INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Gelaspan infusionsveeske, oplgsning

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Gelaspan er en sakaldt plasmavolumen-erstatning. Det betyder, at det erstatter mistet vaeske fra dine blodkar.

Gelaspan anvendes til:

e aterstatte blod og kropsveaesker, som er mistet som folge af f. eks. operation, ulykke eller forbraending.
Hvis det er ngdvendigt, kan det gives sammen med blodtransfusioner.

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

o at fylde kredslgbsvolumen op under brug af f.eks. hjerte-lungemaskine i kombination med andre vaesker
til infusion.

2. Det skal du vide om Gelaspan

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

Du ma ikke fa Gelaspan

e hvis du er allergisk over for gelatine eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
afsnit 6)

e hvis du er allergisk over for et allergen som kaldes “galactose-a-1,3-galactose (alpha-gal)” eller over for

redt ked (ked fra pattedyr) og slagteaffald

hvis din blodmangde i kredslgbet er for stor

hvis du har for meget vaeske i kroppen

hvis du har visse typer hjertesvigt (akut kongestiv hjertesvigt)

hvis du har et unormalt hgjt indhold af kalium i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Gelaspan.
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Forteel det til legen

e hvis du har en allergisk sygdom sasom astma, fordi du kan have en starre risiko for at fa en allergisk
reaktion.

o | fglgende tilfzlde ma du ikke blive behandlet med Gelaspan pa grund af mulige krydsreaktioner:
- hvis du ved, at du er allergisk over for radt 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, hvis du har:

e hjerteproblemer

o forhgjet blodtryk

e vand i lungerne

e alvorlige nyreproblemer.

Ved at give store maengder vaeske gennem et intravengst drop kan din tilstand forveerres.

Leagen vil ogsa udvise forsigtighed

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

¢ hvis du tilbageholder vand og salt i kroppen, som kan vere forbundet med havelse af vaev

e hvis du har for meget kalium i blodet, eller hvis du tager eller far medicin, der far dig til at tilbageholde
kalium

e hvis dit blods evne til at starkne er alvorligt nedsat

e hvis du er &ldre.

Under behandlingen med Gelaspan vil dine blodkomponenter blive overvaget. Hvis det er ngdvendigt, kan
leegen ogsa give dig andre leegemidler sésom salte og vesker.

Bgrn
Der er kun ringe erfaring med anvendelse af Gelaspan til bgrn. Laegen vil kun give dette leegemiddel til barn,
nar det er absolut ngdvendigt.

Laboriatorieprgve resultater
Leagen kan tage blod- eller urinpraver, for du far Gelaspan. Dette er fordi, at resultaterne pa nogle
laboratorieprgver kan pavirkes, efter du har faet dette leegemiddel, og derfor kan vaere upalidelige.

Brug af andre legemidler sammen med Gelaspan
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, eller for nylig har taget
andre leegemidler. Dette galder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Leaegen skal iser vide det, hvis du tager eller far anden medicin, som bevirker, at du tilbageholder natrium
(f.eks. spironolacton, triamteren, amilorid, ACE-ha&mmere som captopril eller enalapril, kortikosteroider
sasom kortison eller non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler sasom diclofenac). Samtidig
administration med disse lsegemidler kan fare til haevelse af arme, hander, ben og fadder (gdem). Desuden
bedes du fortzelle det til leegen, hvis du tager leegemidler, der far dig til at miste kalium, sdsom medicin, der
gger vandtab.

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

Graviditet

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

Amning
Hvis du ammer, skal du fortealle det til legen. Der er begranset information om udskillelse af dette
legemiddel i modermalk. Laegen vil beslutte, om du skal afbryde amningen eller afbryde behandlingen med



dette legemiddel under hensyntagen til fordelene ved amning for barnet og fordelen ved behandling af dig
selv.

Fertilitet
Der er ingen data, hvad angar virkningen af dette l&egemiddel pa fertiliteten hos mennesker og dyr. Pa grund
af indholdsstoffernes art er det imidlertid usandsynligt, at det vil pavirke fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Gelaspan

Du vil kun fa Gelaspan, hvis l&egen mener, at andre produkter, kaldet krystalloider, ikke er tilstreekkelige
alene.

Laegen vil omhyggeligt justere dosen af Gelaspan for at forhindre overbelastning med vaske. Dette vil blive
gjort specielt, hvis du har problemer med dine lunger eller med dit hjerte eller cirkulation.

Dosering
Gelaspan gives i en blodare dvs. som et drop.

Voksne
Hvor meget du vil fa og i hvor lang tid afhaenger af, hvor meget blod eller veaeske, du har mistet og af din
tilstand.

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

Brug til bgrn

Der er kun begreenset erfaring med anvendelse af dette leegemiddel til bgrn. Leegen vil derfor kun give dette
leegemiddel, hvis leegen skanner, at det er vigtigt for barnets helbredelse. | disse tilfelde vil den kliniske
tilstand blive taget med i overvejelserne, og behandlingen vil blive ngje overvaget.

Hvis du har faet for meget Gelaspan

En overdosis af Gelaspan kan medfare et forhgjet blodvolumen (hypervolemi) og veeskeophobning, der kan
pavirke din hjerte- og lungefunktion.

Du kan opleve hovedpine eller problemer med vejrtreekningen.

