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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Gelofusine er en sakaldt plasma-volumen-erstatning. Det betyder, at det erstatter mistet vaeske fra kredslgbet.
Gelofusine anvendes til

- aterstatte blod og kropsvaesker, som er mistet som fglge af f.eks. operation, ulykke eller forbraending. Hvis det er ngdvendigt, kan det gives sammen
med blodtransfusioner.

- at forebygge lavt bldotryk (hypotension), som kan forekomme nar du far spinal- eller epiduralbedgvelse eller pa grund af truende alvorligt blodtab under

kirurgisk behandling.
- atfylde kredslebsvolumen op under brug af f.eks hjerte-lungemaskine i kombination med andre vaesker til infusion.

2. Det skal du vide om Gelofusine

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Gelofusine
- hvis du er allergisk over for gelatine eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gelofusine (angiveti afsnit 6).
- hvis du er allergisk over for et allergen som kaldes
"galactose-o-1,3-galactose (alpha-gal)” eller over for redt ked
(ked fra pattedyr) og slagteaffald
- hvis din blodmaengde i kredslabet er for stor
- hvis du har for meget vaeske i kroppen
- hvis du har visse typer hjertesvigt (akut kongestivt hjertesvigt)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Gelofusine.

Fortzel det til leegen
e hvis du har en allergisk sygdom sasom astma, kan du have en stgrre risiko for at fa en allergisk reaktion.
Ifglgende tilfeelde ma du ikke blive behandlet med Gelofusine pa grund af mulige krydsreaktioner:

- hvis du ved, at du er allergisk over for rodt ked (ked fra pattedyr) eller slagteaffald

- hvis du er blevet testet positiv for antistoffer (IgE) over for allergenet alpha-gal.

Laegen vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Gelofusine hvis du har:

— problemer med hjertet

- forhgjet blodtryk

- vandilungerne

- alvorlige nyreproblemer.

Indgift af store maengder vaesker gennem et drop i en blodare kan forvaerre din tilstand.

Laegen vil ogsa udvise ekstra forsigtighed

- hvis du har en kraftig stigning af natrium eller chlorid i dit blod

- hvis du tilbageholder vand og salti kroppen, som kan veere forbundet med haevelse af vaev
- hvis dit blods evne til at stgrkne er steaerkt nedsat

- hvis du er eldre

Under behandlingen med Gelofusine vil dine blodkomponenter blive overvaget. Hvis det er ngdvendigt, kan din lage ogsa give dig andre leegemidler som
salte og vaesker.

Born
Der er kun lidt erfaring med brugen af Gelofusine hos bgrn. Laegen vil kun give dette leegemiddel til barn,
nar det er absolut ngdvendigt.



Laboriatoriepraove resultater
Din laege kan tage blod- eller urinpraver, for de giver dig Gelofusine. Dette er fordi, at nogle
laboratorieprave resultater kan pavirkes, efter du har modtaget dette leegemiddel og er derfor upalidelige.

Brug af anden medicin sammen med Gelofusine
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Det er seerlig vigtigt, at din laege ved om du tager eller far medicin, der tilbageholder natrium i kroppen (f.eks. spironolacton, triamteren, amilorid, ACE-
haemmere sasom captopril eller enalapril, kortikosteroider

sasom kortison eller non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) sasom diclofenac). Samtidig behandling med disse leegemidler kan fare til
haevelse af arme, hander, ben og fodder (gdem).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du far dette leegemiddel.

Graviditet
Du skal fortzelle det til leegen, hvis du er gravid. Pa grund af risikoen for allergiske reaktioner, skal anvendelsen af dette leegemiddel undgas under
graviditet. Din leege kan dog give dig dette leegemiddel i ngdsituationer.

Amning

Hvis du ammer, skal du fortaelle det til leegen. Der er begraenset information om udskillelse af dette legemiddel i modermalk, men baseret pa dets kemiske
karakteristika, er det det usandsynligt at det udskilles

i modermalk. Din leege vil beslutte, om du skal afbryde amningen eller afbryde behandlingen med dette leegemiddel under hensyntagen til fordelene ved
amning for barnet og fordelen ved behandling af dig selv.

Frugtbarhed
Der eringen data hvad angar virkningen af dette leegemiddel pé frugtbarheden hos mennesker og dyr. Pa
grund afindholdsstoffernes art er det imidlertid usandsynligt, at det vil pavirke frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Gelofusine

Din leege vil kun give dig Gelofusine, hvis de mener, at andre produkter, kaldet krystalloider, ikke er tilstraekkelige alene.

