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Isogelo oplossing voor infusie

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken.
o Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

apotheker.

L]
o Geef dit medicijn niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.
® Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of

Inhoud van deze bijsluiter:

1. Wat is Isogelo en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

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

. Hoe gebruikt u dit medicijn?

. Mogelijke bijwerkingen

. Hoe bewaart u dit medicijn?

. Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1. Wat is Isogelo en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

Isogelo is een zogenaamde plasmavolumevervanger. Dat wil zeggen dat het
vloeistof vervangt die uit uw bloedsomloop verloren is gegaan.

Isogelo wordt gebruikt voor:

® hetvervangen van bloed en lichaamsvocht die verloren zijn gegaan, bijvoorbeeld
als gevolg van een operatie, een ongeval of een brandwond. Indien nodig, kan
het worden gecombineerd met bloedtransfusies.

® het voorkomen van een lage bloeddruk (hypotensie) die kan optreden wanneer u
een spinale of epidurale verdoving krijgt of als gevolg van een dreigend, ernstig
bloedverlies tijdens een operatie.

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

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

Wanneer mag u Isogelo niet gebruiken?

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

e U bent allergisch voor een allergeen genaamd “galactose-ca-1,3-galactose”

(alfa-gal) of voor rood vlees (zoogdierenvlees) en orgaanvlees.

Uw circulerend bloedvolume is te hoog.

U heeft te veel water in uw lichaam.

U heeft een bepaald type hartfalen (acuut congestief hartfalen).

U heeft een abnormaal hoog kaliumgehalte in uw bloed.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit medicijn gebruikt.

Vertel het uw arts

® als u lijdt aan een allergische aandoening, zoals astma. U kunt dan een hoger
risico lopen op een allergische reactie.

® |n deze gevallen mag dit medicijn 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 speciaal rekening houden met uw toestand indien u lijdt aan

® hartproblemen

® hoge bloeddruk

® vocht in de longen

® ernstige nierproblemen

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

Uw arts zal ook voorzichtig zijn

® alsu een ernstige toename van natrium of chloride in uw bloed heeft

® als u water en zout vasthoudt, wat gepaard kan gaan met gezwollen
lichaamsdelen

® als u te veel kalium in uw bloed heeft of als u medicijnen inneemt of krijgt
waardoor u kalium vasthoudt

® alsu een ernstige stollingsstoornis van het bloed heeft

® als u ouder bent

Zolang u Isogelo krijgt, wordt de samenstelling van uw bloed gecontroleerd. Indien
nodig, kan uw arts u ook andere medicijnen geven, zoals zouten en vloeistoffen.

Kinderen:

Er is slechts weinig ervaring met het gebruik van Isogelo bij kinderen. De arts zal
dit medicijn dan ook alleen aan kinderen toedienen als hij/zij denkt dat dit absoluut
noodzakelijk is.

Laboratoriumtestresultaten

Uw arts kan bloed- of urinemonsters nemen voordat u Isogelo krijgt. Dit is mogelijk
omdat bepaalde laboratoriumtestresultaten kunnen worden beinvloed nadat u dit
medicijn heeft gekregen en ze daardoor onbetrouwbaar zijn.

Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast Isogelo nog andere medicijnen of heeft u dat kort geleden gedaan?
Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dat geldt ook voor medicijnen waar u geen
voorschrift voor nodig heeft.

Met name uw arts dient te weten of u medicijnen neemt of krijgt waardoor u
natrium vasthoudt (bijvoorbeeld spironolacton, triamtereen, amiloride; ACE-
remmers als captopril of enalapril, corticosteroiden als cortison of niet-steroidale
ontstekingsremmers als diclofenac). Gelijktijdige toediening met dit medicijn kan
leiden tot zwelling van de armen, handen, benen en voeten (oedeem). U moet uw
arts het ook vertellen als u medicijnen gebruikt waardoor u kalium verliest, zoals
medicijnen die het afdrijven van water verhogen.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u medicijnen
gebruikt.

Zwangerschap

Bent u zwanger? Vertel dat dan uw arts. Vanwege mogelijke allergische reacties
moet het gebruik van dit medicijn tijdens de zwangerschap worden vermeden. Uw
arts kan u echter dit medicijn geven in spoedeisende situaties.

Borstvoeding

Geeft u borstvoeding? Vertel dat dan uw arts. Er is beperkte informatie over de
uitscheiding van dit medicijn in de moedermelk. Uw arts zal beslissen of u mag
blijven borstvoeding geven of dat de behandeling met dit medicijn moet worden
stopgezet, waarbij hij/zij rekening houdt met het voordeel van borstvoeding voor
het kind en het voordeel van de behandeling voor u zelf.

Vruchtbaarheid
Er zijn geen gegevens over het effect van dit medicijn op de vruchtbaarheid bij de

mens of dieren. Vanwege de aard van de bestanddelen van dit medicijn wordt de
kans klein geacht dat het een effect heeft op de vruchtbaarheid.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit medicijn heeft geen invioed op uw vermogen voor het besturen van voertuigen
en het gebruik van machines.

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Uw arts zal u Isogelo uitsluitend geven als hij/zij denkt dat het gebruik van alleen
andere producten, die kristalloiden worden genoemd, niet voldoende is.

Uw arts zal de dosis Isogelo zorgvuldig aanpassen om te voorkomen dat er te veel
vocht wordt gegeven. Dit wordt met name gedaan als u problemen heeft met uw
longen of met uw hart of bloedsomloop.

Dosering
Isogelo wordt intraveneus gegeven, d.w.z. via een druppelinfuus.

