
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

GELOPLASMA, solution pour perfusion 
G  dr  d  élatine anhy e mo ifiée d    ans une solution ionique.

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

- G rd     rr  r  d   r ra ez cette notice. Vous pou iez avoi besoin e la eli e.
- S    d r   rr  r  di vous avez ’aut es questions, inte ogez vot e mé ecin  , r  rvot e pha macien  r  ou vot e

r r/ rinfi mie è e.
-  d     r  r r  N   d    d r  Ce mé icament vous a été pe sonnellement p esc it. e le onnez pas à ’aut es

r   rr  r r     pe sonnes. Il pou ait leu êt e nocif, même si   d  r dles signes e leu mala ie  d  sont i entiques
 raux vôt es.

- S   i vous r   essentez un quelconque  d r  r   r  deffet in ési able, pa lez-en à vot e mé ecin  , r  vot e
rpha macien  r  r r/ r         d r    ou vot e infi mie è e. Ceci s’applique aussi à tout effet in ési able qui ne

r    d   se ait pas mentionné ans cette notice. r r r  Voi ub ique 4

Que contient cette notice ?: 
1.   Qu’est-ce que G   r reloplasma, solution pou pe fusion  d     et ans quels cas est-il utilisé ?
2.    r   r   d r G   r Quelles sont les info mations à connaît e avant ’utilise eloplasma, solution pou

rpe fusion ?
3.  r GComment utilise eloplasma    r r, solution pou pe fusion ?
4.     d rQuels sont les effets in ési ables ?
5.  r r G   r rComment conse ve eloplasma, solution pou pe fusion?
6.  d    r  rContenu e l’emballage et aut es info mations

1. Qu’est-ce que Geloplasma, solution pour perfusion et dans quels cas est-il utilisé?

G     r  r  r    d    eloplasma est une solution pou pe fusion int aveineuse. Il contient e la gélatine, qui
r    r  d  d   r  d    appa tient à un g oupe e mé icaments appelés expanseu s u volume plasmatique. Les

r  d         d  d  d  rexpanseu s u volume plasmatique agissent en augmentant le volume e liqui e ans vot e
r     r  d  r    r   r  rci culation sanguine, ce qui pe met e mainteni celle-ci et, pa conséquent, vot e p ession
r r  a té ielle stable.

 d    d   r  d r    d     d  Ce mé icament est utilisé ans le t aitement ’u gence en cas e faible volume sanguin ans les
 situations suivantes :

 rr  Hémo agie (saignement  d dr   r  ), éshy atation, fuite capillai e (augmentation de la perméabilité
microvasculaire  r r), b ûlu es

 d  r  Vaso ilatation sévè e (dilatation  des  vaisseaux  sanguins  d r  r) ’o igine t aumatique,
r r    chi u gicale, septique ou toxique.

    d   r  d  d  d      Il est également utilisé ans le t aitement ’une iminution u volume sanguin associée à une
 r  r r   d    d  d  r    hypotension (p ession a té ielle basse) ans le contexte ’une vaso ilatation sévè e liée aux effets

d  d  r    r  d  e mé icaments hypotenseu s, notamment au cou s ’une anesthésie.

2. Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser Geloplasma, solution pour
perfusion ?

N’utilisez jamais Geloplasma, solution pour perfusion :

 S    r        d  r    d  i vous êtes alle gique à la gélatine ou à l’un es aut es composants contenus ans ce
d   d   r r  mé icament mentionnés ans la ub ique 6;



 S   r  r    r   i vous êt e alle gique à un alle gène appelé galactose- 1       - ,3-galactose (alpha-gal) ou à la
d  r  d  d  r    vian e ouge (vian e e mammifè es) et aux abats ;

 E   d  d  d  d   rn cas ’excès e liqui e ans le co ps ;
 E   d r  n cas ’hype kaliémie (concentration excessive de potassium dans le sang) ;
 E   d   d    r   r  n cas ’accumulation élevée ’une substance alcaline (pa exemple bica bonate, lactate)

d  r     d  r rans vot e sang et vos liqui es co po els ;
 A   d   r  d   r   la fin e la g ossesse (pen ant le t avail et l’accouchement) : voir la section Grossesse et

allaitement. 

