Pakendi infoleht: teave kasutajale
Geloplasma, infusioonilahus

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Geloplasma ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Geloplasma kasutamist
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Geloplasma ja milleks seda kasutatakse

Geloplasma on intravenoosseks infusiooniks kasutatav lahus. See sisaldab zelatiini, mis kuulub
ravimite gruppi, mida nimetatakse plasmamahu suurendajateks. Plasmamahu suurendajad suurendavad
vedeliku hulka teie vereringes ja seetdttu aitavad hoida teie vereringet ja vererdhku stabiilsena.

Seda ravimit kasutatakse madala veremahu erakorralises ravis jargmistel juhtudel:

- hemorraagia (verejooks), veekaotus, kapillaaride labilaskvus (suurenenud mikrovaskulaarne
labilaskvus), pdletused;

- traumast, kirurgilisest operatsioonist, sepsisest vdi miirgitusest tingitud raske vasodilatatsioon
(veresoonte laienemine).

Kasutatakse ka vererdhku langetavate ravimite kasutamisest tingitud hiipotensiooniga (madal
vererdhk) seotud veremahu vihenemise ravis raske vasodilatatsiooni kontekstis — eelkdige anesteesia
korral.

2.  Mida on vaja teada enne Geloplasma kasutamist

Arge kasutage Geloplasma’t:

- kui olete Zelatiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui olete allergeeni suhtes, mida nimetatakse galaktoos-alfa-1,3-galaktoosiks (alfa-Gal) voi
punase liha (imetajate liha) ja rupskite suhtes allergiline;

- kui teie kehas on liigselt rakuvilist vedelikku;

- kui teil on hiiperkaleemia (liiga palju kaaliumi veres),

- kui teil on verre ja kehavedelikkudesse kogunenud liiga palju leeliselist ainet (nt bikarbonaat,
laktaat);

- kui teie rasedus on 15ppjargus (siinnituse ajal): vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Geloplasma kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Seda lahust ei tohi manustada lihasesisese siistena.

- See lahus vdib laktaatioonide sisalduse tottu pShjustada leeliselise aine kogunemist veres.

- Vaib juhtuda, et maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei avalda infusioonilahus
leelistavat toimet, kuna laktaadi ainevahetus vdib olla héiritud.



- Geloplasma’t ei tohi manustada samal ajal vere ega selle derivaatidega (pakendatud vererakud,
vereplasma ja plasmafraktsioonid), v.a siis, kui kasutatakse kahte erinevat infusioonisiisteemi.

- Patsientidel, kellele on manustatud kuni 2 liitrit vedelat Zelatiini, on véimalik miirata
veregruppi ja teostada teisi laboratoorseid vereuuringuid, kuid nimetatud uuringute puhul
voidakse eelistada vereproovide vdtmist enne selle lahuse infusiooni.

- Vaoimalike allergiliste reaktsioonide tSttu on vajalik asjakohane jélgimine. Allergilise
reaktsiooni tekkimisel tuleb infusioon koheselt 15petada ja alustada asjakohast ravi.

- Jargmistel juhtudel ei tohi Geloplasma’t manustada, sest esineb oht vdimalike ristreaktsioonide
tekkeks:
- kui te teate, et te olete allergiline punase liha (imetajate liha) vdi rupskite suhtes;
- kui teil on allergeen alfa-Gal vastaste antikehade (IgE) testimisel saadud positiivne tulemus.

- Selle infusioonilahuse kasutamisel on ndutav patsiendi seisundi kliiniline ja laboratoorne

jilgimine:

- vererdhk ja vdimalusel tsentraalne venoosne rohk (mdddetakse veenikateetri abil, mis viib
otse siidamesse);

- eritunud uriini hulk;

- hematokrit (vererakkude protsent vere tildmahust) ja elektroliiiitide sisaldus (veres olevad
ioonid).

Jalgimine on eriti oluline jargnevate seisundite korral:

- siidame paispuudulikkus (seisund, mille korral siida ei suuda pumbata piisavalt verd keha
teistesse organitesse);

- kopsufunktsiooni kahjustus;

- raske neeruhaigus;

- tursed koos vee/soolade peetusega;

- tsirkulatoorne iilekoormus (soonesisese vedeliku liigsus);

- samaaegne ravi kortikosteroidide v3i nende derivaatidega;

- verehiiiibimise héired.

Muud ravimid ja Geloplasma

- Teiste ainete intravenoosne manustamine samaaegselt Geloplasma’ga ei ole soovitav.

- Lahus sisaldab kaaliumi, seega tuleb eelistatult viltida kaaliumi ja selliste ravimite kasutamist,
mis vdivad pdhjustada kaaliumi tSusu veres.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Geloplasma koos toidu ja joogiga
Ei kohaldata.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Kliinilised andmed Geloplasma kasutamise kohta rasedatel puuduvad v&i on ebapiisavad.
Geloplasma’t tohib manustada vaid kliinilisel vajadusel. Teie arst on hinnanud kasu ja vdimalikku
ohtu lapsele.

