
BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

GELOPLASMA, oplossing voor infusie

G d rd r     remo ificee vloeibaa gelatine in een isotone elekt olytenoplossing

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken, want er staat 
belangrijke informatie in voor u.
 r d  r  M     r r d- Bewaa eze bijsluite . isschien heeft u hem late wee no ig.
    r  N  d      r  r  r d- Heeft u nog v agen? eem an contact op met uw a ts, apotheke of ve pleegkun ige.
 G  d  dd   d r  d r        r r    - eef it geneesmi el niet oo aan an e en, want het is alleen aan u voo gesch even. Het kan

d   r d r      d d     scha elijk zijn voo an e en, ook al hebben zij ezelf e klachten als u.
 r       d  r  d   r r     r    r  d  - K ijgt u last van een van e bijwe kingen ie in ub iek 4 staan? Of k ijgt u een bijwe king ie

  d  r  N  d      r  r  r dniet in eze bijsluite staat? eem an contact op met uw a ts, apotheke of ve pleegkun ige.

Inhoud van deze bijsluiter
1    G   r r rd  d  dd  r. Wat is eloplasma en waa voo wo t it mi el geb uikt?

 r   d  dd   r     r r  r   2. Wannee mag u it mi el niet geb uiken of moet u e ext a voo zichtig mee zijn?
  r   d  dd3. Hoe geb uikt u it mi el?
 M  r4. ogelijke bijwe kingen
  r   d  dd5. Hoe bewaa t u it mi el?
 d  d  r   r  r6. Inhou van e ve pakking en ove ige info matie

1. Wat is Geloplasma en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

G     r r      d  r   deloplasma is een oplossing voo int aveneuze infusie. Het bevat gelatine, at behoo t tot e
r   dd  d  d   r r d  dd  r r dg oep van geneesmi elen ie beken is als volumeve g oten e mi elen. Volumeve g oten e
dd  r  r     d    d  d  d    dmi elen zo gen voo een toename van e vloeistof in e bloe baan, at helpt om e

d r   d   d r  r   r   ddr  bloe st oom te behou en en aa mee zo gt het voo een stabiele bloe uk.

 dd  rd   d  r  r r r      d   dDit mi el wo t in noo situaties geb uikt wannee e sp ake is van een laag bloe volume in e
d  volgen e situaties:

  d r  dr    d  d   d r r d bij bloe ve lies, uit oging, lekkage vanuit e bloe vaatjes (toegenomen oo laatbaa hei in
d  r  r r de haa vaatjes), ve b an ingen.

 Er  r d  d      r   r   nstige vaatve wij ing (vaso ilatatie) als gevolg van een t auma, een ope atie, septische of
 r r  r  toxische oo sp ong (e nstige ontstekingen).

A d r d  rd    r  r d    r d  ddr  n e zij s wo t het ook geb uikt te behan eling van een ve laag e bloe uk (hypotensie),
r r  d r  r  d r d  r rd   ddr r d  ddve oo zaakt oo e nstige bloe vatve wij ing ge elatee aan bloe ukve lagen e mi elen,

r   rdvoo al bij ve oving.

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

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
 U  r  r     d  d r    d  bent alle gisch voo gelatine of één van e an e e stoffen in it dd   geneesmi el. Deze stoffen

  d   r r  kunt u vin en in ub iek 6.
 U  r  r  r  d  bent alle gisch voo een alle geen genaam “galactose-α 1  G  - ,3-galactose (alpha- al) of

r r d  d r   rvoo oo vlees (zoog ie vlees) en o gaanvlees
 U     d     d  heeft te veel vocht at zich ophoopt tussen e cellen
 U       dheeft te veel kalium in uw bloe
  r r d   d     De zuu g aa van uw bloe is te hoog (metabole alkalose)
 A   d   d  r   d  d     d  an het ein e van e zwange schap en tij ens e bevalling, zie ook hoof stuk

r   r d  “Zwange schap en bo stvoe ing”



Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
N      r  r  r d  rd   d  dd  reem contact op met uw a ts, apotheke of ve pleegkun ige voo at u it mi el geb uikt.