Din leege vil omhyggeligt justere dosen af Gelofusine for at forhindre overbelastning med vaeske. Dette vil blive gjort specielt, hvis du har problemer med
dine lunger eller med dit hjerte eller kredslgbet.

Dosering
Gelofusine gives i en blodare, dvs. gennem et drop.

Voksne
Hvor meget du skal have og i hvor lang tid, athaenger af hvor meget blod eller vaeske, du har mistet og af din tilstand.

Laegen vil foretage undersggelser (blodprever og blodtryk for eksempel) under din behandling, og dosis af Gelofusine vil blive justeret svarende til dine
behov. Hvis det bliver ngdvendigt, vil du ogsa fa blod eller pakkede rade blodlegemer.

Brug til born

Der er kun begranset erfaring med anvendelsen af dette leegemiddel til barn. Din laege vil kun give dette leegemiddel, hvis leegen skenner, at det er vigtigt
for barnets helbredelse. I disse tilfaelde vil den kliniske tilstand blive taget med i overvejelserne og behandlingen vil blive ngje overvaget.

Hvis du har faet for meget Gelofusine

En overdosis af Gelofusine kan medfgre et forhgjet blodvolumen (hypervolaemi) og overbelastning med vaeske, der kan pavirke din hjerte- og
lungefunktion.

Du kan opleve hovedpine eller problemer med vejrtreekningen.

Hvis du far en overdosis, vil din leege give dig den ngdvendige behandling.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alle plasmasubstitutter indebaerer en lille risiko for allergiske reaktioner, som for det meste er milde eller moderate, men de kan i meget fa tilfelde ogsa

blive alvorlige. Sddanne reaktioner antages at vaere hyppigere hos patienter med kendte allergiske tilstande som astma. Af den grund vil du vaere under
ngje observation af en sundhedsperson, iszri starten af infusionen.

Folgende bivirkninger kan blive alvorlige. Hvis nogle af falgende bivirkninger opstar, skal du straks opsage en lege:
Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- allergiske (anafylaktiske/anafylaktoide) reaktioner herunder f.eks. vejrtraekningsbesvaer, hvasende vejrtraekning, kvalme, opkastning, svimmelhed,
svedtendens, taethed for bryst og hals, mavesmerter, haevelse af hals og ansigt, redme, udslaet




Hvis der opstar en allergisk reaktion, vilinfusionen blive stoppet gjeblikkeligt og du vil fa den ngdvendige behandling (se ogsa afsnit 2 “Det skal du vide om
Gelofusine”, iseer om allergier, som involverer allergenet kaldet galactose-a-1,3-galactose (alpha-gal), redt ked og slagteaffald).

Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- nedsat antal rede blodlegemer og proteineri dit blod

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- dit blod vil muligvis ikke stgrkne sa godt som fgr, og du kan maske bemarke gget bledning

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
- hurtig puls

- lavt blodtryk

- feber, kulderystelser

Ukendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
- mavesmerter
- etfaldiiltiditblod, som kan gere dig svimmel

Yderligere bivirkninger hos bgrn
Der foreliggeringen data vedrgrende en forskel i bivirkninger hos bgrn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Infusionen skal administreres umiddelbart efter, at beholderen er forbundet til infusionssattet.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.

Dette produkt leveres i beholdere, der kun er til éngangsbrug. Ubrugt indhold fra en anbrudt beholder skal kasseres og ma ikke opbevares til senere
anvendelse. Tilslut ikke delvist brugte beholdere igen.

Ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs eller let gullig og beholderens lukkeanordning er ubeskadiget.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Gelofusine indeholder:
- Aktive stoffer: succinyleret (modificeret, flydende) gelatine og

natriumchlorid.
1.000 ml af oplgsningen indeholder: 40,09
Succinyleret (modificeret, flydende) gelatine
Natriumchlorid 70g

Elektrolytkoncentration:
Natrium 154 mmol
Chlorid 120 mmol

- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, saltsyre
(til pH-justering) og natriumhydroxid (til pH-justering).

Fysisk-kemiske forhold
pH 7,4+0,3
Osmolaritet 274 mOsm/(

Udseende og pakningsstarrelser
Gelofusine er en infusionsvaeske, oplgsning til infusion gennem et intravengst drop (drop i en vene).

Det er en klar, farvelgs eller let gullig, steril oplgsning.

Det fas i polypropylenflasker (Ecobag) med 500 mli pakninger med 20 stk.
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