Volwassenen
Hoeveel u krijgt en voor hoelang hangt af van uw toestand en van hoeveel bloed of
vocht u verloren heeft.

De arts zal tijdens de behandeling tests uitvoeren (bijvoorbeeld wat bloed en
bloeddruk betreft), en de dosis Isogelo zal worden aangepast aan de behoeften van
de patiént. Indien nodig, krijgt u ook bloed of geconcentreerde rode bloedcellen.

Gebruik bij kinderen

Er is slechts weinig ervaring met het gebruik van dit medicijn bij kinderen. Uw arts
zal dit medicijn alleen aan kinderen toedienen als hij/zij denkt dat dit essentieel
is voor het herstel van het kind. In die gevallen wordt de klinische toestand van
het kind in aanmerking genomen en zal zijn/haar therapie meer nog dan anders
nauwlettend worden gevolgd.

Heeft u te veel van dit medicijn gekregen?

Wanneer u te veel van Isogelo heeft gebruikt of ingenomen, neem dan onmiddellijk
contact op met uw arts, uw apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Een overdosering van Isogelo kan leiden tot een te hoog bloedvolume (hypervolemie)
en overvulling van het vaatstelsel. Dat kan invloed hebben op de werking van uw
hart en longen.

Als een overdosering heeft plaatsgevonden, zal uw arts de nodige behandeling
geven.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op
met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt
daarmee te maken.

Alle plasmavervangingsmiddelen brengen een licht risico met zich mee van
allergische reacties, die meestal mild of matig zijn maar in zeer zeldzame gevallen
ook ernstig kunnen worden. Men neemt aan dat deze allergische reacties vaker
voorkomen bij patiénten die bekend zijn met allergische aandoeningen, zoals
astma. Daarom zult u nauwlettend in de gaten worden gehouden door een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg, in het bijzonder bij het begin van de
infusie.

De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn. Als een van de volgende
bijwerkingen optreedt, moet u onmiddellijk contact opnemen met een arts:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 1 000 personen):

Allergische  (anafylactische/anafylactoide) reacties, inclusief bijvoorbeeld
ademhalingsmoeilijkheden,  piepende  ademhaling,  misselijkheid,  braken,
duizeligheid, zweten, beklemd gevoel op de borst of keel, maagpijn, gezwollen nek
en gezicht.

Indien een allergische reactie optreedt, dan zal uw infusie onmiddellijk worden
gestopt en zullen de nodige behandelingsmaatregelen worden getroffen (zie ook
rubriek 2 "Wanneer mag u Isogelo niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?", met name voor allergieén waarbij het allergeen genaamd galactose-o.-
1,3-galactose (alfa-gal), rood vlees en orgaanvlees betrokken zijn.).

Andere bijwerkingen zijn:

Zeer vaak (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 personen):
e cen daling van het aantal rode bloedcellen en eiwitten in uw bloed

Vaak (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 100 personen):

® het is mogelijk dat uw bloed niet zo goed stolt als tevoren en dat u meer
bloedingen opmerkt

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 000 personen):
e versnelde hartslag

® |age bloeddruk

® koorts, koude rillingen

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

® misselijkheid, braken, maagpijn

e cen daling van de zuurstof in uw bloed waardoor u mogelijk een gevoel van
duizeligheid heeft

Extra bijwerkingen die bij kinderen kunnen voorkomen
Er zijn geen gegevens over het 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.eenbijwerkingengmelden.be - e-mail: adr@fagg-afmps.be.
Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de
veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op
het etiket en de buitenverpakking. 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 medicijn niet als u merkt dat:

e de oplossing troebel of verkleurd is

o de houder lekt.

Eerder geopende of gedeeltelijk gebruikte Isogelo dient te worden vernietigd.
Gedeeltelijk gebruikte flessen of zakken mogen niet opnieuw worden aangesloten.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in Isogelo?

Werkzame stoffen:
1000 ml van de oplossing bevat:

Gesuccinyleerde (gemodificeerde vloeibare) gelatine 4009
Natriumchloride 5554
Natriumacetaattrihydraat 3,27¢g
Kaliumchloride 0,30¢g
Calciumchloridedihydraat 0,15¢g
Magnesiumchloridehexahydraat 0,20 g
Elektrolytenconcentraties

Natrium 151 mmol/l
Chloride 103 mmol/l
Kalium 4 mmol/l
Calcium 1 mmol/l
Magnesium 1 mmol/I
Acetaat 24 mmol/|

De andere stoffen in dit medicijn zijn:

Watervoorinjecties, verdund zoutzuur (voor regeling van de pH) en natriumhydroxide
(voor regeling van de pH).

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

Isogelo is een oplossing voor infusie die wordt toegediend via een intraveneus

druppelinfuus (een druppelinfuus aan een ader).

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

Isogelo wordt geleverd in:

® Flessen van lagedichtheidpolyethyleen “Ecoflac plus”, inhoud: 500 ml
verkrijgbaar in verpakkingen van 10 x 500 ml

o Plastic zakken “Ecobag” (niet-pvc), afgesloten met rubber stoppen, inhoud: 500 ml
verkrijgbaar in verpakkingen van 20 x 500 ml

Het is mogelijk dat niet alle genoemde verpakkingsgrootten in de handel worden

gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en
fabrikant

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

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Duitsland

Postadres

34209 Melsungen

Telefoon: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-4567

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgave in Spanje en Portugal

B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanje

Registratienummers
- Ecoflac plus-flessen van 500 ml: BE397284
- Ecobag-zakken van 500 ml: BE397293

Afleveringswijze

Geneesmiddel op medisch voorschrift.