Avertissements et précautions: 
Adr   r  d  r   r r/ r   d r Gessez-vous à vot e mé ecin, pha macien ou infi mie è e avant ’utilise eloplasma   .
    d   r   r  r rCette solution ne oit pas êt e injectée pa voie int amusculai e.
    d r   d    d  r    rCette solution peut in ui e l'accumulation 'une substance alcaline ans vot e sang en aison

d   r  d  e la p ésence 'ions lactates.
      r r      d   Cette solution peut ne pas exe ce son effet alcalinisant en cas 'insuffisance hépatique, le

 d    r  rmétabolisme es lactates pouvant êt e alté é.
 G   d   r  d r      d    d  r deloplasma ne oit pas êt e a minist é en même temps que u sang ou es p o uits

  r    r      dsanguins (culots globulai es, plasma et f actions plasmatiques), mais en utilisant eux
d  d  d  rispositifs istincts e pe fusion.

  d r  d  r          La éte mination u g oupe sanguin et tout examen biologique sanguin sont possibles si
  r   d  r  d   d     r  r r  d r vous avez eçu jusqu'à eux lit es e gélatine flui e, mais il peut êt e p éfé able 'effectue les

r  d       r  d  Gp élèvements estinés à ces examens avant la pe fusion e eloplasma.
 E  r  d    d  r  r   r  r r   rn aison e la possibilité e éactions alle giques, une su veillance app op iée est nécessai e.

E   d  r  r   r  d  r  d  rr    rn cas e éaction alle gique, la pe fusion oit êt e immé iatement a êtée et un t aitement
r r  d  r  d rapp op ié oit êt e a minist é.

    G    d    r  d r   r  d   r  Dans ces cas, eloplasma ne oit pas vous êt e a minist é en aison e possibles éactions
rc oisées :
o S        r     d  r  d  d  r   i vous savez que vous avez une alle gie à la vian e ouge (vian e e mammifè es) ou

 aux abats ;
o S        r  E  r  r  i vous avez été testé positif aux antico ps (Ig ) cont e l’alle gène alpha-gal.



d r  d         L'a minist ation e cette solution nécessite le suivi clinique et biologique:
 d   r  r re la p ession a té ielle   r  d   r   r  r  r  ;et peut-êt e e la p ession veineuse cent ale (mesu ée pa un

r d      d r   rcathéte ans une veine qui aboutit i ectement au cœu );
 d  d  r ru ébit u inai e;
 d  r  e l'hématoc ite (volume sanguin   d  r  ) et es élect olytes (ions présents dans le sang).

P r r  d    a ticuliè ement ans les situations suivantes :

  rd      r    r  dInsuffisance ca iaque congestive (situation où le cœu ne peut pas pompe suffisamment e
 r   d  rsang pou les besoins e l’o ganisme) ;

  r r r  Insuffisance espi atoi e fonctionnelle;
 M d  r  rala ie énale sévè e ;
 d   r  d   d  Œ ème avec étention ’eau et e sel ;
 S r r  r r   d  d  r ru cha ge ci culatoi e (excès e liqui e int avasculai e) ;
 r  r r r d   d  r  d rT aitement pa co ticosté oï es ou e leu s é ivés ;
 r  d   T oubles e la coagulation.

Enfants
r r r  Voi ub ique 3.
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Autres médicaments et Geloplasma
r  r  d   r      r    rr  rInfo mez vot e mé ecin ou pha macien si vous utilisez, avez écemment utilisé ou pou iez utilise
 r  dtout aut e mé icament.

  d  d r d r    r    GIl est éconseillé ’utilise ’aut es substances en int aveineuse simultanément à eloplasma.

   d     r r  d r d r  d   Cette solution contenant u potassium, il est p éfé able ’évite l’a minist ation e potassium et
d r  r d   d r    d   d   ’aut es p o uits pouvant in ui e un excès e potassium ans le sang.

 d r  r  d    r  r    r    r   rVeuillez in ique à vot e mé ecin ou à vot e pha macien si vous p enez ou avez p is tout aut e
d   d  d    rdmé icament, notamment es mé icaments obtenus sans o onnance.

