleznie od stopnia utraty krwi oraz
indywidualnych potrzeb w zakresie przywrocenia i utrzymania stabilnej sytuacji hemodynamiczne;.



Zwykle dawki poczatkowe wynosza od 500 do 1 000 ml. W przypadku duzej utraty krwi mozna
zastosowaé wicksze dawki.

Dorosli:

W przypadku pacjentow dorostych podaje si¢ dawke 500 ml z odpowiednia szybkoscia, zalezna od
statusu hemodynamicznego pacjenta. W przypadku utraty ponad 20% objetosci krwi, zwykle jako
uzupetienie produktu leczniczego Gelaspan poda¢ nalezy krew lub sktadniki krwi.

Drzieci:

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

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

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

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

Szybkosc¢ infuzji:
Szybkos¢ infuzji zalezy od aktualnej sytuacji hemodynamicznej.

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 ciagu 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 rozpoczgciem podawania nalezy doktadnie usunaé
powietrze z pojemnika oraz zestawu do infuzji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Gelaspan w nastgpujacych przypadkach:

® pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na roztwory zelatyny lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1;

e hiperwolemia;

przewodnienie;

e hiperkaliemia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gelaspan nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z choroba alergiczna w wywiadzie,
np. astma.

Roztwory zelatyny podawane w celu uzupetnienia objgtosci krwi moga w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do reakcji alergicznych (anafilaktycznych / anafilaktoidalnych) o r6znym stopniu
cigzkosci. W celu wykrycia tego typu reakcji na jak najwczesniejszym etapie pierwsze 20 — 30 ml
produktu leczniczego nalezy podawac wolno, przy jednoczesnym dokladnym monitorowaniu
pacjenta, zwlaszcza na poczatkowym etapie infuzji. Objawy reakcji anafilaktoidalnych, patrz punkt
4.8. W razie wystapienia reakcji nalezy natychmiast przerwac infuzje i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Gelaspan nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci w nastgpujacych przypadkach:

e zagrozenie przecigzeniem uktadu krazenia, np. u pacjentéw z zastoinowa niewydolno$cia serca,
niewydolno$cia prawo- lub lewokomorowa, nadci$nieniem, obrzekiem ptuc lub niewydolnoscia
nerek z oligo- lub anurig;

e cigzkie zaburzenie czynno$ci nerek;

e obrzek z towarzyszacym zastojem wody / soli;

e cig¢zkie zaburzenia krzepliwosci krwi.

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

Niezbedne jest monitorowanie stgzenia elektrolitoéw i bilansu wodnego, zwlaszcza u pacjentow z
hipernatremia, hiperkaliemia lub upo$ledzona czynnos$cig nerek.

Nalezy monitorowa¢ hemodynamike, hematologig i uktad krzepnigcia.

W trakcie uzupehiania znacznych ubytkow krwi poprzez infuzje duzych objetosci produktu
leczniczego Gelaspan nalezy monitorowa¢ hematokryt i elektrolity. Warto$ci hematokrytu nie
powinny spada¢ ponizej 25%. U 0s6b w podeszlym wieku lub pacjentow w stanie krytycznym
warto$ci hematokrytu nie powinny spadac ponizej 30%.

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

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

Dzieci

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Po zakonczeniu infuzji produktu leczniczego Gelaspan mozna wykonywac 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 zaktoca¢ wyniki nastgpujacych testow kliniczno-chemicznych, dajac fatszywie
zawyzone warto$ci:
— odczynu opadania krwinek czerwonych;



— cigzaru wlasciwego moczu;
— stezenia nieswoistych biatek osocza, np. metoda biuretowa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku pacjentdow przyjmujacych lub otrzymujacych
rownoczesnie produkty lecznicze powodujace =zatrzymanie potasu (np. potas, diuretyki
oszczedzajace potas, inhibitory ACE) lub sodu.