Neem voor alle informatie over dit medicijn contact op met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
B. Braun Medical NV/SA

Lambroekstraat 5b

1831 Diegem

Tel.: 02/725 59 60

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de EEA onder de
volgende namen:

Qostenrijk Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionsldsung

Belgi¢ Isogelo oplossing voor infusie, solution pour perfusion,
Infusionslésung

Bulgarije Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Tsjechié Gelaspan 4%

Duitsland Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslgsung

Denemarken Gelaspan

Estland Gelaspan infusioonilahus 4%

Griekenland Gelaspan solution for Infusion 4%

Spanje Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Frankrijk Gelaspan, solution pour perfusion

Hongarije Gelaspan 4% oldatos infuzio

lerland Gelaspan Solution for Infusion

Italig Gelaspan
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Isogelo, solution pour perfusion

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

votres.

pharmacien.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament.

e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si leurs symptomes sont identiques aux

o Sil'un des effets indésirables devient grave, ou si vous remarquez tout effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre

Que contient cette notice ?

. Qu'est-ce qu'lsogelo et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Isogelo
. Comment utiliser Isogelo

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Isogelo

. Contenu de I'emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce qu'lsogelo et dans quel cas est-il utilisé

Isogelo est ce que I'on appelle un substitut du plasma. Cela signifie qu'il remplace
le liquide perdu dans les vaisseaux sanguins.

Isogelo est utilisé pour :

o remplacer le sang et les liquides corporels perdus, par exemple, a la suite d'une
opération, d'un accident ou d'une brdlure. Il peut étre associé a des transfusions
sanguines, si nécessaire ;

e prévenir I'hypotension (pression artérielle basse) qui peut survenir lorsque vous
recevez une anesthésie rachidienne ou péridurale ou a cause d'une perte de sang
sévere imminente dans le cadre de la chirurgie ;

o compléter le volume de sang en circulation lors de l'utilisation d'un cceur-
poumon artificiel, par exemple, en association avec d'autres solutions pour
perfusion.

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

N'utilisez jamais Isogelo

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

o sivous étes allergique & un allergéne appelé « galactose-a.-1,3-galactose (alpha-
Gal) » ou 4 la viande rouge (viande de mammifére) et aux abats

® sile volume sanguin dans votre circulation est trop important

® sivous avez trop d'eau dans le corps

e si vous souffrez d'un certain type d'insuffisance cardiaque (insuffisance
cardiaque congestive aigué)

® sivous avez un niveau de potassium sanguin anormalement élevé.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant d'utiliser Isogelo.

Veuillez informer votre médecin :
® sivous souffrez d'une maladie allergique telle que I'asthme. Vous pourriez alors
étre exposé(e) a un plus fort risque de réaction allergique.
® dans les cas suivants, vous ne devez pas recevoir Isogelo en raison du risque de
réactions croisées :
- si vous avez une allergie connue a la viande rouge (viande de mammifére) ou
aux abats
- si votre test de détection des anticorps (IgE) dirigés contre I'allergéne alpha-
Gal a donné un résultat positif

Votre médecin prendra des précautions particulieres si vous souffrez de :

® problemes cardiaques

® pression sanguine élevée (hypertension)

® cau dans vos poumons

® graves problémes rénaux

Administrer de grandes quantités de liquide au moyen d'une perfusion intraveineuse
peut aggraver votre état.

Votre médecin prendra aussi des précautions :

® i vous présentez une augmentation sévere du taux de sodium ou de chlorure
dans le sang

® si vous avez une rétention de I'eau et des sels, ce qui peut &tre associé a un
gonflement des tissus

® si vous avez trop de potassium dans le sang ou si vous prenez ou recevez des
médicaments qui entrainent chez vous une rétention du potassium

® sivotre coagulation sanguine est gravement détériorée

® sivous étes agé(e)

Lorsque vous recevez Isogelo, votre composition sanguine sera surveillée. Si
nécessaire, votre médecin pourra également vous administrer d'autres médicaments
tels que des sels et des liquides.

Enfants
L'expérience concernant l'utilisation d'lsogelo chez I'enfant est tres limitée.
Le médecin n'administrera ce médicament a des enfants qu'en cas de nécessité
absolue.

Résultats des analyses de laboratoire

Votre médecin pourra prélever des échantillons de sang et d'urine avant de vous
administrer Isogelo, car les résultats de certaines analyses de laboratoire peuvent
tre altérés apreés I'administration de ce médicament et risquent alors de ne pas
étre fiables.

Autres médicaments et Isogelo
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout
autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

En particulier, votre médecin doit savoir si vous avez pris ou recu des médicaments
qui entrainent une rétention du sodium (par exemple, la spironolactone, le
triamtérene, I'amiloride ; les inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine
comme le captopril ou I'énalapril, les corticoides comme la cortisone ou les anti-
inflammatoires non stéroidiens comme le diclofénac). Leur administration en
concomitance avec ce médicament pourrait entrainer un gonflement des bras, des
mains, des jambes et des pieds (cedéme). Par ailleurs, vous devez informer votre
médecin si vous prenez des médicaments qui provoquent une perte de potassium,
tels que les médicaments augmentant I'élimination de I'eau.
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Litouwen Gelaspan 4% infuzinis tirpalas
Luxemburg Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslésung
Letland Gelaspan 4% Solution for Infusion
Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion
Noorwegen Gelaspan
Nederland Gelaspan, oplossing voor infusie
Portugal Gelaspan
Polen Gelaspan
Roemenié Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila
Zweden Gelaspan
e . . . . _
Slovenig Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje —
Slowakije Gelaspan 4% e
Verenigd Koninkrijk | Gelaspan solution for Infusion —
—

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 06/2022. -

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren

in de gezondheidszorg:

Vooorzorgen voor gebruik

Isogelo mag niet samen met bloed of bloedproducten (erytrocytenconcentraat,

plasma en plasmafracties) via eenzelfde infuuslijn worden geinfundeerd.