  dd      r d d rdDit mi el mag niet in een spie toege ien wo en.
  dd   d r d  d       Dit mi el kan oo e aanwezighei van lactaat-ionen een ophoping van alkalische stoffen

  d r rin uw bloe ve oo zaken.
   r d rd  r   d  r d  r    dd  r d rd Bij een ve min e e leve functie kan e alkalise en e we king van het mi el ve min e zijn.
 G      d  d  d   d  eloplasma mag niet via het zelf e toe ieningssysteem gelijktij ig met bloe of

d r d   rd     d  d  dbloe p o ucten gegeven wo en. Dit moet via geschei en toe ieningssystemen ge aan
rdwo en.

    d  d r   d r  d d r    r rd De bepaling van e bloe g oep en an e e bloe on e zoeken kunnen mogelijk ve stoo zijn
r   r  d   r  r    r  d r  rwannee u mee an 2 lite vloeiba e gelatine heeft gek egen. Bloe monste s voo

d r   r d r d    G   rdon e zoeken moeten echte altij voo e infusie met eloplasma genomen wo en.
  d     r  r   d  r  d  r  r  Vanwege e kans op een alle gische eactie is goe e cont ole no ig. Wannee e een

r  r  r d     d r   rd    d  alle gische eactie opt ee t moet het infuus i ect gestopt wo en en moeten e juiste
r   rdmaat egelen genomen wo en.

 G    rd  d d    r reloplasma mag niet wo en toege ien omwille van mogelijke k uis eacties:
o  d  r  r r d  d r   rbij geken e alle gie voo oo vlees (zoog ie vlees) en o gaanvlees
o      r  E    r  Gals u positief getest bent voo antilichamen (Ig ) tegen het alle geen alfa- al

 d  d rd        r rd rd  dDe volgen e bloe waa en en klinische gegevens van u moeten gecont olee wo en tij ens
 r   d  het geb uik van eze oplossing:

 ddrBloe uk
 Urineflow
 r    d  d     d   r  Hematoc iet (volume van e bloe cellen t.o.v. het totale bloe volume) en elect olyten (ionen

  din het bloe )

      rDit is met name van belang wannee
 U  r       d r   r   w ha t niet in staat is genoeg bloe naa al uw o ganen te pompen
 U   r d rd w longfunctie ve min e is
 U  r  r d  een e nstige nie aan oening heeft
      rVochtophopingen heeft met zouten en wate
 U  r    d  d  r   een ove belasting heeft van e bloe somloop (ove schot aan vloeistof)
 U d d rd   r r d   d  d rbehan el wo t met co ticoste oï en of afgelei es aa van
 U    r  d rlast heeft van e nstige bloe stollingsstoo nissen.

Kinderen
 r r  Zie ub iek 3.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
G r    G   d r  dd     d  r  d  d   eb uikt u naast eloplasma nog an e e geneesmi elen of heeft u at ko t gele en ge aan of

 d  d d    d    d r  dd   r  bestaat e mogelijkhei at u in e nabije toekomst an e e geneesmi elen gaat geb uiken?
r  d  d   r   rVe tel at an uw a ts of apotheke .

 d  r   d r  r  d   G  rd  r dHet gelijktij ig geb uik van an e e int aveneuze me icatie met eloplasma wo t afge a en.

A  d         r d    r   dd  dangezien e oplossing kalium bevat is het aan te a en om het geb uik van geneesmi elen ie
 r      d  r r   r deen ove maat aan kalium in uw bloe kunnen ve oo zaken te ve mij en.

Waarop moet u letten met eten en drinken?
  G     rZie tevens “ eloplasma bevat kalium en nat ium”.

Page 2 of 7 NOTBE496F



Zwangerschap en borstvoeding
  r  d   r     r rd     r d  NBent u zwange , enkt u zwange te zijn, wilt u zwange wo en of geeft u bo stvoe ing? eem

d      r   r rd   d  dd  ran contact op met uw a ts of apotheke voo at u it geneesmi el geb uikt.

