VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Geloplasma infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
100 ml infuusionestettid sisaltaa:

Muunneltu nesteméinen liivate*

méidra vedettoméni liivatteena ilmoitettuna. ............ooovviiiiiiiiiiennannann. 3,0000 g
NatriumKIOTIdL. . ... e 0,5382¢
Magnesiumkloridiheksahydraatti ............cccooiiiiiiiiiiii i 0,0305 g
KahumKIoridi .........ooii e 0,0373 g
Natrium-(S)-laktaattiliuos

médra natriumlaktaattina moitettuna .............cooviiiiniiiiiiiieaa, 0,3360 g

* osittain hydrolysoitu ja sukkinyloitu

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Tonikoostumus:

Natrium = 150 mmol/l
Kalum = 5 mmol/l
Magnesium = 1,5 mmol/l
Kloridi = 100 mmol/l
Laktaatti = 30 mmol/l

Kokonaisosmolaliteetti: 295 mOsm/kg
pH: 5,8-7,0

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos
Kirkas ja vériton tai hieman kellertdva luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Sokkitilojen ensihoitona:

- hypovoleeminen sokki, jonka aiheuttaja on: verenvuoto, nestehukka, kapillaarivuoto, palovammat
- vasopleginen sokki, jonka aiheuttaja on trauma, leikkaus, sepsis tai myrkytys.

Relatiivisen hypovolemian ja sithen littyvin hypotension hoito vasoplegian yhteydessé, jotka johtuvat
verenpainetta alentavien lddkkeiden vaikutuksesta, etenkin anestesian aikana.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus



Annettava miara ja antonopeus madritelldan yksilollisesti potilaan klinisen tilan, olosuhteiden ja
korvaushoidon vasteen perusteella.

Muunneltu nesteméinen liivate annetaan infuusiona laskimoon. Infuusionopeutta voidaan lisété
kayttamalld infuusiopumppua.

Annos ja infuusionopeus méaéraytyvit potilaan tarpeen ja korvattavan veritilavauden sekd potilaan
hemodynaamisen tilan mukaan.

Keskiméérdinen annos on 500—-1000 ml (1-2 pussia), joskus enemménkin.

Yleensé aikuisille ja yli 25 kgm painoisille lapsille annetaan 500 ml (1 pussi) sopivalla
infuusionopeudella riippuen potilaan tilasta. Infuusionopeutta voidaan lisdtd vaikean verenvuodon
yhteydessa.

Jos verenhukka/nestehukka aikuisella on suurempi kuin 1,5 litraa (ts. suurempi kuin 20 %
veritilavuudesta), on yleensd annettava verta sekd Geloplasma-infuusionestettd. Hemodynaamista ja
hematologista tilaa seké hyytymistekijoitd on seurattava.

Pediatriset potilaat
Ks. edelld.

Antotapa
Infuusioneste annetaan vain laskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys liivatetta siséltdville liuoksille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Yliherkkyys galaktoosi-a-1,3-galaktoosille (alfa-gal) tai tunnettu allergia punaiselle lihalle
(nisdkkiiden liha) tai sisdelimille (ks. kohta 4.4)

- Nesteen kertyminen pddasiassa solunulkoisesti (hyperhydraatio)

- Hyperkalemia

- Metabolinen alkaloosi

- Raskauden loppuvaiheessa (synnytyksen aikana), katso kohta 4.6.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Varoitukset

Tat4 liuosta ei saa antaa injektiona lihakseen.

Liuos saattaa aiheuttaa metabolisen alkaloosin, koska se siséltdd laktaatti-ioneja.

Nestemdistd liivatetta ei saa infusoida samanaikaisesti veren tai sen johdannaisten (punasolujen, plasman
ja plasman fraktioiden) kanssa, vaan talloin on kdytettdva kahta erillistd infuusiojarjestelmas.
Veriryhmén ja muiden veriryhmétekijoiden mééritys sekd muiden laboratoriokokeiden tekeminen on
mahdollista potilaille, jotka ovat saaneet enintddn 2 litraa nestemaéisti liivatetta, vaikka hemodiluutio
vaikeuttaakin tulosten tulkintaa ja niytteen ottaminen tillaisia kokeita varten saattaa olla syytd tehdi
ennen nestemdisen liivatteen infusointia.

