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) 400 g
(Srednia masa czasteczkowa: 26 500 daltonéw)

Sodu chlorek 555 ¢

Sodu octan tréjwodny 327 ¢

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/I
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 zolty roztwor

Osmolarnos¢ teoretyczna: 284 mosmol/Il
pH: 7,4+0,3

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Gelaspan jest koloidalnym srodkiem osoczozastgpczym rozpuszczonym w izotonicznym, w petni
zbilansowanym roztworze elektrolitow, wskazanym do stosowania:
e W leczeniu wzglednej lub catkowitej hipowolemii oraz wstrzasu,
e w profilaktyce niedocisnienia
- zwigzanego ze wzgledng hipowolemia podczas wprowadzania do znieczulenia
zewnatrzoponowego lub rdzeniowego,
- zwiazanego z utratg duzych ilosci krwi w trakcie planowego zabiegu chirurgicznego;
e w trakcie procedury z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego jako sktadnik ptynu ptuczacego
w polgczeniu z roztworami krystaloidow (np. aparat ptuco-serce).
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Dawkowanie i sposéb podawania

Podobnie jak w przypadku innych koloidéw, Gelaspan nalezy stosowaé wytacznie w sytuacji, kiedy
hipowolemii nie mozna w wystarczajacym stopniu leczy¢ samymi krystaloidami. W ciezkiej
hipowolemii koloidy sa zwykle stosowane w skojarzeniu z krystaloidami.

Zawsze nalezy unikac ryzyka przeciazenia ptynami wywotanego przedawkowaniem lub zbyt szybka
infuzja. Dawkowanie nalezy ustala¢ z zachowaniem ostroznosci, w szczegolnosci U pacjentow z
chorobami ptuc lub zaburzeniami krazenia.

Dawkowanie

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

Dorosli:

W przypadku pacjentéw dorostych podaje si¢ dawke 500 ml z odpowiednia szybkoscia, zalezng od
statusu hemodynamicznego pacjenta. W przypadku utraty ponad 20% obje¢tosci krwi, zwykle jako
uzupetnienie produktu leczniczego Gelaspan podac nalezy krew lub sktadniki krwi (patrz 4.4).

Dawka maksymalna:
Maksymalna dawka dzienna zalezy od stopnia hemodylucji. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i nie
dopusci¢ do zmniejszenia stezenia hemoglobiny lub hematokrytu ponizej wartosci krytycznych.

W razie konieczno$ci nalezy dodatkowo przetoczy¢ krew lub koncentrat krwinek czerwonych.

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

Szybkos¢ infuzji:

Pierwsze 20 ml roztworu nalezy podawa¢ powoli w celu jak najwczeséniejszego wykrycia reakcji
anafilaktycznych/anafilaktoidalnych (patrz takze punkt 4.4).

W ciezkich i nagtych stanach Gelaspan poda¢ mozna szybko metodg infuzji ci$nieniowej 500 ml w
ciggu 5 — 10 minut, do momentu ustgpienia objawow hipowolemii.

Dzieci:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego Gelaspan u dzieci nie zostaty dotychczas
potwierdzone. W zwiazku z tym brak jest zalecen dotyczacych dawkowania. Gelaspan podawac
mozna tej grupie pacjentow jedynie 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 monitorowac (patrz takze punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z takimi chorobami jak niewydolno$¢ serca lub
niewydolno$¢ nerek, ktore sa czgsto zwigzane z zaawansowanym wiekiem (patrz takze punkt 4.4).

Spos6b podawania:
Podanie dozylne.

Przed rozpoczeciem infuzji podawanej z duzg szybkoscig, Gelaspan mozna podgrza¢ do temperatury
nie wyzszej niz 37°C.
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W przypadku podawania produktu leczniczego Gelaspan metoda infuzji ci$nieniowej, co moze by¢
konieczne w nagtych przypadkach, przed rozpoczeciem podawania nalezy doktadnie usungé¢
powietrze z pojemnika oraz zestawu do infuzji. Ma to na celu wyeliminowania ryzyka zatoru
powietrznego.

Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na roztwory zawierajace zelatyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e nadwrazliwo$¢ na galaktozo-a-1,3-galaktozg (alfa-gal) lub znana alergia na czerwone migso
(migso ssakow) i podroby (patrz punkt 4.4);

e hiperwolemia;

e przewodnienie;

e ostra zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne

Roztwory modyfikowanej ptynnej zelatyny nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom z
chorobg alergiczna w wywiadzie, np. astma.

