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Gelofusine 4% oplossing voor infusie

Gewijzigde gelatine en natriumchloride

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

u

Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.
- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat?

Inhoud van deze bijsluiter:

1. Wat is Gelofusine en waarvoor wordt het gebruikt?

2. Wanneer mag u Gelofusine niet gebruiken of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

3. Hoe gebruikt u Gelofusine?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u Gelofusine?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Gelofusine en waarvoor wordt het gebruikt?

Gelofusine is een zogenaamde plasmavolumevervanger. Dit wil zeggen dat het
vloeistof vervangt die uit de bloedsomloop verloren is gegaan.

Gelofusine wordt gebruikt om:

® Bloed en lichaamsvocht te vervangen, die verloren zijn gegaan na bijvoorbeeld
een operatie, een ongeval of een brandwond. Het kan worden gecombineerd met
bloedtransfusies, indien dat nodig is.

e Een lage bloeddruk (hypotensie) te voorkomen. Een lage bloeddruk kan voorko-
men wanneer u een spinale of epidurale verdoving (ruggenprik) krijgt, of als ge-
volg van dreigend hevig bloedverlies tijdens een operatie.

® Het circulerende bloedvolume aan te vullen tijdens het gebruik van bijvoorbeeld
een hart-longmachine in combinatie met andere vloeistoffen voor infusie.

2. Wanneer mag u Gelofusine niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u Gelofusine niet gebruiken?

® U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt
u vinden in rubriek 6 van deze bijsluiter.

® U bent allergisch voor gelatine, voor een allergeen genaamd “galactose-a-1,3-ga-
lactose" (alfa-gal) of voor rood vlees (zoogdierenvlees) en orgaanvlees.

® Uw bloedvolume is te groot.

® In uw lichaam is vocht opgehoopt.

o U heeft bepaalde typen hartfalen (acuut congestief hartfalen).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Gelofusine?

Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u Gelofusine
gebruikt.

Vertel het uw arts

® als u een allergische aandoening heeft, zoals astma. U heeft dan mogelijk een
grotere kans op een allergische reactie.

® In deze gevallen mag dit geneesmiddel niet aan u worden toegediend vanwege
mogelijke kruisreacties:
- U weet dat u allergisch bent voor rood vlees (zoogdierenvlees) of orgaanvlees.
- U bent positief getest voor antistoffen (IgE) tegen het allergeen alfa-gal.

Uw arts zal extra aandacht aan u besteden als u lijdt aan:

® hartproblemen

® een hoge bloeddruk

® vocht in uw longen

® ernstige nierproblemen

Het toedienen van grote hoeveelheden vloeistof via een intraveneus druppelinfuus
kan uw toestand verergeren.

Uw arts zal ook extra voorzichtig zijn

¢ als de hoeveelheid natrium of chloride in uw bloed sterk is toegenomen

® als u vocht en zout vasthoudt, wat zwelling van weefsels met zich mee kan bren-
gen

® als uw bloedstolling ernstig verstoord is

¢ als u een hoge leeftijd heeft

Zolang u Gelofusine krijgt, zal uw bloedsamenstelling worden gecontroleerd. In-
dien nodig kan uw arts u ook andere geneesmiddelen, zoals zouten en vloeistoffen,
geven.

Kinderen

Er is maar weinig ervaring met het gebruik van Gelofusine bij kinderen. De arts geeft
dit geneesmiddel alleen aan kinderen wanneer dit absoluut noodzakelijk wordt ge-
vonden.

Laboratoriumtestresultaten

Uw arts kan bloed- of urinemonsters afnemen voordat u Gelofusine krijgt. Dat is
omdat sommige resultaten van laboratoriumtests kunnen worden beinvioed nadat
u dit geneesmiddel heeft gekregen. De resultaten zijn dan onbetrouwbaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Gelofusine nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden
gedaan of gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apo-
theker. Dit geldt ook voor geneesmiddelen die zonder voorschrift verkrijgbaar zijn.

Uw arts dient met name te weten of u geneesmiddelen inneemt of krijgt toegediend
die ervoor zorgen dat u natrium vasthoudt (bijv. spironolacton, triamtereen, amilo-
ride, ACE-remmers, zoals captopril of enalapril, corticosteroiden, zoals cortison of
niet-steroidale ontstekingsremmers, zoals diclofenac). Gelijktijdige toediening met
dit geneesmiddel kan leiden tot zwelling van de armen, handen, benen en voeten
(oedeem).

