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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

Gelaspan 4% Skidums infuzijam

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

e  Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e  Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

e Janoverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Gelaspan un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Gelaspan lietosanas
3. Ka lietot Gelaspan

4. Iespg&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Gelaspan

6. Sikaka informacija

1. Kasir Gelaspan un kadam noliikam to lieto
Gelaspan ir ta sauktais plazmas tilpuma aizstajéjs. Tas nozimé, ka tas aizstaj asinsvados zuduso skidrumu.

Gelaspan izmanto:

e asins un organisma Skidrumu aizstasanai, kas zudusi, pieméram, p&c operacijas, nelaimes gadijuma vai
apdegumiem. NepiecieSamibas gadijuma to var apvienot ar asins parliesanu;

e zema asinsspiediena (hipotensijas) noveérSanai, kas var rasties spinalas vai epiduralas anestgzijas laika,
vai ja paredzams bitisks asins zudums kirurgiskas iejauksanas laika;

e cirkulgjosa asins tilpuma papildinasanai kopa ar citiem infiiziju $kidumiem, piemeéram, maksligas
asinsrites aparata izmantoSanas laika.

2. Kas Jums jazina pirms Gelaspan lietoSanas

Nelietojiet Gelaspan $§ados gadijumos:

e ja Jums ir alergija pret Zelatinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

e ja Jums ir alergija pret alergénu, ko sauc par galaktozi a 1,3 galaktozi (alfa Gal), vai pret sarkano galu
(z1dttaju galu) vai subproduktiem;

jaJums ir parak liels cirkul&josas asins tilpums;

ja Jums organisma ir parak daudz Gidens;

ja Jums ir noteikta veida sirds mazspéja (akiita sastréguma sirds mazspgja);

ja Jums ir patologiski augsts kalija limenis asinis.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Gelaspan lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ltdzu, informgjiet arstu

e Ja Jums ir alergiskas slimibas, piem&ram, astma. Sada gadijuma Jums var bit lielaka alergiskas reakcijas

iesp&jamiba.
e Sados gadijumos Jis nedrikstat sanemt Gelaspan, jo ir iesp&jamas krusteniskas reakcijas:
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- ja Jus zinat, ka Jums ir alergija pret sarkano galu (ziditaju galu) vai subproduktiem;
- ja Jums ir bijis pozitivs analizes rezultats, nosakot antivielas (IgE) pret alergénu alfa Gal.

Jiisu arsts Tpasi pariipesies situacija, ja Jums ir:

e sirdsdarbibas traucgjumi;

e augsts asinsspiediens;

e Skidrums plausas;

e smagi nieru darbibas traucgjumi.

Liela skidruma daudzuma ievadiSana intravenozas pilieninfuzijas veida var pasliktinat Jiisu veselibas
stavokli.

Arsts ieveros piesardzibu arT §ada gadijuma:

® ja Jums ir izteikti paaugstinats natrija vai hlorida Ilimenis asinis;

® ja Jums ir Udens un salu aizture, kas var but saistita ar audu tusku;

e ja asinis ir parak daudz kalija vai ja lietojat vai sanemat zales, kas lick saglabat kaliju;
e ja Jums ir smagi asins recé$anas traucgjumi;

® ja Juis esat gados vecaks cilveks.

Gelaspan ievadiSanas laika tiks kontroléts Jusu asins sastavs. Ja nepiecieSams, arsts var Jums nozimét art
citas zales, piemé&ram, salu un skidrumu ievadiSanu.

Beérni
Pieredze, lietojot Gelaspan bérniem, ir pavisam neliela. Tadg] arsts $is zales bérniem lietos tikai tada
gadijuma, ja uzskatis to par absoliiti nepiecieSamu.

Laboratorijas testu rezultati
Pirms Gelaspan ievadi$anas arsts var panemt asins vai urina paraugus. Tas nepieciesams tapéc, ka dazu
laboratorijas testu rezultati var mainities pec So zalu ievadiSanas un tap&c nav ticami.

Citas zales un Gelaspan

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, tai skaita par
zaleém, ko var iegadaties bez receptes.

Jo Tpasi arstam jazina, vai JUs lietojat vai sanemat zales, kuras Jums izraisa natrija aizturi (pieméram,
spironolaktonu, triamterénu, amiloridu; AKE inhibitorus, piemé&ram, kaptoprilu vai enalaprilu
kortikosteroidus, pieméram, kortizonu, vai nesteroidie pretiekaisuma Iidzeklus, piem&ram, diklofenaku).
Vienlaiciga lietosana ar §Tm zalém var izraistt roku, plaukstu, kaju un pedu pietikumu (tiisku). Informgjiet
arstu, ja lietojat zales, kas liek Jums zaudét kaliju, pieméram, urindzenosos lidzeklus.

Griitnieciba un baros$ana ar kriuti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Ja JUs esat griitniece, informgjiet arstu. Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika, jo ir iesp&jamas alergiskas
reakcijas. Tomer arsts var izlemt ievadit Jums §Ts zales arkartas situacijas.