Geloplasma avec des aliments et boissons
r Voi « G   r r      deloplasma, solution pou pe fusion contient potassium et so ium ».

Grossesse et allaitement
S            r     i vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez êt e enceinte ou planifiez une

r  d d    r   d   r   d  r dr   g ossesse, eman ez conseil à vot e mé ecin ou pha macien avant e p en e un quelconque
dmé icament.

Grossesse
 r  d  r d       d      La sécu ité u p o uit n’a pas été évaluée chez es femmes enceintes et allaitantes et

G   d  r  d r    d    r  d    eloplasma ne oit êt e a minist é qu’en cas e nécessité clinique. Vot e mé ecin a évalué les
 r r r   r   r   bénéfices pa appo t au isque potentiel pou le bébé.

Allaitement
      r d      r  d    r  U  r  rOn ne sait pas si le p o uit ou ses métabolites sont exc étés ans le lait mate nel. n isque pou
 / rr     r  les nouveaux-nés nou issons ne peut pas êt e exclu.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
S  ans objet.

Geloplasma, solution pour perfusion  contient potassium et sodium:

 d     d   r r    d    r  Ce mé icament contient 5 mmol e potassium pa lit e. Les patients ont la fonction énale est
r     r   r  r    d  r  d  alté ée ou suivant un égime à appo ts cont ôlés en potassium oivent teni compte e cette
r  info mation.

 d   1 0  d  d  r r      r   rCe mé icament contient 5 mmol e so ium pa lit e. Les patients suivant un égime à appo ts
r   d  d  r  d   r  cont ôlés en so ium oivent teni compte e cette info mation.

3. Comment utiliser Geloplasma, solution pour perfusion ?

  r r   d  r  r  r   U  Vous allez ecevoi ce mé icament pa pe fusion int aveineuse (goutte-à-goutte). ne pompe
 r    d r  d  d   rpeut êt e utilisée afin 'augmente le ébit e la pe fusion.

 d  d   r      r   d d  d    Le ébit e la pe fusion, ainsi que le volume pe fusé, sont épen ants e vos besoins spécifiques.

  d r     d  00  1000    d   r  Le volume a minist é est en moyenne e 5 à ml (une à eux poches), pa fois plus.
E  r  r   d    d  d  r r     d r  00 n ègle géné ale, chez l'a ulte et l'enfant 'un poi s supé ieu à 25 kg, on a minist e 5 ml

    d  d  r  d(une poche) à un ébit e pe fusion a équat.
E   d  r   r r   1  r    d  d    rn cas e pe tes sanguines supé ieu es à ,5 lit es chez un a ulte, u sang est géné alement
d r    d  Ga minist é, en sus e eloplasma.

   r   d    d r  d  r  r   d  r rDes examens peuvent êt e effectués pen ant toute la u ée e vot e t aitement afin e s'assu e
 r  r  r r   r r    d     rque vot e p ession a té ielle, vos pa amèt es sanguins et e la coagulation sont cont ôlés.
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Si vous avez utilisé plus de Geloplasma, solution pour perfusion que vous n’auriez dû :
U     r    d   n volume élevé peut augmente le volume sanguin e façon excessive.

 d   r  d   r  r      d  d  dL'augmentation e la p ession ans la ci culation pulmonai e aboutit à une fuite e liqui e ans
 r r    r r   d  r  l'espace ext avasculai e et peut p ovoque un œ ème pulmonai e (présence  d'eau  dans  les

poumons, symptôme d'essoufflement).
E   d  rd  rr r d   r   d r r  d r  dn cas e su osage, a ête immé iatement la pe fusion et a minist e un iu étique 'action
r d  d    d  r rapi e (mé icament augmentant le ébit u inai e).