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borst-
voeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u geneesmiddelen
gebruikt.

Zwangerschap

Informeer uw arts als u zwanger bent. Vanwege mogelijke allergische reacties dient
het gebruik van dit geneesmiddel tijdens zwangerschap te worden vermeden. Uw
arts kan u dit geneesmiddel echter in noodsituaties toedienen.

Borstvoeding

Informeer uw arts als u borstvoeding geeft. Er is beperkte informatie over de uit-
scheiding van dit geneesmiddel in de moedermelk, maar op basis van de chemische
kenmerken is het niet waarschijnlijk dat het in de moedermelk overgaat. Uw arts
besluit of borstvoeding moet worden gestaakt of dat gebruik van dit geneesmiddel
moet worden gestaakt, waarbij het voordeel van borstvoeding voor het kind en het
voordeel van behandeling voor uzelf in overweging moeten worden genomen.

Vruchtbaarheid

Er zijn geen gegevens over het effect van dit geneesmiddel op de vruchtbaarheid bij
mensen of dieren. Gezien de aard van zijn bestanddelen is het echter onwaarschijn-
lijk dat het invloed heeft op de vruchtbaarheid.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Dit geneesmiddel heeft geen invloed op uw rijvaardigheid en uw vermogen om
machines te gebruiken.

3. Hoe gebruikt u Gelofusine?

Uw arts geeft u alleen Gelofusine als hij/zij vindt dat andere producten, met de
naam kristalloiden, alleen niet voldoende zijn.

Uw arts zal de dosering van Gelofusine zorgvuldig aanpassen om een te grote hoe-
veelheid vocht te voorkomen. Dit wordt met name gedaan als u problemen heeft
met uw longen of met uw hart of bloedsomloop.

Toediening
Gelofusine wordt intraveneus toegediend, dat wil zeggen via een druppelinfuus.

Volwassenen
Hoeveel u toegediend krijgt en hoelang, is afhankelijk van hoeveel bloed of vocht u
heeft verloren en van uw toestand.

De arts voert een aantal tests uit (bijvoorbeeld bloed en bloeddruk) tijdens uw be-
handeling, en de dosis van Gelofusine zal worden aangepast op basis van uw be-
hoefte. Indien nodig kunt u ook bloed of erytrocytenconcentraat (rode bloedcellen)
toegediend krijgen.

Gebruik bij kinderen

Er is slechts weinig ervaring met het gebruik van Gelofusine bij kinderen. Uw arts
geeft dit geneesmiddel alleen als hij/zij vindt dat het essentieel is voor het herstel
van het kind. In die gevallen zal rekening worden gehouden met de klinische toe-
stand en zal de behandeling bijzonder zorgvuldig worden gecontroleerd.

Heeft u te veel van Gelofusine gebruikt?

Wanneer u te veel van Gelofusine heeft gebruikt of ingenomen, neem dan onmid-
dellijk contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245245).

Een overdosis Gelofusine kan leiden tot een te hoog bloedvolume (hypervolemie) en
te veel vocht, wat invloed kan hebben op uw hart- en longfunctie.

U kunt opmerken dat u hoofdpijn en moeite met ademhalen krijgt.

In geval van overdosering zal uw arts ervoor zorgen dat u alle noodzakelijke be-
handelingen krijgt.
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Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan con-
tact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben. Niet ieder-
een krijgt daarmee te maken.

Bij alle plasmavervangingsmiddelen is er een klein risico op allergische reacties.
Deze zijn meestal licht of matig, maar kunnen in een zeer klein aantal gevallen ook
ernstig worden. Er wordt aangenomen dat dergelijke reacties waarschijnlijk vaker
voorkomen bij patiénten die bekend zijn met allergische aandoeningen, zoals ast-
ma. Om die reden wordt u onder nauwkeurige medische observatie gehouden, met
name aan het begin van de infusie.

De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn. Als één van de volgende
bijwerkingen optreedt, raadpleeg dan onmiddellijk een arts:

Zelden (kunnen optreden bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers):

e allergische (anafylactische/anafylactoide) reacties, waaronder bijv. moeite met
ademhalen, een piepende ademhaling, misselijkheid, braken, duizeligheid, zwe-
ten, een beklemmend gevoel op de borst of de keel, maagpijn, zwelling van nek
en gezicht

Als een allergische reactie optreedt, zal uw infusie direct worden stopgezet en zult u
de noodzakelijke behandeling krijgen (zie ook rubriek 2 “Wanneer mag u Gelofusine
niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?", met name voor allergieén
waarbij het allergeen genaamd galactose-a-1,3-galactose (alfa-gal), rood vlees en
orgaanvlees betrokken zijn).

