BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Gelaspan infusionsvatska, 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Gelaspan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Gelaspan
Hur man anvénder Gelaspan

Eventuella biverkningar

Hur Gelaspan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Gelaspan ar och vad det anvands for

Gelaspan ar ett sa kallat volymersattningsmedel for plasma. Detta innebdr att det ersatter forlorad
vétska i blodcirkulationen.

Gelaspan anvands for att:

- ersétta blod och kroppsvatska som forlorats till foljd av t.ex. en operation, en olycka eller en
brannskada. Det kan vid behov anvéndas i kombination med blodtransfusion.

- forebygga lagt blodtryck (hypotension) som kan férekomma vid spinal- eller epiduralbed6évning
eller pa grund av risk for omfattande blodférlust i samband med kirurgi.

- 1 kombination med andra infusionsvatskor 6ka den cirkulerande blodvolymen vid anvandning av
t.ex. hjart-lungmaskin.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Gelaspan

Anvand inte Gelaspan

- om du ar allergisk mot gelatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du &r allergisk mot ett allergen som kallas galaktos-a-1,3-galaktos (alfa-gal) eller mot rott
kott (kott fran daggdjur) och inalvsmat

- om din cirkulerande blodvolym ar for stor

- om du har 6verflodig vétska i kroppen

- om du har en viss typ av hjartsvikt (akut kongestiv hjartsvikt)

- om du har for hdg kaliumhalt i blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Gelaspan.

Tala om for lakaren
- om du har en allergisk sjukdom sasom astma. Du kan da I6pa storre risk for att utveckla en
allergisk reaktion.



Pa grund av risken for eventuella korsreaktioner ska Gelaspan inte ges till dig i foljande fall
- om du vet att du &r allergisk mot rott kétt (kott fran daggdjur) eller inalvsmat
- om du har fatt ett positivt testresultat for antikroppar (IgE) mot allergenet alfa-gal

Léakaren iakttar sérskild forsiktighet om du lider av:

- hjartsjukdom

- hogt blodtryck

- vétska i lungorna

- svar njursjukdom.

Dessa tillstand kan bli véarre om du ges stora mangder vatska som dropp i en ven.

Léakaren ordinerar preparatet med forsiktighet:

- om koncentrationen av natrium eller klorid i ditt blod ar kraftigt 6kad

- om vatten och salter ansamlas i kroppen vilket kan orsaka svullnad i vavnaderna

- om du har for mycket kalium i blodet eller om du tar eller far lakemedel som orsakar ansamling
av kalium

- om blodets koaguleringsformaga ar betydligt nedsatt

- om du &r &ldre.

Under behandling med Gelaspan évervakas blodets sammanséttning. Vid behov kan lakaren aven ge
dig andra lakemedel, sdsom salter och vatskor.

Barn
Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av Gelaspan hos barn. Lakaren ger detta
lakemedel at barn endast om det ar absolut nddvandigt.

Resultat for laboratorietest
L akaren kan ta blod- eller urinprover innan du ges Gelaspan. Detta beror pa att vissa testresultat kan
paverkas efter att du har fatt detta lakemedel och darfor kan vara opalitliga.

Andra lakemedel och Gelaspan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Det ar sarskilt viktigt att lakaren kanner till om du tar eller far Iakemedel som kan orsaka ansamling av
natrium (t.ex. spironolakton, triamteren, amilorid, ACE-hammare sdsom kaptopril eller enalapril,
kortikosteroider sasom kortison eller icke-steroida antiinflammatoriska medel sasom diklofenak).
Samtidig anvandning med detta lakemedel kan leda till svullnad i armar, hander, ben och fotter
(6dem). Informera dven din ldkare om du tar lakemedel som orsakar kaliumforlust, t.ex. lakemedel
som oOkar utsondringen av vatten.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Tala om for lakaren om du ar gravid. Anvandning av detta lakemedel ska undvikas under graviditeten
pa grund av eventuella allergiska reaktioner. Lakaren kan dock ge dig detta lakemedel i nddsituationer.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar. Det finns begrénsad information om utséndring av detta lakemedel
i brostmjolk. Lakaren kommer att besluta om du ska avbryta amningen eller behandlingen med detta
lakemedel efter att ha vagt fordelar med amning fér barnet och fordelar med behandlingen for dig.
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Fertilitet
Det finns ingen information om effekten av detta lakemedel pa fertiliteten hos ménniskor eller djur.
Baserat pa egenskaperna av de ingaende &mnena ar det emellertid osannolikt att fertiliteten paverkas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur man anvander Gelaspan

Lakaren ger dig Gelaspan endast om behandling med preparat som kallas kristalloider ensamt inte
anses tillracklig.

Lakaren justerar noga dosen av Gelaspan for att forebygga vatskedverbelastning. Detta galler speciellt
om du har problem med lungorna, hjértat eller cirkulationen.

Dosering
Gelaspan ges intravendst, d.v.s. genom dropp.

Vuxna
Hur stor méangd du far och under hur lang tid beror pa hur mycket blod eller vétska du har forlorat och
pa ditt tillstand.

Lakaren kommer att utfora tester (t.ex. pa ditt blod och blodtryck) under behandlingen och dosen av
Gelaspan kommer att anpassas efter dina behov. Vid behov kan du &ven ges blod eller packade réda
blodkroppar.