Barosana ar kriti

Ja barojat bérnu ar kriti, informgjiet arstu. Dati par o zalu izdaliSanos cilveka piena ir ierobezoti. Arsts
izlems, vai partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar §Tm zalém, izvert&jot kriits baroSanas
ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas Jums.

Fertilitate
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Dati par $o zalu ietekmi uz cilvéka vai dzivnieku fertilitati nav pieejami. Tomér, nemot véra $o zalu
sastavdalu Ipasibas, ir maz ticams, ka tas varetu ietekmet fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Sis zales neietekm@ sp&ju vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus.

3. Kalietot Gelaspan

Arsts Jums ievadis Gelaspan tikai tad, ja uzskats, ka citas zales, ko sauc par kristaloidiem, nav pietickami
iedarbigas.

Arsts riipigi pielagos Gelaspan devu, lai nepielautu skidruma parslodzi. Tas tiks darits Tpasi riipigi, ja Jums ir
plausu vai sirds, vai asinsrites slimibas.

Devas
Gelaspan ievada intravenozi, t. i., pilieninfuzijas veida véna.

Pieaugusie
Ievaditais daudzums un ilgums biis atkarigs no ta, cik daudz asinu vai Skidruma Jus biisiet zaudg;jis, ka arT no
Jusu stavokla.

ArstéSanas laika arsts veiks izmekl&jumus (piem&ram, asins analizes un asinsspiediena mérisanu) un atkariba
no Jisu vajadzibam pielagos Gelaspan devu. Ja nepiecie$sams, Jums var veikt arT asins vai sarkano asins §tinu
masas parlieSanu.

LietoSana bérniem

Pieredze, lietojot §is zales berniem, ir pavisam neliela. Arsts §Ts zales lietos tikai tada gadijuma, ja uzskatis
tas par absoltiti nepiecieSamam Jisu bérna atveseloSanas procesam. Tada gadijuma tiks nemts vera kliskais
stavoklis, un terapija tiks uzraudzita Tpasi rapigi.

Ja esat saneémis Gelaspan vairak neka noteikts

Gelaspan pardozeSana var izraisit parak lielu asins tilpumu (hipervolémiju), un Skidruma parslodzi, kas var
ietekmét sirds un plausu darbibu.

Var bt galvassapes un apgriitinata elpoSana.

Ja biis notikusi pardozesana, arsts nodroSinas Jums nepiecieSamo arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Visu plazmas aizstajéju ievadiSanas gadijuma ir neliels alergisku reakciju risks. Sis reakcijas parsvara ir
vieglas vai vid&ji smagas, bet dazos gadijumos var kliit smagas. Uzskata, ka $adas reakcijas biezak rodas
pacientiem ar zinamam alergiskam slimibam, pieméram, astmu. ST iemesla dé| veselibas apriipes specialists
JUs ripigi uzraudzis, 1pasi inflizijas sakuma.

Talak minétas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja rodas kada no §im blakusparadibam,
nekavejoties konsultejieties ar arstu.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):
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alergiskas (anafilaktiskas/anafilaktoidas) reakcijas, tostarp, pieméram, apgriitinata elpoS$ana, sécosa elpoSana,
slikta diiSa, vemsana, reibonis, sviSana, spiediena sajiita kritis vai rikl€, sapes védera, kakla un sejas
pietiikums.

Alergiskas reakcijas raSanas gadijuma infuzija nekavgjoties tiks partraukta un Jis sanemsiet visu
nepieciesamo arstéSanu (skatit ari 2. punktu ,,Kas Jums jazina pirms Gelaspan lietosanas”, jo ipasi attieciba
uz alergijam, kuras ir iesaistits alergéns ar nosaukumu galaktoze o 1,3 galaktoze (alfa Gal) — pret sarkano
galu vai subproduktiem).

Citas blakusparadibas var bt §adas:

Loti biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):
e sarkano asins $iinu un proteinu daudzuma samazinasanas asinis.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):
e asinis var nesarecét tikpat labi, ka ieprieks, un Jums var bt stipraka asinoSana.

Loti reti: (var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvékiem):
e sirdsdarbibas paatrinasanas;

e zems asinsspiediens;

e drudzis, drebuli.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o slikta dusa, vemsSana, sapes vedera;
e skabekla daudzuma samazinasanas asinis, kas var izraisit reiboni.

Papildu blakusparadibas berniem
Dati par atSkirigam blakusparadibam b&rniem nav pieejami.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi

Zalu valsts agenturai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Gelaspan

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Nesasaldgt.
Nelietojiet §is zales, ja pamanat:

e  Skiduma dulkainibu vai krasas izmainas;
e noplidi no iepakojuma.

leprieks atverti vai dal&ji izlietoti Gelaspan iepakojumi jaizmet. Dalgji izlietotas pudeles vai maisus nedrikst
pievienot atkartoti.
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Gelaspan satur
Aktivas vielas:

1 000 ml skiduma sastavs:

Sukciniléts zelatins (modificéts, skidra forma) (Gelatina) 40,09
Natrija hlorids (Natrii chloridum) 5559
Natrija acetata trihidrats (Natrii acetas trihydricus) 3,279
Kalija hlorids (Kalii chloridum) 0,30g
Kalcija hlorida dihidrats (Calcii chloridum dihydricum) 0,15¢

Magnija hlorida heksahidrats (Magnesii chloridum hexahydricum) 0,20 g

Elektrolitu koncentracija

Natrijs 151  mmol/l
Hlorids 103 mmol/l
Kalijs 4 mmol/I
Kalcijs 1 mmol/I
Magnijs 1 mmol/Il
Acetats 24 mmol/l

Citas sastavdalas ir:
adens injekcijam, atSkaidita salsskabe (pH pielagosanai) un natrija hidroksids (pH pielagosanai).