Andere bijwerkingen:

Zeer vaak (kunnen optreden bij minder dan 1 op de 10 gebruikers):
e een afname van de hoeveelheid rode bloedcellen en eiwitten in uw bloed

Vaak (kunnen optreden bij minder dan 1 op de 100 gebruikers):
® uw bloed kan minder goed stollen dan voorheen en u kunt merken dat u meer
bloedt

Zeer zelden (kunnen optreden bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers):
e een verhoogde hartslag

® een lage bloeddruk

® koorts, koude rillingen

Niet bekend (de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald):

® zich misselijk voelen, overgeven, buikpijn

® een afname van de hoeveelheid zuurstof in uw bloed waardoor u zich duizelig
kunt voelen

Extra bijwerkingen die bij kinderen kunnen voorkomen
Er zijn geen gegevens over een verschil in bijwerkingen bij kinderen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker.
Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt
bijwerkingen ook melden via het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, Postbus 97, B-1000 Brussel Madou -
website: www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@fagg.be.

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de
veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u Gelofusine?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op
het etiket en de buitenverpakking na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De
laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren beneden 25 °C. Niet in de vriezer bewaren.

Gebruik dit geneesmiddel niet als u merkt dat:
® de oplossing troebel of verkleurd is.
e de verpakking lekt.

Eerder geopende of gedeeltelijk gebruikte Gelofusine moet worden weggegooid.
Gedeeltelijk gebruikte zakken niet opnieuw aansluiten.

Het product moet onmiddellijk na opening worden gebruikt.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de we en gooi ze niet in de
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u
niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert worden
ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in Gelofusine?

® De werkzame stoffen in Gelofusine zijn gewijzigde gelatine en natriumchloride
1.000 ml oplossing bevat:

- gewijzigde gelatine: 4009

- natriumchloride: 709
Elektrolytenconcentraties:
Natrium 154 mmol
Chloride 120 mmol

e De andere stoffen in Gelofusine zijn water voor injecties, natriumhydroxide (voor
pH-aanpassing) en zoutzuur (voor pH-aanpassing).

Fysisch-chemische eigenschappen
pH 74+03
Osmolariteit 274 mOsm/I

Hoe ziet Gelofusine eruit en wat zit er in een verpakking?

Gelofusine is een oplossing voor infusie toegediend via een druppelinfuus (een in-
fuus in een ader).

Het is een heldere, kleurloze of iets gelige steriele oplossing.

Het wordt geleverd in plastic zakken (Ecobag) van 500 ml verkrijgbaar in verpak-
kingen van 20 zakken.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Duitsland

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Postadres
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Duitsland

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen
BE166817

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2022.

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg:

Gebruiksaanwijzing Ecobag®

Drukinfusie
- De infuusset insteken.
- De zak verticaal houden.

- De klem openlaten, de lucht
uit de zak verwijderen en de
druppelkamer half vullen.

- De zak omdraaien en de lucht uit
de infuusleiding verwijderen.

- De klem sluiten.

- De zak in de drukmanchet plaatsen.
- Druk opbouwen.
- De klem openen en de infusie starten.

Gelofusine 4 9% solution pour perfusion

gélatine succinylée (gélatine fluide modifiée) et chlorure de sodium

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

identiques aux votres.

qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére.
- Ce médicament vous a €té personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable

Que contient cette notice ?:

1. Qu'est-ce que Gelofusine et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant d'utiliser Gelofusine
3. Comment utiliser Gelofusine

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5.Comment conserver Gelofusine

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Gelofusine et dans quel cas est-il utilisé ?

Gelofusine est ce que I'on appelle un substitut du plasma. Cela signifie qu'il rem-
place le liquide perdu au sein de la circulation sanguine.