S    r  r  d  G  r  d    r  d  ri vous avez p is t op e eloplasma, p enez immé iatement contact avec vot e mé ecin, vot e
r    r  A P  0 0/pha macien ou le Cent e nti- oison ( 7 245.245).

4. Quels sont les effets indesirables eventuels ?

   d   d   r r d   d r     Comme tous les mé icaments, ce mé icament peut p ovoque es effets in ési ables, mais ils ne
r       dsu viennent pas systématiquement chez tout le mon e.

r  rT ès f équent    r  d  1 r  r 10  : peuvent touche plus e pe sonne su ;
rF équent    r  1 r  r 10  : peuvent touche jusqu’à pe sonne su ;

P  r   r  1 r  r 100eu f équent peuvent touche jusqu’à pe sonne su ;
rRa e  r  1 r  r 1000peuvent touche jusqu’à pe sonne su

r  r rT ès a e    r 1 r  r  10 000: peuvent touche jusqu’à pe sonne su e . ;
r  d r    r   r   d  d  dF équence in éte minée (ne peut êt e estimée su la base es onnées isponibles).

 r r   d  r   r    r  U   r r  d  De a es cas e éaction cutanée alle gique ont été obse vés. ne possibilité a e e choc
 anaphylactique (réaction allergique sévère  S   r r      r r). i vous ema quez ces effets, veuillez en info me

d  r  d   r  r r  r  r  r  d  rr  immé iatement vot e mé ecin ou vot e infi miè e, vot e pe fusion se a immé iatement a êtée et
  d r r   r  r  r   r r     on vous a minist e a un t aitement nécessai e (voi également ub ique 2 «Quelles sont les
r   r   d r Ginfo mations à connaît e avant ’utilise eloplasma ?    r  r  », notamment pou les alle gies impliquant
r   l’alle gène appelé galactose- 1    d  r    - ,3-galactose (alpha-gal), la vian e ouge et les abats.

  d r     d r   r rLes effets in ési ables suivants ont été éc its plus a ement   d  d   r  r r  : iminution e la p ession a té ielle,
r  d   r  rd  d   r r r  r  r  alentissement e la f équence ca iaque, ifficulté à espi e , fièv e, f issons.

Déclaration des effets secondaires
S   r     d r  r   r  d  r  r  i vous essentez un quelconque effet in ési able, pa lez-en à vot e mé ecin, vot e pha macien

 r  r r r        d r    r     ou vot e infi mie (è e). Ceci s’applique aussi à tout effet in ési able qui ne se ait pas mentionné
d   ans cette notice.    d r r   d r  d r  Vous pouvez également écla e les effets in ési ables i ectement via :
A  d r  d  d   d  r d  d  gence fé é ale es mé icaments et es p o uits e santé
www.afmps.be  ou  e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be  . E     d r   n signalant les effets in ési ables, vous

r   r r d  d r  r  r  d  dcont ibuez à fou ni avantage ’info mations su la sécu ité u mé icament.

5. Comment conserver Geloplasma, solution pour perfusion ?

r r  d   r   d    d  Teni ho s e la po tée et e la vue es enfants.
A r r   r r   d   0conse ve à une tempé atu e ne épassant pas 3 °C.

N    d  r   d  d  r  d  r  r  E P  ’utilisez pas ce mé icament ap ès la ate e pé emption in iquée su l’emballage ap ès X . La
d  d  r   r r   d r r r d   ate e pé emption fait éfé ence au e nie jou e ce mois.