Imetamine
Ei ole teada, kas Geloplasma eritub inimese rinnapiima. Riski lapsele ei saa vilistada.

Viljakus
Puuduvad andmed Geloplasma toime kohta inimeste v3i loomade viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Ei ole asjakohane.

Geloplasma sisaldab

See ravim sisaldab 5§ mmol kaaliumi liitri kohta. Sellega tuleb arvestada neerufunktsiooni langusega
patsientide voi kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

See ravim sisaldab 150 mmol naatriumi liitri kohta. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

3. Kuidas Geloplasma’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nou oma arsti voi apteekriga.

Te saate oma ravimit infusiooni teel (intravenoosne tilkinfusioon). Infusioonikiiruse suurendamiseks
voidakse kasutada pumpa.

Infusioonikiirus ja infundeeritav kogus sdltuvad teie spetsiifilisest vajadustest.

Keskmine kogus on 500...1000 ml (iiks vdi kaks kotti) infusioonilahust (mdnikord ka rohkem).
Uldreeglina manustatakse tiiskasvanutele ja iile 25 kg kaaluvatele lastele 500 ml (1 kott) sobival
infusioonikiirusel.

Kui verekaotus tdiskasvanul on suurem kui 1,5 liitrit, manustatakse lisaks Geloplasma’le ka verd.
Kogu ravi kestel voidakse 14bi viia teste, et veenduda, et teie vererdhk, vere- ja hiitibimisparameetrid
on kontrollitud.

Kui teile manustatakse Geloplasma’t rohkem kui ette nihtud

Suuremad annused v&ivad pdhjustada liigset veremahtu.

Vererdhu tdus kopsuringes viib vedeliku tungimiseni ekstravaskulaarsesse ruumi ning vdib pShjustada
kopsuturset (ohupuuduse siimptomid).

Uleannustamise korral tuleb infusioon koheselt 15petada ja manustada kiire toimega diureetikumi
(ravim, mis suurendab kuseeritust).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- Anafiilaktiline Sokk (raske allergiline reaktsioon);

- Allergilised nahareaktsioonid.

Kui mirkate selliseid kdrvaltoimeid, palun informeerige sellest koheselt oma arsti voi meditsiinidde;
teie infusioon peatatakse otsekohe ning te saate vajalikku ravi (vt ka 16ik 2 ,,Mida on vaja teada enne
Geloplasma kasutamist®, eeskdtt allergiate kohta allergeen galaktoos-alfa-1,3-galaktoosi (alfa-Gal),
punase liha ja rupskite suhtes).

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):
- Vererdhu langus;

- Stidame l66gisageduse aeglustumine;

- Hingamisraskused;

- Palavik, kiilmavirinad.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Geloplasma’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale. Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Mitte lasta kiilmuda.

Mitte hoida kiilmkapis.

Avatuna: Kasutada otsekohe, kasutamata jéiinud osa visata fira.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate:

- et pakend on rikutud;

- et lahus ei ole selge;

- et vedelikku on kotist vélja lekkinud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Geloplasma sisaldab
- Toimeained on (100 ml infusioonilahuses):

Modifitseeritud vedel zelatiin* (viljendatud veevaba zelatiini hulgana) 3,0000 g
Naatriumkloriid 0,5382 ¢
Magneesiumkloriid-heksahiidraat 0,0305 g
Kaaliumkloriid 0,0373 g
Naatrium-(S)-laktaadi lahus (véljendatud naatriumlaktaadi hulgana) 0,3360 g

* osaliselt hiidroliiiisitud ja suktsiniileeritud
- Teised koostisosad on: naatriumhiidroksiid; suktsiinanhiidriid suktsiinhappena;
kontsentreeritud vesinikkloriidhape; siistevesi.

Tooniline koostis:

Naatrium = 150 mmol/l
Kaalium = 5 mmol/l
Magneesium = 1,5 mmol/Il
Kloriid = 100 mmol/l
Laktaat = 30 mmol/l

Totaalne osmolaalsus: 295 mOsm/kg
pH: 5,8 kuni 7,0

Kuidas Geloplasma viilja niieb ja pakendi sisu
Geloplasma on saadaval 500 ml vilisiimbrisega PVC (1 x 500 ml vdi 15 x 500 ml) voi freeflex
(poliiolefiin) kottides (20 x 500 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa




Poola

Tootja:

Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers
Prantsusmaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria: GELOPLASMA Infusionsldsung
TSehhi Vabariik: Geloplasma, infuzni roztok