Gelofusine est utilisé pour :

® Remplacer le sang et le liquide corporel perdus, par exemple, a la suite d'une
opération, d'un accident ou d'une brilure. Il peut étre associé a des transfusions
sanguines, si nécessaire.

e Prévenir la baisse de la pression artérielle (hypotension) qui peut survenir lors
d'une anesthésie rachidienne ou péridurale, ou étre provoquée par une perte de
sang sévere imminente dans un contexte chirurgical.

o Compléter le volume de sang en circulation lors de I'utilisation d'une machine
cceur-poumon, par exemple, en association avec d'autres solutions pour perfu-
sion.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
Gelofusine ?

N'utilisez jamais Gelofusine

® si vous étes allergique a la gélatine ou a I'un des autres composants contenus
dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

® si vous étes allergique a un allergéne appelé « galactose-a-1,3-galactose
(alpha-Gal) » ou a la viande rouge (viande de mammifére) et aux abats.

® si votre volume sanguin est trop important.

® en cas d'accumulation de liquide dans votre organisme.

e si vous présentez certaines formes d'insuffisance cardiaque (insuffisance cardia-
que congestive aigug).

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant d'utiliser Gelo-
fusine.

Informez votre médecin :
e si vous souffrez d'une affection allergique telle que I'asthme. En effet, vous pour-
riez étre exposé(e) a un risque accru de réaction allergique.
e dans les cas suivants, vous ne devez pas recevoir Gelofusine en raison du risque
de réactions croisées :
- si vous avez une allergie connue a la viande rouge (viande de mammifere) ou
aux abats,
- sivotre test de détection des anticorps (IgE) dirigés contre I'allergéne alpha-Gal
a donné un résultat positif.

Votre médecin devra étre extrémement prudent si vous souffrez d'une des affections
suivantes :

® problémes cardiaques,

® hypertension artérielle,

® liquide dans les poumons,

® problémes rénaux graves.

L'administration de grandes quantités de liquide par perfusion intraveineuse goutte
a goutte peut aggraver votre état.

Votre médecin devra également €tre extrémement prudent dans les cas suivants :

® en cas d'augmentation importante du taux de sodium ou de chlorure dans votre
sang,

® si votre organisme retient les liquides et le sel, ce qui peut provoquer un gonfle-
ment des tissus,

® si vous souffrez d'un trouble grave de la coagulation sanguine,

® sivous étes agé(e).

Votre composition sanguine sera surveillée tant que Gelofusine vous sera adminis-
tré. Si nécessaire, votre médecin pourra vous également administrer d'autres médi-
caments, tels que des sels ou des liquides.

Enfants

Les données concernant |'utilisation de Gelofusine chez les enfants sont trés limi-
tées. En conséquence, le médecin n'administrera ce médicament a votre enfant que
s'il le juge absolument nécessaire.
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Résultats d'analyses biologiques

Votre médecin pourra prélever des échantillons de sang ou d'urine avant de vous
administrer Gelofusine, car I'administration de ce médicament pourrait fausser les
résultats de certaines analyses biologiques.

Autres médicaments et Gelofusine

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans
ordonnance.

Votre médecin doit savoir si vous prenez ou recevez d'autres médicaments en-
trainant une rétention du sodium par votre organisme (spironolactone, triamtéréne,
amiloride, inhibiteurs de I'ACE tels que captopril ou énalapril, corticoides tels que
la cortisone, anti-inflammatoires non stéroidiens tels que le diclofénac, etc.). Leur
administration concomitante avec ce médicament pourrait entrainer un gonflement
(cedéme) des bras, des mains, des jambes et des pieds.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
ce médicament.

Grossesse

Si vous €tes enceinte, signalez-le a votre médecin. En raison des réactions allergi-
ques possibles, I'usage de ce médicament doit étre évité pendant la grossesse. Tou-
tefois, votre médecin peut vous administrer ce médicament en situation d'urgence.

Allaitement

Si vous allaitez, signalez-le a votre médecin. Il existe des données limitées sur I'ex-
crétion de ce médicament dans le lait maternel, mais compte tenu de ses caractéris-
tiques chimiques, un passage dans le lait maternel est peu probable. Votre médecin
prendra la décision soit d'interrompre I'allaitement soit d'interrompre le traitement
par ce médicament en prenant en compte le bénéfice de I'allaitement pour I'enfant
au regard du bénéfice du traitement pour vous-méme.

Fertilité

Aucune donnée relative a I'impact de ce médicament sur la fertilité chez I'nomme et
I'animal n'est disponible. Toutefois, au vu de la nature de ses composants, des effets
sur la fertilité sont peu probables.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament n'a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser
des machines.