Anvandning for barn

Det finns endast begransade data om anvéndning av detta ldkemedel hos barn. Lakaren ger detta
lakemedel till barn endast om det anses vara nddvandigt med tanke pa barnets tillfrisknande. | dessa
fall tas barnets kliniska tillstand i beaktande och behandlingen 6vervakas speciellt noga.

Om du har fatt for stor mangd av Gelaspan

En 6verdos av Gelaspan kan orsaka for stor blodvolym i kroppen (hypervolemi) och
vatskedverbelastning som kan paverka hjart- eller lungfunktionen.

Du kan uppleva huvudvérk och andningssvarigheter.

Vid fall av 6verdosering kommer lakaren att vidta nddvandiga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Alla plasmaersattningsmedel innebar en liten risk for allergiska reaktioner som oftast &r lindriga eller
mattliga, men som i mycket fa fall aven kan bli allvarliga. Sddana reaktioner antas vara vanligare hos
patienter med kanda allergiska tillstdnd sasom astma. Av denna orsak kommer sjukvardspersonalen att
observera dig noggrant, sarskilt i borjan av infusionen.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av féljande biverkningar ska du
omedelbart kontakta lakare:



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- allergiska (anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner, sdsom andningssvarigheter, vasande andning,
illamaende, krakningar, yrsel, svettning, tryckande kansla i brostkorgen eller strupen, buksmartor,
svullnad av hals och ansikte.

Infusionen ska omedelbart avbrytas och du ska ges nédvandig vard vid fall av en allergisk reaktion
(se &ven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvander Gelaspan”, sarskilt for allergier som
involverar allergenet galaktos-a-1,3-galaktos (alfa-gal), rott kott och indlvsmat).

Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- minskat antal réda blodkroppar och proteiner i blodet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- blodet koagulerar inte lika bra som tidigare och du kanske mérker att du bléder mer &n tidigare.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- hjértklappning

- lagt blodtryck

- feber, frossbrytningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- illaméende, krakningar, buksmartor
- minskad syrehalt i blodet som kan orsaka yrsel.

Ytterligare biverkningar hos barn
Det finns inga uppgifter om eventuella skillnader i biverkningar hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gelaspan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.

Anvénd inte Gelaspan om du mérker att:
- lésningen &r grumlig eller missfargad
- foérpackningen lacker.

Oppnade eller delvist anvanda Gelaspan-forpackningar ska kasseras. Delvist anvanda flaskor eller
pasar ska inte kopplas igen till infusionsaggregatet.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
De aktiva substanserna ér:

1000 ml 16sning innehaller:

Succinylerat gelatin (=modifierat gelatin, flytande) 40,0 g
Natriumklorid 555 ¢
Natriumacetattrinydrat 327 ¢
Kaliumklorid 0,30 g
Kalciumkloriddihydrat 0,15 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,20 g
Elektrolytkoncentrationer

Natrium 151 mmol/I
Klorid 103 mmol/l
Kalium 4 mmol/Il
Kalcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/l
Acetat 24 mmol/I

Ovriga innehallsdmnen ar:
Vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid (fér pH justering) och saltsyra, utspadd (fér pH
justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Gelaspan infusionsvatska, 16shing ges som intravendst dropp (i en ven).

Klar, farglos eller svagt gulaktig steril 1dsning.

Gelaspan infusionsvatska finns i:

- LDPE-flaskor (Ecoflac plus) som innehaller 500 ml i férpackningar med 10 x 500 ml

- Plastpasar (Ecobag) (icke-PVC) som &r forseglade med gummipropp och innehaller 500 ml i
forpackningar med 20 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress
34209 Melsungen, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:

B. Braun Medical AB
Box 110



182 12 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00
E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-09-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
Gelaspan far inte infunderas genom samma infusionsslang med blod eller blodprodukter (packade
blodkroppar, plasma och plasmafraktioner).

Da man kompenserar allvarliga blodforluster med infusion av stora mangder Gelaspan, maste
hematokrit- och elektrolytvardena 6vervakas. Hematokritvardet ska inte sjunka under 25 %. Hos aldre
eller kritiskt sjuka patienter ska det inte sjunka under 30 %.

Likval ska dilutionseffekten pa koagulationsfaktorerna observeras, sarskilt hos patienter med
hemostasstorningar.

Eftersom produkten inte ersatter plasmaproteinforlust, rekommenderas att
plasmaproteinkoncentrationerna kontrolleras.

Vid allvarliga, akuta situationer kan Gelaspan ges snabbt genom tryckinfusion, 500 ml administreras
pa 5-10 minuter, till dess tecken pa hypovolemi har férsvunnit.

Da Gelaspan administreras snabbt kan det varmas upp till hogst 37 °C fore infusion.

Vid tryckinfusion, som kan vara nédvandigt vid akuta livshotande situationer, ska all luft avlagsnas
fran behallaren och infusionsaggregatet innan lésningen administreras. Pa sa satt undviks risken for
luftemboli som annars kan vara foérknippad med infusionen.

Paverkan pa laboratorieprov

Laboratorieblodprov (blodgrupper eller olampliga antikroppar) kan utforas efter Gelaspaninfusioner.
Det rekommenderas dnda att blodprovet tas fore Gelaspaninfusionen for att undvika att tolkningen av
resultaten inte paverkas.

Gelaspan kan ge felaktiga forhojda resultat i foljande klinisk-kemiska test:
- sdnkan,

- specifika vikten for urin,

- ospecifika proteinbestdmningar, t.ex. biuretprovet.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.