Mahdollisten allergisten (anafylaktisten/anafylaktoidisten) reaktioiden takia potilaan asianmukainen
seuranta on valttimatonta.

Allergeeni galaktoosi-alfa-1,3-galaktoosiin (alfa-gal) littyvien mahdollisten ristireaktioiden takia
herkistymisen ja sen seurauksena livatetta sisdltdvien tuotteiden aiheuttaman anafylaktisen reaktion riski
voi olla huomattavan suuri potilailla, joilla on aiempi allergia punaiselle lhalle (nisékkdiden liha) tai
sisdelimille ja/tai joilla on todettu laboratoriokokein anti-alfa-gal-IgE-vasta-aineita. Néille potilaille ei
pidd kayttad livatetta sisdltavid kolloidisia liuoksia (ks. kohta 4.3).

Jos allergisia reaktioita ilmenee, infuusio on keskeytettava vilittomasti ja ryhdyttiva asianmukaisiin
hoitotoimenpite is iin.

Maksan vajaatoiminta
Liuoksen alkalisoiva vaikutus saattaa puuttua maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, koska
laktaattimetabolia saattaa olla heikentynyt.



Tama ladkevalmiste sisdltdd 5 mmol kaliumia litraa kohti. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa
tai jotka noudattavat niukasti kaliumia siséltivda ruokavaliota, olisi otettava timi huomioon.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 150 mmol natriumia litraa kohti. Potilaiden, jotka noudattavat niukasti
natriumia sisdltdvdid ruokavaliota, olisi otettava timid huomioon.

Kdyttoon liittyvdt varotoimet

Potilaan tilaa on timén liuoksen kiyton yhteydessé seurattava seké klinisesti ettéd laboratoriokokein:
- verenpaine ja mahdollisesti keskuslaskimopaine

- virtsaneritys

- hematokriitti ja elektrolyytit.

Erityisesti seuraavissa tilanteissa:

- kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

- keuhkojen vajaatoiminta

- vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

- turvotus, johon liittyy nesteen/suolan kertymisté

- verenkierron ylikuormitus

- kortikosteroidi- tai kortikosteroidijohdannaislidkitys
- merkittavit hyytymishairiot.

Hematokriitti ei saisi pienentyé alle 25 prosentin. [dkkdiden potilaiden hematokriitti ei saa pienentyé alle
30 prosentin. Hyytymistekijoiden laimentumisesta johtuvia veren hyytymishdiriditd on syyti valttaa.
Jos Geloplasma-infuusionestetti annetaan enemmén kuin 2000-3000 ml ennen leikkausta tai sen aikana,
seerumin proteiinipitoisuuden tarkistamista suositellaan leikkauksen jilkeen varsinkin, jos esiintyy
kudosturvotuksen merkkeja.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden laskimoon annettavien lddkeaineiden samanaikaista kdyttod ei suositella, koska ladkeaineseosten
aineosien farmakokineettisid ominaisuuksia ei ole tutkittu.

Koska tdmd liuos siséltdé kaliumia, kaliumin ja mahdollisesti hyperkalemiaa aiheuttavien
ladkevalmisteiden (esim. kaliumia sédéstdvien diureettien, ACE:n estijien) kiayttod on syytd valttaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ei ole olemassa tictoja tai on vain vdhin tietoja Geloplasma-infuusionesteen kaytostd raskaana oleville
naisille. Riittdvid eldinkokeita lisidntymistoksisuuden selvittimiseksi eiole tehty (ks. kohta 5.3).

Toksisia vaikutuksia alkiolle ei kuitenkaan toistaiseksi ole havaittu. On kuitenkin olemassa vakavien
anafylaktisten/anafylaktoidisten reaktioiden ja niistd johtuvien sikion ja vastasyntyneen vaurioiden vaara
didin verenpaineen laskun seurauksena.

Mabhdollisten allergisten reaktioiden takia titd ladkevalmistetta ei saa antaa raskaana oleville naisille
raskauden loppuvaiheessa.

Kuten muillakin ladkkeilld kdyton hyddyt ja riskit on arvioitava ottaen huomioon potilaan tila: valmistetta
on médrittiava vain, kun kiytén mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit sikidlle.
Valmistetta ei saa kdyttdd hypovolemian ennaltachkdisyyn synnytyksen aikana kéytettdessd kivun
lievitystd tai epiduraalipuudutusta. Sitd voidaan kuitenkin kéyttdd hypovolemian hoitoon, kun tarvitaan
plasmatilavuuden korvausta raskauden aikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyvitko timéd valmiste/metaboliitit ihmisen rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imeviiseen
kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea.