Eesti: Geloplasma

Soome: GELOPLASMA infuusioneste, liuos
Prantsusmaa: PLASMION, solution pour perfusion
Saksamaa: Geloplasma Infusionslésung

Ungari: Geloplasma oldatos infuzid

lirimaa: GELOPLASMA, solution for infusion
[taalia: Infuplas soluzione per infusione

Lati: Geloplasma skidums infazijam

Leedu: GELOPLASMA infuzinis tirpalas
Norra: Geloplasma infusjonsvaske, opplesning
Poola: GELOPLASMA

Portugal: Geloplasma, Solugao para perfuséo
Rumeenia: Geloplasma 3 g/100 ml solutie perfuzabila
Slovakkia: GELOPLASMA, infuzny roztok
Sloveenia: Geloplasma raztopina za infundiranje
Hispaania: Geloplasma, solucion para perfusion
Uhendkuningriik: GELOPLASMA, solution for infusion

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KBM Pharma OU
Tahtvere 4

51007 Tartu

Tel: +372 733 8080

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annustatav kogus ja manustamiskiirus soltub patsiendi seisundist, asjaoludest ja vastusest
vereasendajatele.

Modifitseeritud vedelat zelatiini manustatakse intravenoosse infusiooni (tilkinfusiooni) teel.
Infusioonikiirust voib suurendada pumba abil.

Annus ja infusioonikiirus sdltuvad patsiendi vajadustest ja asendatava vere kogusest ning patsiendi
hemodiinaamilisest staatusest.

Manustatav kogus on keskmiselt 500 kuni 1000 ml (1 kuni 2 kotti), mdnikord rohkem.
Uldreeglina manustatakse tiiskasvanutele ja iile 25 kg kaaluvatele lastele 500 ml (1 kott) sobival
kiirusel olenevalt patsiendi seisundist. Infusioonikiirust vdib suurendada raske hemorraagia korral.
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Kui tdiskasvanul on vere/vedeliku kaotus suurem kui 1,5 liitrit (st suurem kui 20% veremahust), siis
manustatakse lisaks Geloplasma’le ka verd. Samaaegselt tuleks jalgida hemodiinaamilist,
hematoloogilist ja koagulatsioonisiisteeemi.

Lapsed
Vt eespool.

Manustamisviis
Lahus manustatakse intravenoosselt.

Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Hoiatused
Seda lahust ei tohi manustada lihasesisese siistena.

Vedela zelatiini lahust ei tohi infundeerida samal ajal vere ega selle derivaatidega (pakendatud
vererakud, vereplasma ja plasmafraktsioonid), v.a siis, kui kasutatakse kahte erinevat
infusioonististeemi.

Patsientidel, kellele on manustatud kuni 2 liitrit vedelat Zelatiini, on voimalik médrata veregruppi ja
teostada teisi laboratoorseid vereuuringuid, kuid nimetatud uuringute puhul voidakse eelistada
vereproovide votmist enne vedela Zelatiini infusiooni.

Ettevaatusabinoud

Selle lahuse kasutamine nduab Kliinilist ja laboratoorset patsiendi seisundi jilgimist:
- vererdhk ja vdimalusel tsentraalne venoosne rdhk;

- eritunud uriini hulk;

- hematokrit ja elektroliiiitide sisaldus.

Jilgimine on eriti oluline jirgnevate seisundite korral:

- siidame paispuudulikkus;

- kopsufunktsiooni kahjustus;

- raske neerufunktsiooni kahjustus;

- tursed koos vee/soolade peetusega;

- tsirkulatoorne iilekoormus;

- samaaegne ravi kortikosteroidide ja nende derivaatidega;
- rasked verehiitibimise hiired.

Hematokrit ei tohi langeda alla 25%; eakatel patsientidel ei tohi see langeda alla 30%. Vere
koagulatsiooni héireid, mis on pdhjustatud koagulatsioonifaktorite lahjenemisest, tuleks viltida.

Kui Geloplasma’t on infundeeritud rohkem kui 2000...3000 ml enne operatsiooni ja selle kdigus, on
soovitatav kontrollida operatsioonijédrgselt seerumi valkude kontsentratsiooni, eriti kui esineb koeturse
nahte.

ﬁleannustamine
Uleannustamisel tuleb infusioon 15petada ja manustada kiiresti toimivat diureetikumi.
Uleannustamise korral tuleb patsienti ravida siimptomaatiliselt ja jélgida elektroliiitide taset.

Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja kiisitsemiseks

Tuleb kindlustada lahuse aseptiline kisitlemine.

Enne kasutamist kontrollige, et mahuti oleks terve ja lahus selge.

Visake dra koik kahjustatud mahutid ja need millest on vedelikku eemaldatud.

Lahust, mis jaéb infusioonikotti parast infusiooni, ei tohi mingil juhul hiljem uuesti kasutada.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.



