Bipacksedel: Information till anvéandaren
Gelofusine infusionsvatska, l6sning

succinylerat gelatin (modifierat gelatin, flytande)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Gelofusine ar och vad det anvéands for

Vad du behodver veta innan du anvander Gelofusine
Hur man anvénder Gelofusine

Eventuella biverkningar

Hur Gelofusine ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Gelofusine &r och vad det anvands for

Gelofusine &r ett sa kallat volymersattningsmedel for plasma. Detta innebér att det ersétter forlorad
vatska i blodcirkulationen.

Gelofusine anvands for att

2.

ersatta blod och kroppsvatska som forlorats till féljd 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 epiduralbeddvning
eller pa grund av risk for omfattande blodférlust i samband med Kirurgi.

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

Vad du behover veta innan du anvander Gelofusine

Anvand inte Gelofusine

om du &r 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 indlvsmat

om din cirkulerande blodvolym &r for stor

om du har 6verflodig vétska i kroppen

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska innan du far Gelofusine.

Tala om for lakaren

om du har en allergisk sjukdom sasom astma. Du kan da lépa storre risk for att utveckla en
allergisk reaktion.

Pa grund av risken for eventuella korsreaktioner ska Gelofusine inte ges till dig i foljande fall

om du vet att du &r allergisk mot rott kétt (kott fran daggdijur) eller indlvsmat
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- om du har fatt ett positivt testresultat for antikroppar (IgE) mot allergenet alfa-gal.

Lakaren iakttar sarskild forsiktighet om du lider av:

- hjéartsjukdom

- hogt blodtryck

- vatska i lungorna

- svar njursjukdom.

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

Lakaren ordinerar preparatet med forsiktighet:

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

- om vatten och salter ansamlas i kroppen vilket kan orsaka svullnad i vavnaderna
- om blodets koaguleringsformaga ar betydligt nedsatt

- omdu &r &ldre.

Under behandling med Gelofusine dvervakas blodets sammansattning. Vid behov kan lakaren dven ge
dig andra lakemedel, sdsom salter och vitskor.

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

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

Andra lakemedel och Gelofusine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven recerpfria 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 sasom 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).

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

Graviditet
Tala om for ldkaren om du &r gravid. Anvandning av Gelofusine ska undvikas under graviditeten pa
grund av eventuella allergiska reaktioner. Lakaren kan dock ge dig detta lakemedel i nédsituationer.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar. Det finns begrénsad information om utséndring av detta lakemedel
i brostmjolk, men baserat pa dess kemiska egenskaper &r det osannolikt att det passerar 6ver 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.

Fertilitet
Det finns ingen information om effekten av detta lakemedel pa fertiliteten hos manniskor eller djur.
Baserat pa egenskaperna av de ingdende &mnena &r 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 Gelofusine

Lakaren ger dig Gelofusine endast om behandling med preparat som Kkallas kristalloider ensamt inte
anses tillracklig.

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

Dosering
Gelofusine ges intravendst, dvs. genom dropp.

Vuxna
Hur stor mangd 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
Gelofusine kommer att anpassas efter dina behov. Vid behov kan du dven ges blod eller packade roda
blodkroppar.

Anvéandning for barn

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

Om du anvant for stor mangd av Gelofusine
En dverdos av Gelofusine kan orsaka for stor blodvolym i kroppen (hypervolemi) och
vatskedverbelastning som kan paverka hjart- eller lungfunktionen.

Du kan uppleva huvudvark och andningssvarigheter.
Vid fall av 6verdosering kommer ldkaren att vidta nodvandiga 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 plasmaerséttningsmedel innebdr en liten risk for allergiska reaktioner som oftast ar lindriga eller
mattliga, men som i mycket fa fall d&ven kan bli allvarliga. Sadana reaktioner antas vara vanligare hos
patienter med kanda allergiska tillstand sasom astma. Av denna orsak kommer sjukvardspersonalen att
observera dig noggrant, sérskilt i borjan av infusionen.

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

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

Infusionen ska omedelbart avbrytas och du ska ges nédvandig vard vid fall av en allergisk reaktion (se

aven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvénder Gelofusine”, sarskilt for allergier som

involverar allergenet galaktos-a-1,3-galaktos (alfa-gal), rott kott och indlvsmat).

Ovriga biverkningar inkluderar:



Mycket vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- minskat antal roda blodkroppar och proteiner i blodet.

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

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- hjartklappning

- lagt blodtryck

- feber, frossbrytningar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
- illamaende, 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gelofusine ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

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

Anvénd inte detta lakemedel om du marker
o grumlighet eller missfargning av I6sningen
o att forpackningen har lackt.

Tidigare oppnad eller delvis anvand forpackning av Gelofusine ska kasseras. Delvis anvanda pasar ska
inte ateranslutas.

Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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Innehéallsdeklaration

— De aktiva substanserna &r succinylerat gelatin (modifierat gelatin, flytande) och natriumklorid
1000 ml av losningen innehaller:
succinylerat gelatin (modifierat gelatin, flytande) 40,0¢g

natriumklorid 7049
Elektrolythalter:

natrium 154 mmol
klorid 120 mmol

- Ovriga innehéllsamnen ar vatten for injektionsvatskor, saltsyra (for reglering av pH) och
natriumhydroxid (for reglering av pH).

Fysikalisk-kemiska egenskaper
pH 74+0,.3
osmolaritet 274 mOsm/I
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gelofusine dr en infusionsvétska, Isning som ges genom intravendst dropp (dropp i en ven).

Gelofusine ar en Klar, farglos eller svagt gulaktig steril 16sning.

Det finns att fa i:

e polyetenflaskor (Ecoflac) pa 500 ml i forpackningar med 10 flaskor

e polypropenpasar (Ecobag) pa 250 ml och 500 ml i férpackningar med 20 pasar
e polypropenpasar (Ecobag) pa 1000 ml i férpackningar med 10 pésar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Tyskland

Information l&mnas av:

B. Braun Medical AB

Box 110
182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-02
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