Roztwory modyfikowanej ptynnej zelatyny moga w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do reakcji
alergicznych (anafilaktycznych/anafilaktoidalnych) o r6znym stopniu cigzkosci. W celu wykrycia
tego typu reakcji najwezeséniej jak to mozliwe, pierwsze 20 ml produktu leczniczego nalezy podawac
powoli, przy jednoczesnym doktadnym monitorowaniu pacjenta, zwlaszcza na poczatkowym etapie
infuzji. Objawy reakcji anafilaktoidalnych, patrz punkt 4.8.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia reakcji krzyzowych z alergenem galaktozo-alfa-1,3-galaktoza
(alfa-gal), ryzyko uwrazliwienia i nastepujacej reakcji anafilaktycznej na roztwory zawierajace
zelatyng moze by¢ znacznie zwigkszone u pacjentow z alergia na czerwone migso (migso ssakow) i
podroby w wywiadzie, oraz (lub) z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ przeciwciat IgE anty-
alfa-gal. U tych pacjentow stosowanie roztworow koloidalnych zawierajacych zelatyne jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

W razie wystapienia reakcji nalezy natychmiast przerwaé infuzje i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Nalezy uwzgledni¢ istniejgce wezesniej warunki

Gelaspan nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci w nastepujacych przypadkach:
e zagrozenie przecigzeniem ukladu krazenia, np. U pacjentéw z zastoinowg niewydolnos$cia serca,
niewydolnos$cig prawo- lub lewokomorowg, nadci$nieniem, obrzekiem ptuc lub niewydolnoscig
nerek z oligo- lub anuria;
ciezkie zaburzenie czynnosci nerek;
ciezka hipernatremia;
cigzka hiperchloremia;
obrzek z towarzyszacym zastojem wody/soli;
ciezkie zaburzenia krzepliwos$ci krwi;
w przypadku stwierdzonej wczesniej hiperkaliemii nalezy zachowac ostroznos¢ i podawaé
roztwor tylko w sytuacji, kiedy korzysci jednoznacznie przewyzszaja ryzyko;
e jednoczesne stosowanie produktow leczniczych, ktore moga zwigkszac¢ stezenie potasu
w surowicy, tj. leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, cyklosporyna, takrolimus lub suksametonium. Jednoczesne podawanie
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roztwordw zawierajacych potas i wyzej wymienionych lekéw moze prowadzi¢ do cigzkiej
hiperkaliemii, co z kolei moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca;

e pacjenci w podesztym wieku, poniewaz sg oni bardziej narazeni na wystapienie zaburzen takich
jak niewydolno$¢ serca lub nerek.

Monitorowanie pacjenta

Monitorowanie stanu klinicznego pacjenta powinno uwzglednia¢ regularne monitorowanie stezenia
elektrolitow, rownowagi kwasowo-zasadowej i bilansu wodnego, zwtaszcza u pacjentoéw z
hipernatremia, hiperchloremia, hiperkalcemia, hiperkaliemia lub uposledzong czynnoscia nerek.
Stezenie sodu w produkcie Gelaspan jest wyzsze niz normalne stezenie fizjologiczne (151 mmol/l).

W razie potrzeby nalezy uzupetiac elektrolity i ptyny zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem.
Nalezy monitorowa¢ hemodynamike, hematologi¢ i uktad krzepnigcia.

W trakcie uzupetniania znacznych ubytkdw krwi poprzez infuzje duzych objgtosci 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
warto$ci hematokrytu nie powinny spadac ponizej 30%.

W takich przypadkach nalezy monitorowa¢ efekt rozcienczenia oraz czynniki krzepnigcia, zwlaszcza
u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy.

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

Niezgodnosci

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

Dzieci

Brak jest wystarczajacego doswiadczenia w zakresie stosowania produktu leczniczego Gelaspan
u dzieci. W zwiazku z tym Gelaspan podawa¢ mozna tej grupie pacjentdow tylko wowczas, 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 wykonywa¢ laboratoryjne badania
krwi (grupa krwi lub nietypowe przeciwciata). Niemniej jednak zaleca si¢ pobranie probek krwi
przed rozpoczgciem infuzji produktu leczniczego Gelaspan, w celu uniknigcia utrudnien

w interpretacji wynikow.

Gelaspan moze zaktoca¢ wyniki nastgpujacych testow kliniczno-chemicznych, dajac falszywie
zawyzone wartosci:

— odczynu opadania krwinek czerwonych;

— cigzaru wlasciwego moczu;

— stgzenia nieswoistych biatek osocza, np. metoda biuretows.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych lub otrzymujacych
roéwnoczesnie produkty lecznicze powodujace zatrzymanie sodu (np. kortykosteroidy, niesteroidowe
leki przeciwzapalne), gdyz jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢ do obrzeku.