3. Comment utiliser Gelofusine ?

Votre médecin vous administrera Gelofusine uniquement s'il juge que I'utilisation
d'autres produits (appelés cristalloides) administrés seuls n'est pas suffisante.

Votre médecin adaptera soigneusement la dose de Gelofusine afin d'éviter toute
surcharge circulatoire, en particulier si vous présentez des troubles pulmonaires,
cardiaques ou circulatoires.

Posologie

Gelofusine est administré par voie intraveineuse, c'est-a-dire par perfusion goutte
a goutte.

Adultes
La quantité administrée et la durée de I'administration dépendent de la quantité de
sang ou de liquide que vous avez perdu ainsi que de votre état.

Le médecin réalisera diverses mesures (sang et tension artérielle, par exemple) pen-
dant votre traitement et adaptera la dose de Gelofusine en fonction de vos besoins.
Si nécessaire, du sang ou un concentré érythrocytaire (globules rouges) pourra éga-
lement vous étre administre.

Utilisation chez les enfants

L'expérience relative a |'utilisation de ce médicament chez les enfants est limitée.
Ce médicament ne sera administré a votre enfant que si le médecin I'estime absolu-
ment nécessaire en vue du rétablissement de I'enfant. Dans un tel cas, I'état clinique
sera pris en considération et le traitement sera surveillé avec un soin particulier.

Si vous avez utilisé plus de Gelofusine que vous n'auriez dii

Si vous avez utilisé trop de Gelofusine, prenez immédiatement contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoisons (070/245.245).

Un surdosage de Gelofusine peut donner lieu & un volume sanguin trop élevé (hy-
pervolémie) et a une surcharge circulatoire susceptibles d'altérer le fonctionnement
de votre cceur et de vos poumons.

Vous pouvez ressentir des maux de téte ou des difficultés respiratoires.
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En cas de surdosage, votre médecin veillera a ce que vous receviez tous les traite-
ments nécessaires.

Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésira-
bles, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Tous les substituts du plasma sont associés a un risque faible de réactions aller-
giques. Ces réactions sont généralement Iégeres ou modérées mais, dans un petit
nombre de cas, peuvent aussi s'avérer graves. |l est admis que de telles réactions
surviendront probablement plus souvent chez les patients atteints d'affections al-
lergiques telles que I'asthme. Par conséquent, vous serez soumis(e) & une observa-
tion médicale attentive, en particulier au début de la perfusion.

Les effets indésirables suivants peuvent étre graves. Si vous développez un
de ces effets indésirables, consultez un médecin immédiatement.

Rare (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 1 000) :

- réactions allergiques (anaphylactiques/anaphylactoides), notamment difficultés
respiratoires, respiration sifflante, nausées, vomissements, vertiges, sueurs, sen-
sation d'oppression de la cage thoracique ou de la gorge, douleur abdominale,
gonflement du cou et du visage

En cas de survenue d'une réaction allergique, votre perfusion sera arrétée immé-

diatement et vous recevrez le traitement nécessaire (voir également la rubrique 2,

« Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Gelofusine », en parti-

culier concernant les allergies liées a I'allergéne appelé galactose-a-1,3-galactose

[alpha-Gal], a la viande rouge et aux abats).

Autres effets indésirables :

Trés fréquent (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 10) :
- baisse du nombre de globules rouges et du taux de protéines dans le sang

Fréquent (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 100) :
- moins bonne coagulation du sang pouvant s'accompagner d'une tendance aux
saignements

Trés rare (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 10 000) :
- élévation de la fréquence cardiaque

- tension artérielle basse

- fiévre, frissons

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :
- nausées, vomissements, douleur abdominale
- baisse du taux d'oxygéne dans le sang pouvant entrainer des vertiges

Autres effets observés chez les enfants
Aucune donnée n'indique que les effets indésirables sont différents chez les enfants.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via I'Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé, Division Vigilance, Boite Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou -
site internet : www.notifieruneffetindesirable.be- e-mail : adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informa-
tions sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Gelofusine ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur 'étiquette et
I'emballage extérieur apres « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas congeler.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez :
- que la solution est trouble ou que sa couleur est anormale,
- que I'emballage fuit.