Bij de behandeling van ernstig bloedverlies door middel van infusie van grote

hoeveelheden Isogelo moeten de hematocriet en elektrolyten worden gecontroleerd.

De hematocriet mag niet beneden de 25% dalen. Bij ouderen of kritisch zieke

pati€énten mag hij niet onder de 30% uitkomen.

Evenzo dient in die situaties het verdunningseffect op stollingsfactoren in

de gaten te worden gehouden, met name bij patiénten met reeds bestaande

bloedingsstoornissen.

Omdat het product geen verloren gegaan plasma-eiwit vervangt, is het aan te

raden de plasma-eiwitconcentraties te controleren.

Bij ernstige, acute situaties kan Isogelo snel worden geinfundeerd door drukinfusie,

500 ml kan worden toegediend in 5-10 minuten, totdat tekenen van hypovolemie

verminderd zijn.

Voorafgaand aan een snelle infusie kan Isogelo worden verwarmd tot maximaal

37 °C.

Bij drukinfusie, wat noodzakelijk kan zijn bij levensbedreigende situaties, moet alle

lucht uit de houder en de infusieset worden verwijderd voordat de oplossing wordt

toegediend. Dit is om het risico op luchtembolie te voorkomen, wat anders gepaard
kan gaan met de infusie.

Invloed op laboratoriumtests

Na Isogelo-infusies zijn laboratoriumbloedtests (bloedgroep of irregulaire

antilichamen) mogelijk. Niettemin wordt het aanbevolen bloedmonsters te nemen

vOor de infusie van Isogelo om een eventuele verstoring van de interpretatie van de
resultaten te voorkomen.

Isogelo kan een effect hebben op de volgende klinisch-chemische tests, wat tot

bedrieglijk hoge waarden kan leiden:

- bezinkingssnelheid van de erytrocyten,

- soortelijk gewicht van de urine,

- niet-specifieke eiwittests, bijvoorbeeld de biureetmethode.

Gevallen van onverenigbaarheid

Bij gebrek aan onderzoek naar onverenigbaarheden, mag dit geneesmiddel niet met

andere geneesmiddelen gemengd worden.

Grossesse et allaitement

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

tout médicament.

Grossesse

Sivous étes enceinte, informez-en votre médecin. En raison des possibles réactions

allergiques, l'utilisation de ce médicament doit étre évitée pendant la grossesse.

En situation d'urgence, votre médecin pourra toutefois décider de vous donner ce

médicament.

Allaitement

Sivous allaitez, informez-en votre médecin. Les informations concernant le passage

de ce médicament dans le lait maternel sont limitées. Votre médecin décidera si

vous devez interrompre |'allaitement ou arréter la prise de ce médicament en tenant
compte des bénéfices de I'allaitement pour I'enfant et des bénéfices du traitement
pour vous-méme.

Fertilité

Aucune donnée n'est disponible concernant les effets de ce médicament sur la

fertilité humaine ou animale. Cependant, au vu de la nature de ses composants, un

effet sur la fertilité est jugé improbable.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament n'a aucun effet sur votre aptitude a conduire des véhicules ou a

utiliser des machines.

3. Comment utiliser Isogelo

Votre médecin vous administrera Isogelo uniquement s'il estime que d'autres

produits, appelés cristalloides, utilisés seuls ne sont pas suffisants.

Votre médecin ajustera soigneusement la dose d'lsogelo de facon a éviter une

surcharge volémique, en particulier si vous avez des problémes au niveau des

poumons, du cceur ou de la circulation.

Posologie

Isogelo est administré par voie intraveineuse, par exemple en« goutte-a-goutte ».

Adultes

La quantité administrée et la durée de la perfusion dépendront de la quantité de

sang ou de liquides que vous avez perdu et de votre état.

Le médecin effectuera des analyses (sur le sang et mesurera la pression, par

exemple) durant le traitement, et la dose d'lsogelo sera ajustée en fonction des

besoins du patient. Si nécessaire, vous pourrez également recevoir du sang ou des
concentrés de globules rouges.

Utilisation chez les enfants

L'expérience concernant l'utilisation de ce médicament chez I'enfant est trés

limitée. Votre médecin n'administrera ce médicament a votre enfant que s'il pense

que cela est essentiel a sa récupération. Dans ce cas, I'état clinique de I'enfant sera
pris en considération et le traitement sera tout particuliérement surveillé.

Si vous avez recu plus d'Isogelo que vous n'auriez dii

Si vous avez utilisé ou pris trop de Isogelo, prenez immédiatement contact avec

votre médecin, votre pharmacien, ou le Centre Anti-poison (070/245.245).

Un surdosage en lIsogelo peut étre la cause d'un volume sanguin trop élevé

(hypervolémie) et d'une surcharge volémique qui pourrait affecter votre fonction

cardiaque et pulmonaire.

Vous pourrez remarquer des maux de téte et des difficultés a respirer.

Si un surdosage se produit, votre médecin vous donnera le traitement nécessaire.