Potas moze zmniejszy¢ efekt terapeutyczny glikozydow nasercowych.
ACTH, kortykosteroidy i diuretyki petlowe moga zwigksza¢ wydalanie potasu przez nerki.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Gelaspan u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach w zakresie toksycznego wplywu na reprodukcje sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

Z uwagi na ograniczong ilo$¢ danych oraz mozliwo$é wystapienia cigzkich reakcji
anafilaktycznych/anafilaktoidalnych wywotujacych niekorzystny wptyw na ptdd lub noworodka
wskutek obnizonego cis$nienia krwi matki, roztwory modyfikowanej ptynnej zelatyny nalezy
stosowac u kobiet w cigzy wylacznie W stanie zagrozenia zycia.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy/jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Sod i chlorki sg
normalnymi sktadnikami organizmu ludzkiego i zywno$ci. Nie przewiduje si¢ znaczacego
zwiekszenia zawartosci tych elektrolitow w mleku matki po zastosowaniu produktu leczniczego
Gelaspan. Nalezy podja¢ decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu/wstrzymaniu
podawania produktu leczniczego Gelaspan, biorac pod uwagg korzysci ptynace z karmienia piersia
oraz korzysci dla matki zwigzane z podawaniem produktu leczniczego.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Gelaspan na ptodnosé¢ u ludzi i zwierzat.
Biorac pod uwagge sktad produktu leczniczego Gelaspan, uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby
wplywat on na ptodnosc.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Gelaspan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano zgodnie z czestoscig wystepowania, od najczestszych, zgodnie
Z nastepujacg konwencja:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trakcie i po zakonczeniu stosowania produktu leczniczego Gelaspan mogg wystapi¢ dziatania
niepozadane objawiajace si¢ zwykle w postaci reakcji anafilaktycznych/anafilaktoidalnych

0 r6znym stopniu cigzkos$ci (patrz rowniez punkty 4.3 i 4.4, zwlaszcza informacje dotyczace
nadwrazliwos$ci na galaktozo-o-1,3-galaktoze (alfa-gal) i alergii na czerwone migso i podroby).



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne az do wstrzasu (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedocis$nienie

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: goraczka, dreszcze

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudnosci, wymioty, bol brzucha

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: spadek nasycenia tlenem

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Bardzo czesto: spadek hematokrytu i zmniejszone stezenie biatek osocza

Czesto (w zalezno$ci od wielko$ci podanej dawki):

Relatywnie duze dawki produktu leczniczego Gelaspan powoduja rozciehczenie czynnikow
krzepniecia i dlatego moga zaburzaé krzepliwos$é¢ krwi. Czas protrombinowy moze ulec wydtuzeniu,
a czas czesciowej tromboplastyny po aktywaciji (aPTT) moze ulec wydluzeniu po podaniu duzych
dawek produktu leczniczego Gelaspan (patrz punkt 4.4).

Informacje dot. szczegdlnych dzialan niepozadanych

Lagodne reakcje anafilaktoidalne obejmujqg:
Uogolniony rumieh, pokrzywka, obrzek okolooczodotowy lub obrzek naczynioruchowy

Reakcje anafilaktoidalne 0 umiarkowanym nasileniu obejmujq.:
Dusznos¢, $wist krtaniowy, §wiszczacy oddech, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy (Stany
przedomdleniowe), obfite pocenie sie, ucisk w klatce piersiowej lub gardle, lub bél brzucha.

Cigzkie reakcje anafilaktoidalne obejmujq:
Sinica lub stezenie SaO; < 92% na dowolnym etapie, niedocisnienie (skurczowe cisnienie krwi < 90
mmHg u 0s6b dorostych), splatanie, zapas¢, utrata przytomnosci lub nietrzymanie moczu.

W przypadku wystapienia reakcji anafilaktoidalnej nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje
I wdrozy¢ leczenie jak dla przypadkow ostrych.

Dzieci
Brak danych dotyczacych szczegolnego schematu lub czestoSci wystepowania dziatan
niepozadanych u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie produktu leczniczego Gelaspan moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperwolemii oraz
przeciazenia uktadu krwiono$nego ze znaczgcym obnizeniem warto$ci hematokrytu oraz biatek
0socza i towarzyszacymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowej i kwasowo - zasadowej. Moze to
wigzac si¢ z rownoczesnym uposledzeniem czynnosci serca i ptuc (obrzek ptuc). Objawy
przeciazenia uktadu krazenia to np. bol gtowy, dusznos¢ i zator zyly szyjne;j.