Hedelmdllisyys
Geloplasma-infuusionesteen vaikutuksista thmisen tai eldiimen hedelméllisyyteen ei ole tietoja.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjirjestelmittiin ja esiintymistiheyksittdin seuraavasti: Hyvin yleinen
(=21/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10 000,

<1/1000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Geloplasma-infuusion aikana havaittuja haittavaikutuksia:

Harvinaiset Hyvin harvinaiset

>1/10 000, <1/1000 <1/10 000
Immuunijirjestelmdi Anafylaktinen sokki (ks.

my0s kohdat 4.3 ja 4.4,

etenkin yliherkkyys

galaktoosi-a-1,3-

galaktoosille (alfa-gal) ja

allergia punaiselle lihalle

ja sisdelimille
Tho ja ihonalainen kudos Allerginen ihoreaktio
Verisuonisto Hypotensio
Sydiin Syddmen  syketiheyden

hidastuminen

Hengityselimet, rintakehd ja Hengitysvaikeudet
vilikarsina
Yleisoireet ja antopaikassa Kuume, vilunvéristykset
todettavat haitat

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arviomnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus

Suuret annokset saattavat aiheuttaa verenkierron ylikuormitusta, johon Littyy hematokriitin huomattava
pieneneminen ja plasman proteiinien huomattava viheneminen.

Keuhkoverenkierron paineen nousu johtaa nesteen vuotamiseen suonenulkoiseen tilaan ja saattaa
aiheuttaa keuhkop6hon.

Jos yliannostus tapahtuu, infuusion antaminen on lopetettava ja annettava nopeavaikutteista diureettia.
Yliannostustapauksessa potilasta on hoidettava oireenmukaisesti ja elektrolyytteja on syyté seurata.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Veren korvikkeet ja plasman proteinifraktiot, ATC-koodi: BOSAA

Muunneltu nestemédinen liivate ioniliuoksessa, joka on samankaltainen kuin solunulkoinen neste,
kéaytettdviksi verisuonivolyymin lisddmiseen sekd neste- ja elektrolyyttitasapainon palauttamiseen.

Liuoksen avulla on mahdollista:

- korvata verivolyymi vihitellen ilman soluvélinesteen suoniin siirtymisestd johtuvaa
plasmavolyymin lisdysté

- aikaansaada hemodiluutio, mikd vahentdd veren viskositeettia ja parantaa mikroverenkiertoa

- aikaansaada suonenulkoisten alueiden rehydraatio.

Tédma4 liuos auttaa palauttamaan ionitasapainon ja korjaamaan asidoosin.

Nesteméinen livate lisdd hieman myds virtsaneritysta.

Nestemadisti liivatetta voidaan kdyttdd yksindén ilman verensiirron tarvetta kattamaan
kokonaisverimidrdén nahden 10-20 prosentin verenhukka sekd korvaamaan veri missd tahansa
pienitilavuuksisessa infuusiossa (noin 500 ml).

Se ei héiritse veriryhmaméaaritystd ja on hyytymisjirjestelmin suhteen neutraali.

Voimakkaan verenvuodon yhteydessé veren ja nesteméisen liivatteen anto vuorotellen varmistaa riittdvén
hemodiluution (veritilavuuden palauttaminen ja onkoottisen paineen ylldpitdminen).

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon infuusiona annetun muunnellun nesteméisen liivatteen jakautumiseen ja eliminaatioon
vaikuttavat monet tekijat: hiukkaskoko, molekyylipaino, sdahkovaraus, annettu nesteméird, antonopeus
jne. Valmisteen sisdltimét molekyylipainoltaan kevyet aineet selittivit sen munuaisiin kohdistuvan
vaikutuksen sekd virtsan erityksen lisidntymisen.

Tamd muunneltua liivatetta sisdltdva liuos varmistaa riittdvan verisuonivolyymin 4—5 tunnin ajaksi
infuusion jilkeen.