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, Isogelo peut provoquer des effets indésirables, mais

ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Tous les substituts du plasma comportent un faible risque de réactions allergiques

qui sont principalement Iégeres ou modérées, mais qui peuvent, dans de tres

rares cas, devenir également graves. De telles réactions sont présumées étre
plus fréquentes chez les patients ayant des maladies allergiques connues comme

I'asthme. Pour cette raison, vous serez placé(e) sous stricte observation par le

personnel de santé, en particulier au début de la perfusion.

Les effets indésirables suivants peuvent é&tre graves. Si l'un des effets

indésirables suivants survient, consultez immédiatement un médecin :

Rare (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000) :

e réactions allergiques (anaphylactiques/anaphylactoides), incluant par
exemple des difficultés respiratoires, un sifflement respiratoire, des nausées,
des vomissements, des étourdissements, une transpiration, une oppression
thoracique et une sensation de serrement de la gorge, des maux d'estomac, un
gonflement du cou et du visage.

Si une réaction allergique survient, votre perfusion doit étre inmédiatement arrétée

et un traitement approprié vous sera administré (voir également la rubrique 2,

« Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Isogelo », en particulier

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

[alpha-Gal], 4 la viande rouge et aux abats).

Les autres effets indésirables comprennent :

Trés fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10) : —

e diminution des globules rouges et des protéines dans le sang ]

Fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100) : j—

® \/otre sang pourrait ne pas coaguler aussi bien qu'auparavant et vous pourriez =
remarquer davantage de saignements. Je—
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Trés rare (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000) :

® accélération des battements de coeur
® pression artérielle basse
e fiévre, frissons

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :

® nausées, vomissements, maux d'estomac
e diminution de l'oxygene dans le sang, pouvant entrainer des étourdissements

Effets indésirables supplémentaires chez les enfants

Il n'existe aucune donnée indiquant que les effets indésirables soient différents
chez les enfants.

Déclaration des effets secondaires

343/NP34319/0922

Mode de délivrance
Médicament soumis a prescription médicale

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez
prendre contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de mise
sur le marché :

B. Braun Medical NV/SA

Lambroekstraat 5b

1831 Diegem

Tél. : 02/725 59 60

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace
Economique Européen sous les noms suivants :

- N . - Autriche Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionslésung
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin - - - : . -
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait Belgique Isogelo oplossing voor infusie, solution pour perfusion,
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets Infusionslosung
indésirables directement via I'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Bulgarie Gelofusine Balance 4% solution for Infusion
Santg, Division Vigilance, Boite Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou - site internet : Ré : :
e i ' épublique Tchéque | Gelaspan 49
www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail : adr@afmps.be pub1q g P - 0 - —
. o . s . Allemagne Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslgsung
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d'informations sur la sécurité du médicament. Danemark Gelaspan
Estonie Gelaspan infusioonilahus 4%
5. Comment conserver Isogelo Gréce Gelaspan solution for Infusion 4%
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Espagne Gelaspan 40mg/ml solucién para perfusion
N'utilisez pas Isogelo aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette et sur | France Gelaspan, solution pour perfusion
I'emballage extérieur. La date de péremption fait reférence au dernier jour de ce Hongrie Gelaspan 4% oldatos infuzio
mois. Irlande Gelaspan Solution for Infusion
A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas congeler. ltalie Gelaspan
N'utilisez Das Isogelo si vous ASULCIEULOAE _ Lituanie Gelaspan 4% infuzinis tirpalas
* une opacité ou une décoloration de la solution Luxembourg Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslgsung
® une fuite du récipient - - -
, . g . T Lettonie Gelaspan 4% Solution for Infusion
Les flacons d'Isogelo déja ouverts ou partiellement utilisés doivent étre éliminés. 5 - -
Les flacons ou les poches partiellement utilisés ne doivent pas étre réutilisés. Malte Gelaspan 4% Solution for Infusion
Norvege Gelaspan
6. Contenu de I'emballage et autres informations Pays Bas Gelaspan, oplossing voor infusie
Ce que contient Isogelo Portugal Gelaspan
Substances actives : Pologne‘ Gelaspan - -
Une dose de 1 000 mL contient : Rotjmanle Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila
Gélatine succinylée (fluide modifiée) 40,0 g Suede Gelaspan
Chlorure de sodium ) 555¢ Slovénie Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje
Acétate de sodium trihydraté 3,27¢ S| - Gel Ty
Chlorure de potassium 0,30¢g ovaquie claspan 4%
Chlorure de calcium dihydraté 0159 Royaume-Uni Gelaspan solution for Infusion
Chlorure de magnésium hexahydraté 020¢
Concentrations en électrolytes La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est
Sodium 151 mmol/L 06/2022.
Chlorure 103 mmol/L
Potassium 4 mmol/L
Calcium 1 mmol/L Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux
Magnésium 1 mmol/L fessi Is de | té
Acétate 24 mmol/L professionnels de la sante :

Les autres composants sont :

Eau pour préparations injectables, acide chlorhydrique dilué (pour ajustement du
pH) et hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH).

Aspect d'lsogelo et contenu de I'emballage extérieur

Isogelo est une solution pour perfusion administrée par une perfusion intraveineuse

(goutte-a-goutte intraveineux).

I s'agit d'une solution stérile limpide, incolore ou Iégerement jaunatre.