N   r G   r r     e pas utilise eloplasma, solution pou pe fusion si vous constatez que :

   dL’emballage est en ommagé,
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     dLa solution n’est pas limpi e,
  d    r  d   Du liqui e a été p élevé ans la poche

r  r  d  r    r r  r      r dLo squ’en aison ’une conse vation à une tempé atu e t op faible, une gélification s’est p o uite,
  r     r  r  r     d   on peut liquéfie à nouveau la solution pa un échauffement lége , sans que cela n’in uise une

d r  d    énatu ation e la solution.
N r    r    r   r  ’utilise que les solutions clai es et ne p ésentant aucun p écipité.

  r    r G     r rIl faut jete toute poche entamée, ca eloplasma ne contient aucun conse vateu .

N    d       rd r  r  d   re jetez aucun mé icament au tout-à-l’égout ni avec les o u es ménagè es. Deman ez à vot e
r  d r  d       r  r r  pha macien ’élimine les mé icaments que vous n’utilisez plus. Ces mesu es cont ibue ont à

r r rp otége l’envi onnement

6. Contenu de l’emballage et autres informations

Ce que contient Geloplasma, solution pour perfusion 
-     Les substances actives sont :

1 r    lit e contient :
 G  d  d- élatine flui e mo ifiée 0 3 g
 r r  d  d- Chlo u e e so ium  5,38 g
 r r  d  - Chlo u e e magnésium 0 1  , 4 g
 r r  d  - Chlo u e e potassium 0  ,37 g
  d  d- Lactate e so ium  3,36 g

r    E  r rConcent ation ionique en m q pa lit e:

 N- a+ 1 0 E5 m q (mmol)
 - K+  E5 m q (mmol)
 M- g++  E3 m q 1  ( ,5 mmol)
 - Cl- 100 Em q (mmol)
 - Lact- 0 E   3 m q (mmol)

 

-  r   Les aut es composants sont: r d  d drpe oxy e ’hy ogène,  r r r  eau pou p épa ations injectables

Comment se présente  Geloplasma et contenu de l’emballage extérieur 
G   d    d  r  d  00  r  eloplasma est isponible en poches e pe fusion e 5 ml (F eeflex).

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et fabricant 

Titulaire 
r   NF esenius Kabi .V.
r d  9B an ekensweg

 S2627 chelle

Fabricant :
r   rF esenius Kabi F ance
  d  r r6 Rue u empa t

0  r  d274 6 Louvie s Ce ex
rF ance
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Numéros d’enregistrement
E 90 1    r  d  00 B 3 7 3 (poche en F eeflex e 5 ml)

Mode de délivrance
M d    r r  dé icament soumis à p esc iption mé icale.

La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est 01/2018
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----------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------->

 r    d    r  d    <Les info mations suivantes sont estinées exclusivement aux p ofessionnels e la santé :

Posologie et mode d’administration

Posologie
  d r    d  d  r  d d  d   d    d  Le volume a minist é et le ébit e pe fusion épen ent e l’état e chaque patient, es

r   d   r   r  rci constances et e la éponse au emplissage vasculai e.

  d  d  d r  r r  r  r     La gélatine flui e mo ifiée s’a minist e pa pe fusion int aveineuse (pe fusion goutte à goutte).
 d  d   r   r     d   Le ébit e la pe fusion peut êt e augmenté au moyen ’une pompe.

  d r    d  d   r  d d  d    d   Le volume a minist é et le ébit e la pe fusion épen ent es besoins et u statut
d  d     d     r rhémo ynamique u patient ainsi que u volume sanguin à emplace .

  d r     d  00  1000    d   r  Le volume a minist é est en moyenne e 5 à ml (une à eux poches), pa fois plus.

E  r  r    d     d  d  r r     d r  00 n ègle géné ale, chez les a ultes et les enfants e poi s supé ieu à 25 kilos, on a minist e 5
     d  r r    d   ml (une poche) à un ébit app op ié à l’état u patient.    d  d  r   r  Le ébit e pe fusion peut êt e

   d rr  raugmenté en cas 'hémo agie sévè e.