Muunneltu nestemédinen liivate eliminoituu nopeasti (75 % vuorokauden kuluessa), padasiassa munuaisten
kautta.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Prekliinistd tietoa turvallisuudesta on rajoitetusti eikd se tuo lisdinformaatiota.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi
Meripihkahappoanhydridi meripihkahappona
Kloorivetyhappo, vikevi

Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Fysikaalis-kemiallinen yhteensopimattomuus tiettyjen antibioottien kanssa (klooritetrasykliini,
amfoterisiini B (IV), oksitetrasykliini, vankomysiini).

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tatd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika
PVC-pussi: 2 vuotta.

Freeflex-pussi: 2 vuotta.
Avattu pussi on kéytettdva vélittomasti.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

Ali siilytd kylmissi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

1 x 500 ml pehmed PV C-pussi suojapussilla.

15 x 500 ml pehmeé PV C-pussi suojapussilla.

20 x 500 ml fre eflex-pussi (polyolefiini) suojapussilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Livosta on késiteltdva aseptisesti.

Tarkista ennen kiyttod, ettd pakkaus on ehjé ja liuos on kirkas.

Hévita pakkaukset, jotka ovat vahingoittuneet taijoista on otettu nestetta.

Infuusion jilkeen jiljelle jadnyttd liuosta ei missdédn tapauksessa saa kiyttdd uudelleen.
Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

21828

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadrd: 21.12.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.9.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Geloplasma infusionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
100 ml infusionsvitska innehaller:

Modifierat flytande gelatin*

méngd uttryckt som vattenfritt @elatin..............oeevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 3,0000 g
DA 41011 4119 107 16 PRSP UUPPRR 0,5382 g
MagnesiumKIoridheXahydrat ............occouiiiiiiiieeieie e e e e e 0,0305 g
31 1111314 1) T PSSR 0,0373 g
Natrium-(S)-laktatlosning

méngd uttryckt Som natriumIakEat ............vvvviiiiiiiiiiiiiiie e e 0,3360 g

* delvis hydrolyserad och succinylerad

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Jonsammanséttning:

Natrium = 150 mmol/1
Kalium = 5 mmol/l
Magnesium = 1,5 mmol/l
Klorid = 100 mmol/l
Laktat = 30 mmol/l

Total osmolalitet: 295 mOsm/kg
pH: 5,8-7,0

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 10sning
Klar och farglos eller ndgot gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Akutbehandling vid chocktillstand:

- hypovolemisk chock orsakad av blodning, vitskeforlust, kapilldrlickage, brannskador

- vasoplegisk chock orsakad av trauma, kirurgi, sepsis eller forgiftning.

Behandling av relativ hypovolemi med atfoljande hypotension i samband med vasoplegi orsakad av
blodtryckssdnkande likemedel, sarskilt under anestesi.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering
Dosen och administreringshastigheten bestdms individuellt utifran patientens kliniska tillstdnd,

omstandigheterna och svaret pa substitutionsbehandlingen.
Modifierat flytande gelatin ges som intravends infusion. Infusionshastigheten kan 6kas med hjilp aven
infusionspump.



Dosen och infusionshastigheten beror pa patientens behov, pa blodvolymen som ska ersittas och pa
patientens hemodynamiska tillstdnd.

Den genomsnittliga dosen ar 500—1000 ml (1-2 pésar), ibland mer.

For vuxna och barn som véger mer dn 25 kg ges vanligtvis 500 ml (1 pase) med lamplig
infusionshastighet beroende pa patientens tillstaind. Infusionshastigheten kan kas vid svar blodning.
Om blodf6rlusten/vétskeforlusten hos en vuxen dverskrider 1,5 liter (dvs. mer &n 20 % av blodvolymen)
maéste vanligen bade blod och Geloplasma-infusionsvétska ges. Patientens hemodynamiska och
hematologiska tillstind samt koagulationsfaktorer ska dvervakas.

Pediatrisk population
Se ovan.

Administreringssatt
Infusionsvitskan ska endast administreras mtravendost.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot Iésningar som innehéller gelatin eller mot ndgot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1

- Overkiinslighet mot galaktos-o-1,3-galaktos (alfa-gal) eller kiind allergi mot rott kott (kott fran
diggdjur) eller indlvsmat (se avsnitt 4.4)

- Vitskeretention, huvudsakligen extracellulidrt (hyperhydrering)

- Hyperkalemi

- Metabolisk alkalos

- I slutet av graviditeten (under forlossningen), se avsnitt 4.6.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Denna I6sning far inte injiceras intramuskulart.