Isogelo est présenté en :

o flacons en polyéthyléne de basse densité « Ecoflac plus », contenant: 500 mL
disponibles en conditionnements de 10 x 500 mL

® poches plastiques « Ecobag » (non-PVC), scellées par un bouchon en caoutchouc,
contenant : 500 mL,
disponibles en conditionnements de 20 x 500 mL

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de 'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Allemagne

Adresse postale

34209 Melsungen

Téléphone : +49-5661-71-0

Fax : +49-5661-4567

Fabricant responsable de la libération des lots : Espagne et Portugal
B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Espagne

Numéro de I'autorisation de mise sur le marché

- Flacons Ecoflac plus 500 mL : BE397284
- Poches Ecobag 500 mL : BE397293

Précautions d'utilisation

Isogelo ne doit pas étre perfusé par la méme ligne de perfusion que celle utilisée
pour le sang ou les produits sanguins (culots globulaires, plasma ou fractions
plasmatiques).

Pendant la compensation d'une forte perte de sang par perfusion de grandes
quantités d'lsogelo, I'nématocrite et les électrolytes doivent étre surveillés.
L'nématocrite ne doit pas descendre en dessous de 25 %. Chez les personnes agées
ou chez les patients gravement malades, il ne doit pas descendre en dessous 30 %.

Dans ces situations, I'effet de la dilution sur les facteurs de la coagulation doit
également étre suivi, en particulier chez les patients atteints de troubles de
I'némostase.

Comme le produit ne compense pas la perte en protéines plasmatiques, il est
souhaitable de contréler les concentrations en protéines plasmatiques.

Dans les situations aigués séveéres, Isogelo peut étre perfusé rapidement par
perfusion sous pression : 500 mL peuvent &tre administrés en 5 @ 10 minutes,
jusqu'a ce que les signes d'hypovolémie soient soulagés.

Avant une perfusion rapide, Isogelo peut étre réchauffé a une température ne
dépassant pas 37 °C.

En cas de perfusion sous pression, qui peut étre nécessaire en cas d'urgence vitale,
tout I'air du conteneur et du dispositif de perfusion doit étre éliminé soigneusement
avant |'administration de la solution. Cela permettra d'éviter le risque d'embolie
gazeuse qui, dans le cas contraire, pourrait étre associé a la perfusion.

Influence sur les analyses de laboratoire

Les analyses de sang (groupe sanguin et anticorps irréguliers) sont possibles aprés
perfusion d'lsogelo. Néanmoins, il est recommandé de prélever le sang avant la
perfusion d'lsogelo afin d'éviter une erreur d'interprétation des résultats.

Isogelo peut avoir une influence sur les analyses biochimiques cliniques suivantes,
conduisant a des valeurs anormalement élevées :

- vitesse de sédimentation érythrocytaire,

- densité urinaire,

- dosages non spécifiques des protéines, par exemple méthode du biuret.

Incompatibilités
En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé a
d'autres médicaments.

DE — GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Isogelo Infusionslosung

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Beschwerden haben wie Sie.

sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Isogelo und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isogelo beachten?
. Wie ist Isogelo anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Isogelo aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Isogelo und wofiir wird es angewendet?

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

Isogelo wird fiir Folgendes verwendet:

® Ersatz von Blut und Kérperfliissigkeiten, die beispielsweise bei einer Operation,
einem Unfall oder einer Verbrennung verloren gegangen sind. 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.

o Bei der Behandlung mit beispielsweise einer Herz-Lungen-Maschine zum
Auffiillen des zirkulierenden Blutvolumens in Kombination mit anderen
Infusionsflissigkeiten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Isogelo beachten?

Isogelo darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie allergisch gegen ein Allergen namens Galactose-alpha-1,3-Galactose
(alpha-Gal) oder gegen rotes Fleisch (Fleisch von Saugetieren) und Innereien sind

e wenn Sie ein zu groBes zirkulierendes Blutvolumen haben

® wenn Sie zu viel Wasser im Kérper haben

e wenn Sie an einer bestimmten Art von Herzschwiche leiden (akute kongestive
Herzinsuffizienz)

e wenn Sie einen ungewdhnlich hohen Kaliumspiegel im Blut haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Isogelo anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt,

e wenn Sie an einer allergischen Erkrankung wie Asthma leiden. In diesem Fall
kénnte bei lhnen ein hoheres Risiko fiir das Auftreten einer allergischen Reaktion
bestehen.

e in folgenden Fillen; Sie diirfen Isogelo aufgrund mdglicher Kreuzreaktionen
nicht erhalten:

- wenn lhnen 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:
® Herzprobleme

® hoher Blutdruck

e Wasser in der Lunge

e schwere Nierenprobleme

Die Gabe groBer Fliissigkeitsmengen iiber einen Venentropf kann lhren Zustand
verschlechtern.

Ihr Arzt wird auBerdem Vorsicht walten lassen,

® wenn Sie stark iiberhdhte Spiegel von Natrium oder Chlorid im Blut haben

o wenn |hr Kérper Wasser und Salz zuriickhalt, was mit Gewebeschwellungen
verbunden sein kann

o wenn lhr Kaliumspiegel im Blut erhéht ist oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, die dazu fiihren, dass Sie Kalium zuriickhalten

® wenn Sie schwere Blutgerinnungsstérungen haben

® wenn Sie schon alter sind

Wahrend der Infusion von Isogelo wird Ihre Blutzusammensetzung kontrolliert. Bei
Bedarf gibt lhr Arzt Ihnen mdglicherweise auch andere Arzneimittel wie Salze und
Fliissigkeiten.

Kinder:

Zur Anwendung von Isogelo bei Kindern gibt es nur wenige Erfahrungen. Der Arzt
wird Kindern dieses Arzneimittel nur verabreichen, wenn dies fiir absolut notwendig
erachtet wird.