Gelaspan argjais izskats un iepakojums
Gelaspan ir skidums inflizijam, kuru ievada intravenozas pilieninfuizijas veida (pilinot véna).

Tas ir dzidrs bezkrasains vai viegli iedzeltens, sterils skidums.

Gelaspan piegada:

e  zema blivuma polietiléna “Ecoflac plus” pudelgs, saturs: 500 ml;
pieejams iepakojumos pa 10 x 500 ml.

e Plastmasas maisos “Ecobag” (ne-PVH), kas noslégtas ar gumijas aizbazni; saturs: 500 ml.
Pieejams iepakojumos pa 20 x 500 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Vacija

Pasta adrese
34209 Melsungen

Talrunis: +49-5661-71-0
Fakss: +49-5661-4567
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Razotajs, kas atbildigs par sérijas izlaidi Lielbritanija

B. Braun Medical Limited
Brookdale Road
Thorncliffe Park Estate
Chapeltown

Sheffield

S35 2PW

Lielbritanija

Parstavis Latvija

B. Braun Medical SIA
Riga, Udelu iela 16
Tel. 67819549

Fakss: 67819547

Sis zales Eiropas Ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslésung

Belgija Isogelo oplossing voor infusie, solution pour
perfusion, Infusionsldsung

Bulgarija Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Cehija Gelaspan 4%

Vacija Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionslésung

Danija Gelaspan

Igaunija Gelaspan infusioonilahus 4%

Griekija Gelaspan solution for Infusion 4%

Spanija Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Francija Gelaspan, solution pour perfusion

Ungarija Gelaspan 4% oldatos infuzio

Irija Gelaspan Solution for Infusion

Italija Gelaspan

Lietuva Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Luksemburga Gelafundin ISO 40mg/ml Infusionsldsung

Latvija Gelaspan 4% $kidums infuzijam

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Norvégija Gelaspan

Niderlande Gelaspan, oplossing voor infusie

Portugale Gelaspan

Polija Gelaspan

Rumanija Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Zviedrija Gelaspan

Slovénija Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovakija Gelaspan 4%

Apvienota Karaliste (Ziemelirija)

Gelaspan solution for infusion

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita: 2023.gada aprili

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
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Piesardziba lietosana
Gelaspan nedrikst ievadit, izmantojot vienu un to pasu infizijas sist€ému, kopa ar asinim vai asins produktiem
($tinu masu, plazmu un plazmas frakcijam).

Ja smaga asins zuduma kompenséSanas laika infiizijas veida ievada lielu daudzumu Gelaspan, jauzrauga
hematokrita vértiba un elektrolitu koncentracija. Hematokrita vértiba nedrikst pazeminaties zem 25 %.
Gados vecakiem un kritiski slimiem pacientiem ta nedrikst pazeminaties zem 30 %.

Tapat $adas situacijas janovero atSkaidisanas ietekme uz asinsreces faktoriem, Tpasi pacientiem ar jau
esoSiem hemostazes traucgumiem.

Ta ka 8is preparats neaizvieto zaudétas asins plazmas olbaltumvielas, ieteicams parbaudit plazmas
olbaltumvielu koncentraciju.

Smagos, akiitos gadijumos Gelaspan var strauji ievadit spiediena inflizijas veida, proti, var ievadit 500 ml
5-10 min laika, I1dz izzGid hipovolémijas pazimes.

Pirms atras infiizijas Gelaspan var uzsildit [idz ne vairak ka 37 °C temperatirai.

Spiediena infuzijas gadijuma, kas var biit nepiecie$ama, sniedzot neatlieckamo palidzibu dzivibai bistamas
situacijas, pirms $kiduma ievadiSanas no iepakojuma un no infiizijas komplekta jaizvada viss gaiss. Tas
nepiecieSams, lai izvairitos no gaisa embolijas riska, kas pretgja gadijuma var bt saistits ar infuziju.

letekme uz laboratoriskajam analizem

P&c Gelaspan infuzijam ir iesp&jams veikt laboratoriskas asins analizes (noteikt asins grupu vai nepastavigi
esosas antivielas). Tomér, lai izvairitos no ietekmes uz rezultatu interpretésanu, asins paraugus ieteicams
nemt pirms Gelaspan infiizijas.

Gelaspan var ietekmét $adas kliniski-kimiskas analizes, izraisot kltidaini augstas vertibas:
— eritrocitu grimsanas atrums;
— urina specifiskais blivums;
— nespecifiskas olbaltumvielu analizes, pieméram, Biureta metode.

Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma del $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.