4.6 Wplyw na plodno$é, 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 zwierzgtach w zakresie toksycznego wplywu na reprodukcj¢ 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 ciazy, chyba, Ze stan kliniczny pacjentki
wymaga zastosowania tego produktu leczniczego

Karmienie piersiq

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego Gelaspan do
mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego mlekiem matki otrzymujace;j
Gelaspan. Biorac pod uwage korzysci ptynace z karmienia piersia oraz korzysci dla matki zwiazane
z podawaniem produktu leczniczego, nalezy podja¢ decyzjg¢ o ewentualnym przerwaniu karmienia
piersia lub przerwaniu / wstrzymaniu podawania produktu leczniczego Gelaspan.

Ptodnosé
Brak danych dot. wptywu produktu leczniczego Gelaspan na ptodno$¢ u ludzi i zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

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

Nieczesto Rzadko Bardzo rzadko
(>1/1000to <1/100) | (=1/10000to <1/1000) | (<1/10 000)
Zaburzenia Reakcje anafilaktoidalne | Cigzkie reakcje
ukladu o réznym stopniu anafilaktoidalne *
immunologicznego cigzkosci *
Zaburzenia serca Tachykardia

Niskie cisnienie krwi

Zaburzenia Zaburzenia




ukladu oddychania
oddechowego,
klatki piersiowej i
$rodpiersia

Zaburzenia skory Alergiczne reakcje
i tkanki skorne*
podskornej

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

*

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

Umiarkowane reakcje anafilaktoidalne obejmuja:
duszno$¢, swist krtaniowy, §wiszczacy oddech, pokrzywka, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy (stan
przed omdleniem), diaforeza, ucisk w klatce piersiowej lub gardle, bol brzucha.

Ciezkie reakcje anafilaktoidalne obejmuja:

cyjanoze lub Sa0, < 92% na kazdym etapie, obnizenie ci$nienia krwi

(skurczowe ci$nienie krwi < 90 mmHg u 0s6b dorostych), stan splatania, zapas¢ / zastabnigcie,
utrata $wiadomosci lub nietrzymanie moczu.

W przypadku wystapienia jakiekolwiek reakcji anafilaktoidalnej nalezy natychmiast przerwaé
infuzj¢ i rozpoczac¢ odpowiednie leczenie.

Drzieci:
Brak specyficznych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie produktu leczniczego Gelaspan moze prowadzi¢ do wystapienia hiperwolemii oraz
przeciazenia uktadu krwiono$nego ze znaczacym obnizeniem wartosci hematokrytu oraz biatek
osocza. Moze to wiazaé sig z rownoczesnym uposledzeniem czynnosci serca i ptuc (obrzek ptuc).
Objawy przeciazenia uktadu krazenia to np. bol gtowy, dusznos¢ i zator zyly szyjne;j.

Leczenie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku wystapienia przeciazenia uktadu krwionosnego nalezy przerwaé infuzje i podaé
szybko dziatajace diuretyki. W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo, przy
jednoczesnym monitorowaniu elektrolitow.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
preparaty krwiozastgpcze i frakcje biatek osocza, preparaty zelatyny
Kod ATC: BOSAA06

Gelaspan jest 4% w/v roztworem sukcynylowanej zelatyny (zwanej takze plynna modyfikowana
zelatyna) o $redniej masie czasteczkowej 26 500 daltonow (masa $rednia), w dostosowanym do
osocza, zbilansowanym, izotonicznym roztworze elektrolitow. Ladunek ujemny wprowadzony do
czasteczki w procesie sukcynylowania wywotuje rozprostowanie czasteczek. Wskutek tego objgtosé
molekularna jest wigksza niz w przypadku zelatyny niesukcynylowanej o tej samej masie
czasteczkowe;.

Zmierzony poczatkowy efekt objetosciowy produktu Gelaspan to niemal 100% objgtosci wlewu, za$
wystarczajacy efekt objetosciowy utrzymuje si¢ przez 4 — 5 godzin.