Losningen kan orsaka metabolisk alkalos eftersom den innehéller laktatjoner.

Flytande gelatin far inte infunderas samtidigt med blod eller produkter framstéllda av blod (réda
blodkroppar, plasma eller plasmafraktioner) utan i sddana fall ska tvd separata infusionssystem anvéndas.
Det dr mdjligt att bestdmma blodgrupp och andra blodgruppsfaktorer samt att utféra andra
laboratorietester hos patienter som har fatt upp till 2 liter flytande gelatin. Hemodilutionen forsvarar dock
tolkningen av resultaten och det kan vara laimpligt att ta prover for sddana tester fore infusion av flytande
gelatin.

P4 grund av eventuella allergiska (anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner &r limplig uppfoljning
nodvandig.

P4 grund av eventuella korsreaktioner som involverar allergenet galaktos-alfa-1,3-galaktos (alfa-gal) kan
risken for sensibilisering och resulterande anafylaktisk reaktion mot 16sningar som innehaller gelatin vara
kraftigt forhojd hos patienter med allergi mot rott kott (kott fran dédggdjur) och indlvsmat i anamnesen
och/eller med positivt testresultat for anti-alfa-gal IgE-antikroppar. Kolloidala 16sningar som innehéller
gelatin ska inte anvindas till dessa patienter (se avsnitt 4.3).

Vid en allergisk reaktion ska infusionen stoppas omedelbart och dndamalsenlig vard ges.

Nedsatt leverfunktion
Den alkaliserande effekten av 16sningen kan utebli hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av
minskad laktatmetabolism.

Detta likemedel innehaller 5 mmol kalium per liter. Detta ska beaktas av patienter med nedsatt
njurfunktion eller som star pa kaliumfattig kost.

Detta likemedel innehaller 150 mmol natrium per liter. Detta ska beaktas av patienter som star pa
natriumfattig kost.



Forsiktighet vid anvindning

Vid anvindning av denna 6sning ska patienten dvervakas bade kliniskt och med laboratorietester:
- blodtryck och eventuellt centralt ventryck

- urinutsondring

- hematokrit och elektrolyter.

Sérskilt i foljande situationer:

- kongestiv hjartsvikt

- lungsvikt

- svart nedsatt njurfunktion

- svullnad med ansamling av vatska/salter

- cirkulatorisk 6verbelastning

- behandling med kortikosteroider eller kortikosteroidderivat
- betydande koagulationsrubbningar.

Hematokritvirdet far inte sjunka till under 25 %. Hos dldre patienter far hematokritvérdet inte sjunka till
under 30 %. Blodkoagulationsstérningar pa grund av utspddning av koagulationsfaktorer ska undvikas.
Om mer dn 2000-3000 ml Geloplasma-infusionsvétska ges fore eller under operation, rekommenderas
kontroll av serumproteinkoncentrationen efter operation, sérskilt om det finns tecken pa vavnadssvullnad.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra intravenosa likemedel rekommenderas inte eftersom de farmakokinetiska
egenskaperna hos likemedelsblandningar inte har studerats.

Eftersom denna 16sning innehéller kalum, ska anvindning av kalum och likemedel som kan orsaka
hyperkalemi (t.ex. kaliumsparande diuretika, ACE-hdmmare) undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad midngd data fran anvéndningen av Geloplasma-infusionsvétska i gravida
kvinnor. Djurstudier dr ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Hittills har dock inga embryotoxiska effekter observerats. Det finns dock en risk for att hypotension hos
modern pa grund av eventuella allvarliga anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner kan skada fostret och det
nyfodda barnet.

P& grund av risken for allergiska reaktioner far detta likemedel inte ges till gravida kvinnor i slutet av
graviditeten.

Liksom med andra likemedel ska nyttan och riskerna med anvindning av likemedlet bedémas med
hénsyn till patientens tillstdnd: likemedlet ska endast forskrivas om de potentiella fordelarna dverviger de
potentiella riskerna for fostret. Det far inte anvindas for att forebygga hypovolemi under férlossningen i
samband med smértlindring eller epidural anestesi. Det kan dock anvéndas for behandling av hypovolemi
om plasmavolymen behover erséttas under graviditet.