Les flacons ou poches de Gelofusine déja ouverts ou partiellement utilisés doivent
étre €liminés. Les flacons ou poches partiellement utilisés ne doivent pas &tre recon-
nectés au matériel de perfusion.

Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres.
Demandez a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez
plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.
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6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Gelofusine

o Les substances actives sont : gélatine succinylée (gélatine fluide modifiée) et
chlorure de sodium.
1 000 ml de solution contiennent :

- gélatine succinylée (gélatine fluide modifiée) : 40,0 g

- chlorure de sodium : 70¢g
Concentrations d'électrolytes :
Sodium 154 mmol
Chlorure 120 mmol

® Les autres composants sont : eau pour préparations injectables, acide chlorhydri-
que (pour ajustement du pH) et hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH).
Propriétés physico-chimiques :
pH
Osmolarité

74+03
274 mOsm/|

Aspect de Gelofusine et contenu de I'emballage extérieur

Gelofusine est une solution pour perfusion, administrée par perfusion goutte a
goutte (perfusion dans une veine).

I s'agit d'une solution stérile, claire, incolore ou légerement jaunatre.

La solution est livrée dans une poche en plastique (Ecobag) de 500 ml, disponible
dans des emballages de 20 poches.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Allemagne

Tél.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567
Adresse postale

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Allemagne

Numéro de I'Autorisation de mise sur le marché
BE166817

Mode de délivrance
Sur prescription médicale.

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 01/2022.

Les informations suivantes sont uniquement exclusivement aux professionnels de
la santé :

Mode d'emploi d'Ecobag®

Perfusion sous pression
- Insérer le set de perfusion.
- Tenir la poche verticalement.

- Ouvrir la pince, chasser I'air de
la poche et remplir la chambre
compte-gouttes jusqu'a la moitié.
- Retourner la poche et purger la
tubulure de perfusion.

- Fermer la pince.

- Glisser la poche dans I'appareil & pression.
- Exercer |a pression voulue.
- Quvrir la pince et démarrer la perfusion.

DE - Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Deutschland

Gelofusine 4 % Infusionslosung

Succinylierte (modifizierte fliissige) Gelatine und Natriumchlorid

mationen.

Beschwerden haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Infor-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gelofusine und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Gelofusine beachten?
3. Wie ist Gelofusine anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gelofusine aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gelofusine und wofiir wird es angewendet?

Gelofusine ist ein sogenanntes Plasmavolumensubstitut, d. h. es ersetzt Fliissigkeit,
die dem Kreislauf verloren gegangen ist.

Gelofusine wird fiir Folgendes verwendet:

® Ersatz von Blut- und Korperfliissigkeitsvolumen, das beispielsweise bei einer Ope-
ration, einem Unfall oder einer Verbrennung verloren gegangen ist. Es kann bei
Bedarf mit Bluttransfusionen kombiniert werden.

e \orbeugung von niedrigem Blutdruck (Hypotonie), der auftreten kann, wenn Sie
eine Spinal- oder Epiduralandsthesie erhalten, oder bei drohendem schwerem
Blutverlust wahrend eines operativen Eingriffs.

® bei der Behandlung mit beispielsweise einer Herz-Lungen-Maschine zum Auf-
filllen des zirkulierenden Blutvolumens in Kombination mit anderen Infusions-
fliissigkeiten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Gelofusine beachten?

Gelofusine darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Gelatine oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen ein Allergen namens Galactose-alpha-1,3-Galactose
(alpha-Gal) oder gegen rotes Fleisch (Fleisch von Siugetieren) und Innereien sind.
e wenn Ihr zirkulierendes Blutvolumen zu hoch ist.

e wenn Sie einen Uberwasserungszustand haben.

wenn Sie an einer bestimmten Art von Herzschwéche (akute kongestive Herzin-
suffizienz) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Gelofusine erhalten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt,
® wenn Sie an einer allergischen Erkrankung wie Asthma leiden. Sie kdnnten dann
einem hoheren Allergierisiko ausgesetzt sein.
® in folgenden Féllen diirfen Sie Gelofusine aufgrund mdglicher Kreuzreaktionen
nicht erhalten:
- wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie eine Allergie gegen rotes Fleisch (Fleisch von
Siugetieren) oder Innereien haben
- wenn Sie positiv auf Antikdrper (IgE) gegen das Allergen alpha-Gal getestet
worden sind.