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

Efekt terapeutyczny

Gelaspan uzupetnia wewnatrz- i zewnatrznaczyniowe deficyty powstate wskutek utraty krwi, osocza
1 plynu $rédmiazszowego. Dzigki temu $rednie ci$nienie tetnicze, lewokomorowe ci$nienie
koncowo-rozkurczowe, objetos¢ wyrzutowa serca, indeks sercowy, zaopatrzenie w tlen,
mikrokrazenie oraz diureza ulegaja zwigkszeniu bez odwodnienia przestrzeni zewnatrznaczyniowe;j.

Mechanizm dziatania

Poczatkowy efekt objetosciowy zalezy od cis$nienia koloidoosmotycznego roztworu. Czas trwania
efektu zalezy od klirensu koloidu gtownie wskutek wydalania z moczem. W zwiazku z tym, ze efekt
objetosciowy produktu leczniczego Gelaspan jest rownowazny objgtosci podanego roztworu,
Gelaspan jest substytutem osocza a nie wptywa na zwigkszenie objgtosci osocza. Roztwor odtwarza
rowniez kompartment pozanaczyniowy i nie zaktoca rownowagi elektrolitowej w przestrzeni
zewnatrznaczyniowej. Gelaspan jest roztworem izotonicznym, a wigc nie powoduje przesunigcia
ptynu do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, jak ma to miejsce w przypadku roztworéw
hipotonicznych.

Gelaspan przyczynia si¢ do przywrocenia réwnowagi elektrolitowej i1 korygowania kwasicy.
Gelaspan nie zawiera mleczandéw, dzigki czemu mozna go podawaé pacjentom z chorobami
watroby. Jako zrodto wodoroweglanéw roztwor zawiera octany, metabolizowane przez wszystkie
narzady 1 mig$nie.

5.2 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-
srodblonkowym badz w innym miejscu w organizmie.



Metabolizm/eliminacja

Wigkszos¢ produktu leczniczego Gelaspan po podaniu w postaci wlewu ulega eliminacji przez nerki.
Jedynie niewielka ilo$¢ wydalana jest z kalem, za$ nie wigcej niz 1% jest metabolizowana. Mniejsze
czasteczki eliminowane sg bezposrednio droga filtracji kigbuszkowej, natomiast wigksze ulegaja
degradacji proteolitycznej a nastepnie wydalaniu przez nerki. Metabolizm na drodze proteolizy jest
na tyle elastyczny, ze nie stwierdzono kumulacji produktu nawet u pacjentéw z niewydolnos$cia
nerek.

Farmakokinetyka w szczegdlnych 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 roztwordéw
zawierajacych mleczany pacjentom z chorobami watroby. Gelaspan zawiera octany i jest wolny od
mleczanéw. Dlatego moze by¢ stosowany u pacjentéw z hipowolemia i chorobami watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace sktadnikéw produktu leczniczego Gelaspan nie wykazuja szczegolnych
zagrozen dla ludzi w oparciu o konwencjonalne badania w zakresie toksycznosci pojedyncze;j i
powtarzanej dawki. Brak jest danych lub dostepne sa wytacznie ograniczone dane niekliniczne
odnosnie toksycznego wplywu na reprodukcjg.

Maksymalna dawka produktu jest ograniczona przez efekt objetosciowy oraz efekt rozcienczenia,
nie przez toksycznosc.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

Kwas solny rozcieniczony (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

*  Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu

Pojemniki polietylenowe Ecoflac plus: 2 lata

Worki plastikowe Ecobag (nie zawierajace 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.

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

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania



10.

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

Gelaspan jest dostarczany:

* w pojemnikach z polietylenu o niskiej gestosci Ecoflac plus, o pojemnosci 500 ml,
dostgpnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml;

* w workach plastikowych Ecobag zamknigtych korkiem z gumy halogeno-butylowej, o
pojemnosci 500 ml
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 20 x 500 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Produkt jest dostarczany w pojemnikach tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystana
zawarto$¢ otwartego pojemnika nalezy zniszczyc¢.

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

Zuzy¢ natychmiast po podtaczeniu opakowania do zestawu / przyrzadu do infuzji.

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

Pozwolenie nr 18655

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.08.2011

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
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