Ergebnisse von Labortests

Bevor Sie Isogelo erhalten, kann Ihr Arzt Blut- oder Urinproben nehmen. Der Grund
ist, dass einige Ergebnisse von Labortests nach Verabreichung dieses Arzneimittels
verdndert sein kdnnten und daher nicht zuverlassig sind.

Anwendung von Isogelo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen | angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere sollte |hr Arzt wissen, ob Sie Arzneimittel einnehmen oder erhalten,
die Natrium in Ihrem Korper zuriickhalten (z. B. Spironolacton, Triamteren,
Amilorid; ACE-Hemmer wie Captopril oder Enalapril, Corticosteroide wie Cortison
oder nichtsteroidale Entziindungshemmer wie Diclofenac). Die gleichzeitige
Anwendung mit diesem Arzneimittel kdnnte zu Schwellungen in Armen, Handen,
Beinen und FiiBen (Odem) fiihren. Informieren Sie auBerdem lhren Arzt, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die zu einem Kaliumverlust fiihren, z. B. Arzneimittel, die
die Wasserausscheidung erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind. Wegen mdglicher
allergischer Reaktionen sollte dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. In Notfallsituationen kann lhr Arzt lhnen dieses
Arzneimittel jedoch verabreichen.

Stillzeit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Es gibt nur begrenzte
Informationen dariiber, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch libergeht. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung
mit diesem Arzneimittel zu unterbrechen ist. Dabei wird er sowohl den Nutzen des
Stillens fiir das Kind als auch den Nutzen der Therapie fiir Sie selbst beriicksichtigen.

Fortpflanzungsfdhigkeit

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die
Fortpflanzungsféahigkeit beim Menschen oder bei Tieren vor. Aufgrund der Art der
Inhaltsstoffe gilt eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit jedoch als
unwahrscheinlich.

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

3. Wie ist Isogelo anzuwenden?

Ihr Arzt wird lhnen Isogelo nur dann verabreichen, wenn die Anwendung anderer
Arzneimittel (sogenannter Kristalloide) als nicht ausreichend erachtet wird.

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

Dosierung
Isogelo wird intravends, d. h. liber einen Venentropf verabreicht.

Erwachsene
Die Menge und Dauer der Verabreichung hadngen davon ab, wie viel Blut oder
Fliissigkeit Sie verloren haben und in welchem Zustand Sie sich befinden.

Der Arzt wird wiahrend der Behandlung Untersuchungen durchfiihren (z. B.
Bluttests und Blutdruckmessungen), und die Dosis von Isogelo wird entsprechend
den Bediirfnissen des Patienten angepasst. Falls erforderlich, erhalten Sie auch Blut
oder Erythrozytenkonzentrat.

Anwendung bei Kindern

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern gibt es nur wenige Erfahrungen.
Der Arzt wird dieses Arzneimittel nur verabreichen, wenn er dies fiir die Genesung
des Kindes fiir absolut notwendig halt. In solchen Fallen wird der Arzt den klinischen
Zustand beriicksichtigen und die Behandlung besonders sorgféltig liberwachen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Isogelo erhalten haben, als Sie
sollten

Eine Uber(_i_osis von Isogelo kann zu tberhéhtem Blutvolumen (Hypervoldmie)
und einer Uberlastung mit Flissigkeit fiihren, was lhre Herz- und Lungenfunktion
beeintrachtigen kann.

Falls es zu einer Uberdosierung kommt, wird lhnen Ihr Arzt jede erforderliche
Behandlung zukommen lassen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Bei allen Plasmaersatzmitteln besteht ein geringes Risiko fiir allergische Reaktionen,
die meistens leicht bis maBig ausgepragt sind, aber in wenigen Fallen auch schwer
verlaufen kénnen. Man geht davon aus, dass derartige Reaktionen haufiger bei
Patienten mit bekannten allergischen Erkrankungen wie zum Beispiel Asthma
auftreten. Aus diesem Grund werden Sie insbesondere zu Beginn der Infusion vom
medizinischen Fachpersonal engmaschig beobachtet.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein. Wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

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

Allergische (anaphylaktische/anaphylaktoide) Reaktionen, wie z. B. Atembe-
schwerden, pfeifende Atmung, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Schwitzen,
Engegefiihl in Brust oder Hals, Bauchschmerzen, Schwellung von Hals oder Gesicht.
Falls eine allergische Reaktion auftritt, wird Ihre Infusion umgehend beendet und
Sie erhalten jede erforderliche Behandlung (siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Anwendung von Isogelo beachten?”, insbesondere in Hinblick auf Allergien
in Zusammenhang mit dem Allergen Galactose-alpha-1,3-Galactose [alpha-Gal],
rotem Fleisch und Innereien).

Sonstige mdgliche Nebenwirkungen:
Sehr hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
® Riickgang der roten Blutkdrperchen und Proteine im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o |hr Blut kann mdglicherweise nicht mehr so gut gerinnen wie zuvor und Sie
bemerken mdglicherweise vermehrte Blutungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Beschleunigung des Herzschlags
® niedriger Blutdruck
e Fieber, Schiittelfrost

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

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Isogelo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Isogelo nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton 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 Isogelo nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

o Triibung oder Verfarbung der Losung
® Undichtigkeit des Behéltnisses

Bereits gedffnetes oder teilweise verwendetes Isogelo ist zu verwerfen. Teilweise
verwendete Flaschen oder Beutel nicht erneut anschlieBen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Isogelo enthilt

Wirkstoffe:
1.000 ml Losung enthalten:

Succinylierte (modifizierte fliissige) Gelatine 40,09
Natriumchlorid 5554
Natriumacetat-Trihydrat 3,27¢g
Kaliumchlorid 0,309
Calciumchlorid-Dihydrat 0159
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,20¢g
Elektrolytkonzentrationen

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsiure, verdiinnt (zur pH-Wert-Anpassung) und
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Anpassung).