Amning
Det dr okdnt om detta likemedel/metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det nyfodda

barnet/spddbarnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Geloplasma-infusionsvitska pa fertiliteten hos ménniska eller djur.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviéinda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna klassificeras efter organsystem och frekvens enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket
sdllsynta (<1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Biverkningar som observerats under infusion med Geloplasma:

Séllsynta Mycket sillsynta
>1/10 000, <1/1000 <1/10 000
Immunsystemet Anafylaktisk chock (se

daven avsnitt 4.3 och 4.4),
sérskilt Gverkdnslighet
mot galaktos-a-1,3-
galaktos (alfa-gal) och
allergi mot rott kott och

indlvsmat
Hud och subkutan viivnad Allergisk hudreaktion
Blodkiirl Hypotension
Hjiirtat Sénkt hjartfrekvens
Andningsvégar, brostkorg och Andningssvarigheter
mediastinum
Allménna symtom och/eller Feber, frossbrytningar
symtom vid

administreringsstiillet

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9  Overdosering

Hoga doser kan orsaka cirkulatorisk verbelastning med en betydande sdnkning av hematokrit och
plasmaproteiner.

Okning av trycket i lungcirkulationen leder till att vitska licker ut till det extravaskulira utrymmet och
kan orsaka lung6dem.

I hindelse av dverdosering ska infusionen avbrytas och ett snabbverkande diuretikum administreras.
Vid 6verdosering ska patienten behandlas symtomatiskt och elektrolyterna dvervakas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och plasmaproteiner, ATC-kod: BOSAA

Modifierat flytande gelatin i en jonldsning som paminner om extracellulir vitska, anvéinds for att 6ka
blodvolymen och for att aterstélla vitske- och elektrolytbalansen.

Losningen gor det mojligt att:



- gradvis ersitta blodvolymen utan att plasmavolymen okar pa grund av éverforing av
interstitialvétska till blodkérlen

- astadkomma hemodilution, vilkket minskar blodets viskositet och forbéttrar mikrocirkulationen

- astadkomma rehydrering av extravaskulidra utrymmen.

Denna losning hjélper till att aterstilla jonbalansen och korrigera acidos.

Flytande gelatin 6kar ocksé urinutséndringen nagot.

Flytande gelatin kan anvidndas ensamt utan blodtransfusion for att ersétta en forlust pd 10-20 % av den
totala blodméngden och for att ersitta blod vid vilken som helst infusion med lag volym (cirka 500 ml).
Det stor inte blodgruppsbestimningen och &r neutralt vad giller koaguleringssystemet.

Vid kraftig blodning kan adekvat hemodilution (aterstéllande av blodvolym och uppritthallande av
onkotiskt tryck) sikerstillas genom vixelvis administrering av blod och flytande gelatin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ett flertal faktorer paverkar distributionen och elimineringen av modifierat flytande gelatin administrerat
som intravends infusion: partikelstorlek, molekylvikt, elektrisk laddning, administrerad vitskemangd,
administreringshastighet osv. Effekten pa njurarna och den 6kade urinutsondringen forklaras av de
ingdende substansernas Eitta molekylvikter.

Losningen med modifierat gelatin sdkrar en tillricklig kérlvolym i4-5 timmar efter infusionen.
Modifierat flytande gelatin elimineras snabbt (75 % mnom ett dygn), huvudsakligen via njurarna.

5.3 Prekliniska s iikerhetsuppgifter

Prekliniska sdkerhetsuppgifter dr begransade och ger ingen ytterligare information.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Natriumhydroxid

Bérnstenssyraanhydrid i form av barnstenssyra
Saltsyra, koncentrerad

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter
Fysikalisk-kemisk inkompatibilitet med vissa antibiotika (klortetracyklin, amfotericin B (IV),

oxitetracyklin, vankomycin).
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

PVC-pase:2 ar.

Freeflex-pase:2 ar.

Oppnad pase ska anviandas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

1 x 500 ml mjuk PVC-pase med ytterpése.
15 x 500 ml mjuk PVC-pase med ytterpase.



20 x 500 ml freeflex-pase (polyolefin) med ytterpase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

Hantering av l6sningen ska ske aseptiskt.

Kontrollera fore anvindning att forpackningen dr oskadad och att 16sningen &r klar.
Skadade forpackningar eller forpackningar frén vilka vétska har aviigsnats ska kasseras.
Overbliven infusionsvitska far under inga omstindigheter ateranviindas.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21828

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 21.12.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.9.2021