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig sein, wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden:
® Herzerkrankungen,

® Bluthochdruck,

e Fliissigkeitsansammlung in der Lunge,

e Schwere Nierenprobleme.

Die Verabreichung groBer Flissigkeitsmengen lber einen Venentropf kann lhren
Zustand verschlechtern.

Ihr Arzt wird Gelofusine auch mit Vorsicht anwenden,

e wenn Sie stark liberhéhte Spiegel von Natrium oder Chlorid im Blut haben.

e wenn Sie Wasser und Salz im Kérper einlagern, was mit einer Gewebeschwellung
verbunden sein kann.

e wenn Sie schwere Storungen der Blutgerinnung haben.

® wenn Sie schon &lter sind.

Wahrend der Infusion von Gelofusine wird Ihre Blutzusammensetzung kontrolliert.
Bei Bedarf konnte lhr Arzt lhnen auch andere Medikamente wie Salze und Fliissig-
keiten geben.

Kinder

Uber die Anwendung von Gelofusine bei Kindern liegen nur wenige Erfahrungen vor.
Der Arzt wird Kindern dieses Arzneimittel nur verabreichen, wenn dies fiir absolut
notwendig erachtet wird.

Ergebnisse von Labortests

Bevor Sie Gelofusine erhalten, kann lhr Arzt Blut- oder Urinproben nehmen. Der
Grund ist, dass einige Ergebnisse von Labortests nach Verabreichung dieses Arznei-
mittels verandert sein kdnnten und daher nicht zuverl3ssig sind.

Anwendung von Gelofusine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Insbesondere sollte Ihr Arzt wissen, ob Sie Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
die Natrium in Ihrem K6rper zuriickhalten (z. B. Spironolacton, Triamteren, Amilorid;
ACE-Hemmer wie Captopril oder Enalapril, Corticosteroide wie Cortison oder nicht-
steroidale Entziindungshemmer wie Diclofenac). Die gleichzeitige Anwendung mit
diesem Arzneimittel kénnte zu Schwellungen in Armen, Handen, Beinen und FiiBen
(Odeme) fiihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder bebsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind. Wegen mdglicher aller-
gischer Reaktionen sollte dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. In Notfallsituationen kann Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel
jedoch verabreichen.

Stillzeit

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie stillen. Es gibt nur begrenzte Informa-
tionen dariiber, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht, aufgrund sei-
ner chemischen Eigenschaften ist ein Ubertritt in die Muttermilch aber unwahr-
scheinlich. hr Arzt wird entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob
die Behandlung mit diesem Arzneimittel zu unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der
Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir Sie selbst zu
berlicksichtigen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit beim Menschen oder bei Tieren vor. Aufgrund der Art der Inhalts-
stoffe gilt eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit jedoch als unwahr-
scheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Gelofusine anzuwenden?

Ihr Arzt wird Ihnen Gelofusine nur dann verabreichen, wenn die Anwendung an-
derer Arzneimittel (sogenannter Kristalloide) als nicht ausreichend erachtet wird.

Ihr Arzt wird die Dosis von Gelofusine sorgfiltig anpassen, um einer Uberlastung mit
Fliissigkeit vorzubeugen. Dies gilt besonders, wenn Sie Probleme mit der Lunge oder
dem Herz-Kreislauf-System haben.

Dosierung
Gelofusine wird Ihnen intravends verabreicht, das heiBt tiber einen Venentropf.

Erwachsene
Wie viel lhnen verabreicht wird und wie lange Sie diese Lésung erhalten, richtet sich
nach Ihrem Zustand und der Menge an Blut oder Flissigkeit, die Sie verloren haben.

Der Arzt wird wahrend der Behandlung Untersuchungen durchfiihren (z. B. Blut-
tests und Blutdruckmessungen) und die Dosierung von Gelofusine an Ihren Bedarf
anpassen. Falls erforderlich, erhalten Sie unter Umsténden auch Blut oder Erythro-
zytenkonzentrat.