Leczenie

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

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

preparaty krwiozastgpcze i frakcje biatek osocza, preparaty zelatyny
Kod ATC: BO5AA06

Mechanizm dzialtania

Gelaspan jest roztworem sukcynylowanej zelatyny o stezeniu 40 mg/ml (zwanej takze ptynng
modyfikowana Zelatyng) o $redniej masie czgsteczkowej 26.500 daltonéw (masa $rednia), w
dostosowanym do 0socza, zbilansowanym, izotonicznym roztworze elektrolitow. Ladunek ujemny
wprowadzony do czgsteczki W procesie sukcynylowania wywotuje rozprostowanie czasteczek.
Wskutek tego objetos¢ molekularna jest wieksza niz w przypadku zelatyny niesukcynylowanej o tej
samej masie czasteczkowe;j.

U zdrowych ochotnikéw, zmierzony poczatkowy efekt objetosciowy zmodyfikowanej ptynnej
zelatyny wynosit od 80 do 100% objetosci wlewu, natomiast efekt objetosciowy utrzymuje si¢ przez
4 — 5 godzin.

Poczatkowy efekt objetosciowy zalezy od cisnienia koloidoosmotycznego roztworu. Czas trwania
efektu zalezy od klirensu koloidu gtownie wskutek wydalania z moczem. W zwigzku z tym, ze efekt
objetosciowy produktu leczniczego Gelaspan jest rOwnowazny objeto$ci podanego roztworu,
Gelaspan jest substytutem osocza, nie wptywa na zwigkszenie objgtosci osocza. Roztwor odtwarza
réwniez kompartment pozanaczyniowy i nie zaktoca rownowagi elektrolitowej w przestrzeni
zewnatrznaczyniowej.

Gelaspan przyczynia si¢ do przywrdocenia rownowagi elektrolitowej i korygowania kwasicy.
Gelaspan nie zawiera mleczanow, dzigki czemu mozna go podawac pacjentom z chorobami watroby.
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Jako Zrodto wodorowgglandw roztwor zawiera octany, metabolizowane przez wszystkie narzady
i mig$nie.

Efekt farmakodynamiczny

Gelaspan zastepuje wewnatrz- i zewnatrznaczyniowe deficyty objetosci spowodowane utratg krwi,
osocza i ptynu $rodmigzszowego. Dzigki temu $rednie Ci$nienie t¢tnicze, cisnienie
koncoworozkurczowe W lewej komorze, obj¢tos¢ wyrzutowa serca, wskaznik sercowy, zaopatrzenie
w tlen, mikrokrazenie i diureza ulegaja zwigkszeniu bez odwadniania przestrzeni pozanaczynioweyj.

Dzieci

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Gelaspan u dzieci, w zwigzku
Z czym nie mozna oceni¢ skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Gelaspan
w tej grupie pacjentow.

Whasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu w postaci wlewu Gelaspan ulega szybkiej dystrybucji w przestrzeni

wewnatrznaczyniowe;.

Metabolizm/eliminacja

Wigkszos¢ zmodyfikowanej zelatyny ptynnej po podaniu w postaci wlewu ulega eliminacji przez
nerki. Jedynie niewielka ilo§¢ wydalana jest z katem, zas nie wigcej niz 1% jest metabolizowana.
Mniejsze czasteczki eliminowane sg bezposrednio drogg filtracji klebuszkowej, natomiast wigksze
ulegajg degradacji proteolitycznej, a nast¢pnie wydalaniu przez nerki.

Farmakokinetyka w szczegolnych przypadkach klinicznych

Okres poéttrwania zmodyfikowanej zelatyny ptynnej w osoczu moze by¢ wydtuzony u pacjentow
poddawanych hemodializie (GFR < 0,5 ml/min), aczkolwiek nie obserwowano przypadkéw
akumulacji zelatyny. Gelaspan zmniejsza ryzyko wystgpienia kwasicy z rozcienczenia oraz
zasadowicy “z odbicia”, co obserwowano w przypadku wlewu roztworéw 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.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa.

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 zgodnosci, nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.



6.3

6.4

6.5

6.6

Okres waznosci

o 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 podiaczeniu pojemnika z produktem leczniczym do
zestawu lub przyrzadu do infuzji.

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

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé 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;

o w workach plastikowych Ecobag zamkni¢tych korkiem z gumy halogeno-butylowej, 0
pojemnosci 500 ml
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 20 x 500 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

Produkt jest dostarczany w pojemnikach tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystana
zawartos¢ otwartego pojemnika nalezy zniszczy¢.

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Niemcy
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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 sierpnia 2011
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2021-05-19
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