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

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alle plasmasubstitutter indebeerer en lille risiko for allergiske reaktioner, som for det meste er milde eller
moderate, men de kan i meget fa tilfeelde ogsa blive alvorlige. Sadanne reaktioner antages at veere hyppigere
hos patienter med kendte allergiske tilstande som astma. Af den grund vil du vare under ngje observation af
en sundhedsperson, iszr i starten af infusionen.



Falgende bivirkninger kan blive alvorlige. Hvis nogle af falgende bivirkninger opstar, skal du straks
ops@ge en leege:

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o allergiske (anafylaktiske/anafylaktoide) reaktioner, herunder f.eks. besveeret vejrtreekning, hveesende
vejrtrekning, kvalme, opkastning, svimmelhed, svedudbrud, teethed i bryst eller svaelg, mavepine,
haevelse i hals og ansigt.

Hvis der opstar en overfglsomhedsreaktion, vil din infusion straks blive stoppet og du vil fa den ngdvendige

behandling (se ogsa afsnit 2 ”Det skal du vide om Gelaspan”, is&r om allergier, som involverer allergenet

kaldet galactose-a-1,3-galactose (alpha-gal), radt kad og slagteaffald).

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e nedsat antal rgde blodlegemer og proteiner i dit blod.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e dit blod vil muligvis ikke koagulere sa godt som fgr, og du kan maske bemzrke gget blgdning.

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

e lavt blodtryk

o feber, kulderystelser.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data):
o fglelse af at vaere syg, du bliver syg, mavesmerter
o cetfaldiiltiditblod, som kan gere dig svimmel.

Yderligere bivirkninger hos bgrn
Der foreligger ingen data vedrgrende en forskel i bivirkninger hos barn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med lzegen eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Gelaspan efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre pakning. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. M4 ikke nedfryses.

Brug ikke Gelaspan, hvis du bemeerker:
o uklarheder eller misfarvning af oplgsningen
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e at beholderen er utet.

Tidligere anbrudt eller delvist anvendt Gelaspan skal kasseres. Delvist brugte flasker eller beholdere ma ikke
tilsluttes igen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gelaspan infusionsveeske, oplgsning indeholder

Aktive stoffer:

1.000 ml oplgsning indeholder:

Succinyleret (modificeret flydende) gelatine 40,09
Natriumchlorid 5,55¢
Natriumacetattrihydrat 3,27 ¢
Kaliumchlorid 0,30¢g
Calciumchloriddihydrat 0,159
Magnesiumchloridhexahydrat 0,209
Elektrolytkoncentrationer

Natrium 151 mmol/l
Chlorid 103 mmol/Il
Kalium 4 mmol/I
Calcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/I
Acetat 24 mmol/l

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

Udseende og pakningsstarrelser
Gelaspan er en infusionsveeske, oplgsning der indgives gennem et drop i en blodare (et intravengst drop).

Det er en klar eller svagt gullig, steril oplgsning.

Gelaspan fas i
o flasker af low-density polyethylen ”Ecoflac plus”, indhold: 500 ml
i pakninger med 10 x 500 ml

e plastbeholdere “Ecobag” (ikke-PVC) forseglet med gummiprop, indhold: 500 ml
i pakninger med 20 x 500 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse
34209 Melsungen, Tyskland



Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse UK
B. Braun Medical Limited

Brookdale Road

Thorncliffe Park Estate

Chapeltown

Sheffield

S35 2PW

Storbritannien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse ES & PT
B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Spanien

Dansk reprasentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Danmark

Tfn.: 33313141

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2023

Falgende oplysninger tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Seerlige anvendelsesforhold
Gelaspan ma ikke infunderes gennem samme infusionsslange som blod eller blodprodukter (pakkede
blodlegemer, plasma eller plasmafraktioner).

Ved infusion af store mangder Gelaspan, som kompensation for alvorligt blodtab, skal haeematokrit- og
elektrolytveerdier monitoreres. Hematokritvardien ma ikke falde til under 25 %. Hos aldre eller kritisk syge
patienter ma den ikke falde til under 30 %.

I disse situationer skal fortyndingseffekten pa koagulationsfaktorer ligeledes observeres, iszr hos patienter
med eksisterende heemostaseforstyrrelser.

Det tilrades at kontrollere plasmaprotein-koncentrationen, da produktet ikke erstatter mistet plasmaprotein.

I alvorlige, akutte situationer kan Gelaspan infunderes hurtigt ved trykinfusion; der kan administreres 500 ml
pa 5 - 10 minutter, indtil tegn pa hypovolaemi er forsvundet.

Far hurtig infusion, bgr Gelaspan opvarmes til hgjst 37 °C.

Ved trykinfusion, som kan veere pakraevet i livsvigtige situationer, skal al luft fjernes fra beholderen og
infusionssattet inden oplgsningen administreres. Dette er for at undga risikoen for luftemboli, der ellers kan
veere forbundet med infusionen.

Indflydelse pa laboratoriepraver

Det er muligt at tage laboratorieblodprgver (blodtype eller irregulaere antistoffer) efter Gelaspan-infusioner.
For at undga at resultaterne er vanskelige at fortolke, anbefales det ikke desto mindre at tage blodpraverne
far infusion med Gelaspan.

Gelaspan kan have indflydelse pa falgende klinisk-kemiske praver, medfarende falske hgje vaerdier:



— blodsznkning,
— specifik vaegtfylde af urin,
— ikke-specifikke proteinbestemmelser f.eks. ved Biuretmetoden.

Uforligelighed

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.