Anwendung bei Kindern

Uber die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen nur wenige Erfahrun-
gen vor. Ihr Arzt wird dieses Arzneimittel nur verabreichen, wenn er dies fiir die
Genesung des Kindes fiir absolut notwendig halt. In diesen Féllen wird der Arzt
den klinischen Zustand beriicksichtigen und die Behandlung besonders sorgfaltig
liberwachen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gelofusine angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Gelofusine haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Eine Uberdgsierung von Gelofusine kann zu erhéhtem Blutvolumen (Hypervoldmie)
und einer Uberlastung mit Fliissigkeit fiihren, was lhre Herz- und Lungenfunktion
beeintrachtigen kann.
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Méglicherweise bemerken Sie Kopfschmerzen und Atemnot.
Im Falle einer Uberdosierung wird Ihr Arzt die notwendige Behandlung einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei allen Plasmaersatzmitteln gibt es ein geringes Allergierisiko. Die allergischen
Reaktionen sind meistens mild oder maBig, kdnnen aber in sehr wenigen Féllen
schwer werden. Es wird angenommen, dass derartige Reaktionen wahrscheinlich
ofter bei Patienten vorkommen, von denen bekannt ist, dass sie an einer allergi-
schen Erkrankung, wie Asthma, leiden. Aus diesem Grund wird der Arzt Sie sorgfal-
tig beobachten, vor allem zu Beginn der Infusion.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein. Wenn eine der folgen-
den Nebenwirkungen auftritt, konsultieren Sie umgehend einen Arzt:

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Allergische (anaphylaktische/anaphylaktoide) Reaktionen, wie z. B. Atemnot, Gie-
men, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Schwitzen, Engegefiihl im Brustraum oder
Hals, Magenschmerzen, Schwellung von Gesicht und Hals

Falls eine allergische Reaktion auftritt, wird Ihre Infusion sofort gestoppt und Sie

erhalten die notwendige Behandlung (siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor

der Anwendung von Gelofusine beachten?”, insbesondere in Hinblick auf Allergien
in Zusammenhang mit dem Allergen Galactose-alpha-1,3-Galactose [alpha-Gal],
rotem Fleisch und Innereien).

Sonstige Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Riickgang der roten Blutzellen und Proteine im Blut

Haufig (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e |hr Blut kdnnte nicht mehr so gut gerinnen wie zuvor und Sie bemerken magli-
cherweise vermehrte Blutungen

Sehr selten (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
® Schneller Herzschlag
o Niedriger Blutdruck
e Fieber, Schiittelfrost

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

® Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen

e Abnahme des Sauerstoffgehalts im Blut, wodurch Sie sich mdglicherweise
schwindlig fiihlen

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Beziiglich Unterschieden der Nebenwirkungen bei Kindern liegen keine Daten vor.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
Abteilung  Vigilanz, Postfach 97, B-1000 Brissel Madou, Website:
www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be - anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Gelofusine aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
JVerw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25° C lagern. Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
e Triibung oder Verfarbung der Losung
® Undichtigkeit des Behdltnisses

Angebrochenes oder teilweise verbrauchtes Gelofusine muss entsorgt werden. Teil-
weise verbrauchte Beutel nicht wieder anschlieBen.

Das Produkt muss sofort nach dem Offnen verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gelofusine enthilt

e Die Wirkstoffe sind: Succinylierte (modifizierte fliissige) Gelatine und
Natriumchlorid 1.000 ml Lésung enthalten:

Succinylierte (modifizierte fliissige) Gelatine 40049
Natriumchlorid 70¢g
Elektrolytkonzentrationen:

Natrium 154 mmol
Chlorid 120 mmol

e Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsaure (zur pH-
Einstellung) und Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Physikochemische Eigenschaften
pH
Osmolaritat

74+03
274 mOsm/!

Wie Gelofusine aussieht und Inhalt der Packung

Gelofusine ist eine Infusionslésung und wird Uber einen intravendsen Tropf
(Venentropf) verabreicht.

Es handelt sich um eine klare und farblose bis schwach gelbliche sterile Losung.

Es ist erhéltlich in einem Kunststoffbeutel (Ecobag) von 500 ml abgepackt in Kar-
tons mit 20 Beuteln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen, Deutschland

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Postanschrift:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Deutschland

Zulassungsnummer
BE166817

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gebrauchsanweisung Ecobag®

Druckinfusion
- Infusionsset anschlieBen.
- Beutel vertikal halten.

- Klemme offen lassen, Luft aus
dem Beutel entweichen lassen
und Tropfkammer zur Hélfte
fiillen.

- Beutel umdrehen und
Infusionsleitung entliften.

- Klemme schlieBen.

- Beutel in Druckmanschette platzieren.
- Druck aufbauen.
- Klemme 6ffnen und Infusion starten.
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