S   r    d  d  1  r    d   d  r  i les pe tes sanguines ou liqui iennes excè ent ,5 lit es chez un a ulte (soit es pe tes
r r   0  d     r     r  supé ieu es à 2 % u volume sanguin), une t ansfusion sanguine est habituellement nécessai e

  d  G   r r  d     en sus e eloplasma. Les pa amèt es hémo ynamiques, hématologiques et hémostatiques
d  r  roivent êt e su veillés.

P  d ropulation pé iat ique
r d  Voi ci- essus.

M d  d d ro e ’a minist ation
   d r  r  rLa solution est a minist ée pa voie int aveineuse.

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi 

Mises en garde spéciales

   d   r   r  r rCette solution ne oit pas êt e injectée pa voie int amusculai e.

  d   d   d   r  r      d    d  Cette solution e gélatine flui e ne oit pas êt e pe fusée en même temps que u sang ou es
r d    r    r      d  p o uits sanguins (culots globulai es, plasma et f actions plasmatiques), mais en utilisant eux

d  d  d  rispositifs istincts e pe fusion.

 d r  d  r    d  rr r       La éte mination u g oupe sanguin et ’antigènes i égulie s ainsi que tout examen biologique
       r   d  r  d   d   rsanguin sont possibles chez les patients ayant eçu jusqu’à eux lit es e gélatine flui e, mais leu

r r   r   r d     r  r r  d r  inte p étation peut êt e gênée pa l’hémo ilution et il peut êt e p éfé able ’effectue les
r  d       r  d   dp élèvements estinés à ces examens avant la pe fusion e gélatine flui e.

Précautions d’emploi

d r  d          d   d  L’a minist ation e cette solution nécessite le suivi clinique et biologique e l’état u patient :
 r  r r    r   rp ession a té ielle, et éventuellement p ession veineuse cent ale ;
 d  r rébit u inai e ;
 r   r  hématoc ite et ionog amme
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E  r r d    n pa ticulie ans les situations suivantes :
  rd  insuffisance ca iaque congestive ;
  r  insuffisance pulmonai e fonctionnelle ;
 r  r  d    ralté ation sévè e e la fonction énale ;
 d   r  dr dœ ème avec étention hy oso ée ;
 r r  r rsu cha ge ci culatoi e ;
 r  r r r d   r  d rt aitement pa co ticosté oï es et leu s é ivés ;
 r  r  d   t oubles majeu s e la coagulation.

r   d   r d  d    d  d  0     L’hématoc ite ne oit pas chute au- essous e 25%, et au- essous e 3 % chez les patients
  r  d    d    d  d  r  d    d  r  âgés. Des t oubles e la coagulation us à la ilution es facteu s e la coagulation oivent êt e

évités.

S   d  000  000  d  G   r   r d  r   r r r    i plus e 2 à 3 ml e eloplasma sont pe fusés en pé io e p é et pe -opé atoi e, il est
r d  d  r r  r   r d  r r  r r    d  ecomman é e vé ifie la p otéinémie en pé io e post-opé atoi e, pa ticuliè ement en cas e

 d d  r  signes ’œ ème tissulai e.

Surdosage 
E   d  rd  rr r  r   d r r  d r  d  r dn cas e su osage, a ête la pe fusion et a minist e un iu étique ’action api e.
E   d  rd    d  r r  r    r  dn case e su osage, le patient oit ecevoi un t aitement symptomatique et l’ionog amme oit

r  rêt e su veillé.

Précautions particulières d’élimination et manipulation 
  d  r   d   La solution oit êt e manipulée e façon aseptique.
r r             dVé ifie avant utilisation que la poche est intacte et que la solution est limpi e.

E r   d   d   d  d    rlimine toute poche en ommagée ou ans laquelle u liqui e a été p élevé.
  d   r  r   r   d     r  r   rd  Le volume e solution estant ap ès une pe fusion ne oit en aucun cas êt e éutilisé plus ta .

 d     d  d  r   r    r   Tout mé icament non utilisé ou échet oit êt e éliminé confo mément à la églementation en
rvigueu .
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