Wie Isogelo aussieht und Inhalt der Packung

Isogelo ist eine Infusionsldsung, die Gber einen intravendsen Tropf (einen Tropf in

eine Vene) verabreicht wird.

Es ist eine klare, farblose oder leicht gelbliche sterile Lésung.

Isogelo wird geliefert in:

® Flaschen aus Polyethylen niedriger Dichte ,Ecoflac plus”, Inhalt: 500 ml
Erhaltlich in Packungen mit 10 x 500 ml

e Kunststoffbeuteln ,Ecobag” (Nicht-PVC), versiegelt mit Gummistopfen, Inhalt:
500 ml
Erhdltlich in Packungen mit 20 x 500 m|

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Deutschland

Postanschrift
34209 Melsungen, Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-4567

Hersteller der fiir die Chargefreigabe in Spanien und Portugal verantwortlich ist:
B. Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubi (Barcelona)

Spanien

Zulassungsnummer
- Ecoflac plus Flaschen 500 ml: BE397284
- Ecobag Beuteln 500 ml : BE397293

Art der Abgabe
Verchreibungspflichtig
Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie

sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

B. Braun Medical NV/SA

Lambroekstraat 5b

1831 Diegem

Tel.: 02/725 59 60

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien Isogelo oplossing voor infusie, solution pour
perfusion, Infusionsldsung

Bulgarien Gelofusine Balance 4% solution for Infusion

Dénemark Gelaspan

Deutschland Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslésung

Estland Gelaspan infusioonilahus 4%

Frankreich Gelaspan, solution pour perfusion

Griechenland Gelaspan solution for Infusion 4%

Irland Gelaspan Solution for Infusion

[talien Gelaspan

Lettland Gelaspan 4% Solution for Infusion

Litauen Gelaspan 4% infuzinis tirpalas

Luxemburg Gelafundin 1SO 40mg/ml Infusionslésung

Malta Gelaspan 4% Solution for Infusion

Niederlande Gelaspan, oplossing voor infusie

Norwegen Gelaspan

Osterreich Gelofusin Iso 40mg/ml Infusionsldsung

Polen Gelaspan

Portugal Gelaspan

Rumanien Gelaspan 40 mg/ml solutie perfuzabila

Schweden Gelaspan

Slowakei Gelaspan 4%

Slowenien Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje

Spanien Gelaspan 40mg/ml solucion para perfusion

Tschechische Republik | Gelaspan 4%

Ungarn Gelaspan 4% oldatos infuzié

Vereinigtes Konigreich | Gelaspan solution for Infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
06/2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Isogelo darf nicht gleichzeitig mit Blut oder Blutbestandteilen (Erythro-
zytenkonzentrat, Blutplasma und Plasmafraktionen) iiber dasselbe Infusionssystem
verabreicht werden.

Bei Kompensation schwerer Blutverluste durch Infusion groBer Mengen von Isogelo
miissen der Hamatokrit und die Elektrolyte liberwacht werden. Der Hamatokrit
sollte nicht unter 25 9% und bei alteren oder kritisch kranken Patienten nicht unter
30 % abfallen.

Ebenso sollte in diesen Situationen der Verdiinnungseffekt auf die
Gerinnungsfaktoren beobachtet werden. Dies gilt insbesondere bei Patienten mit
bestehenden Blutgerinnungsstorungen.

Da das Produkt nicht den Verlust an Plasmaproteinen ersetzt, ist es ratsam, die
Plasmaproteinkonzentrationen zu kontrollieren.

In schweren, akuten Situationen kann Isogelo rasch mittels Druckinfusion infundiert
werden, 500 ml kdnnen in 5 - 10 Minuten verabreicht werden, bis die Zeichen der
Hypovolamie abgeklungen sind.

Vor einer schnellen Infusion kann Isogelo auf nicht mehr als 37 °C erwdrmt werden.

Im Fall einer Druckinfusion, die in lebensbedrohlichen Notféllen notwendig sein
kann, miissen das Behéltnis und das Infusionsset vor der Anwendung vollstandig
entliiftet werden. um das Risiko einer Luftembolie zu vermeiden, das andernfalls
mit der Infusion verbunden sein konnte.

Einfluss auf Laborwerte

Nach Infusionen von Isogelo kénnen Blutuntersuchungen (Blutgruppe oder
irrequldre Antikorper) durchgefiinrt werden. Um jedoch eine erschwerte
Interpretation der Ergebnisse zu vermeiden, wird empfohlen, Blutproben bereits vor
der Infusion von Isogelo zu entnehmen.

Isogelo kann die folgenden klinisch-chemischen Untersuchungen beeinflussen und
zu falsch-hohen Werten fiihren:

- Blutsenkungsgeschwindigkeit,

- spezifisches Gewicht des Urins,

- unspezifische Proteinbestimmung, z. B. nach der Biuret-Methode.

Inkompatibilititen

o (Jbelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
e Abnahme des Sauerstoffgehalts im Blut, wodurch Sie sich mdglicherweise
schwindlig fiihlen
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Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel
nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Duitsland / Allemagne [ Deutschland
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