Zwangerschap
Er   r   r  r   r   r  r   zijn bepe kte gegevens beschikbaa ove het geb uik bij zwange e v ouwen en bij

r d  G     rd  r d   d   Ubo stvoe ing. eloplasma mag slechts gegeven wo en wannee it klinisch noo zakelijk is. w
r   d  d  r    r  r d       rd  a ts heeft an e isico’s van het geb uik voo e baby ten opzicht van het voo eel afgewogen.

Borstvoeding
   d  G   d   r d  r   E  r  r dHet is niet beken of eloplasma in e humane bo stvoe ing te echt komt. en isico voo e

   rd  baby kan niet wo en uitgesloten.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
N   iet van toepassing

Geloplasma bevat natrium en kalium
 dd      r r  r    r d rd  r   Dit mi el bevat 5 mmol kalium pe lite , voo patiënten met een ve min e e nie functie of een

r  d   r  r  d  rdkaliumbepe kt ieet moet hie mee ekening gehou en wo en.
 dd   1 0  r  r r  r    r r  d  dDit mi el bevat 5 mml nat ium pe lite . Voo patiënten met een nat iumbepe kt ieet ient
r  r  d   rdhie mee ekening gehou en te wo en.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

G  rd       d r d d r  dr  E  eloplasma wo t via een infuus in een a e toege ien (int aveneus uppelinfuus). en pomp
 rd  r   d  d  rkan wo en geb uikt om e infuussnelhei te ve hogen.

 d  d r   d  d       De agelijkse ose ing en e infusiesnelhei hangen af van uw specifieke behoefte.

 d d  d  dd d 00  1000  1     rDe toege ien e hoeveelhei is gemi el 5 tot mll ( tot 2 zakken), soms mee .
  r   r    d r  rd r  d    00   1  De algemene ichtlijn is voo volwassenen en kin e en zwaa e an 25 kg, 5 ml ( zak)
d     d dtoe ienen met een geschikte toe ieningssnelhei .

r r   r d  1  r d r   rd  r   Wannee e bij volwassenen mee an ,5 lite bloe ve lies is, wo t ove het algemeen tevens
d d d  Gbloe toege ien naast eloplasma.

Er   d  rd  d r d  d  d   r  r     d  kunnen testen ge aan wo en ge u en e e behan eling om e zeke van te zijn at uw
ddr  d   r  d r r  bloe uk, bloe samenstelling en stollingsfacto en on e cont ole zijn.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt ?
 d r   d      d  r d  r d  dr   dHoge ose ingen kunnen lei en tot een te hoog bloe volume. Doo e ve hoog e uk in e

d   d      d  d  r  d    bloe somloop van e longen, kan vloeistof uit e bloe baan naa e weefsels lekken en
d rd r   d   r r   d daa oo vocht in e longen ve oo zaken (klacht: benauw hei ).

r      r     d r  r  rd    Wannee u te veel heeft gek egen moet het infuus i ect afgeb oken wo en en een snel
r d d r       rdwe ken iu eticum (“plas tablet of infuus”) gegeven wo en.

r   r d  d     G   d d  r   dWannee u ve moe t at u te veel eloplasma hebt toege ien gek egen, neem an
dd      r  r   A r  0 0/  onmi ellijk contact op met uw a ts, apotheke of het ntigifcent um ( 7 245.245).

4. Mogelijke bijwerkingen:

  dd    d  dd  r    r   d r  Zoals elk geneesmi el kan ook it geneesmi el bijwe kingen hebben, al k ijgt niet ie e een
d r   aa mee te maken.
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Zeer vaak komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers
Vaak komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers
Soms komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers
Zelden komen voor bij minder dan 1 op de 1000 gebruikers
Zeer zelden komen voor bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers
Onbekend op basis van de bekende gegevens kan de frequentie niet worden vastgesteld

d      r  r  r  r  Er   dZel en komt een anafylactische shock (e nstige alle gische eactie) voo . zijn zel zame
d   r  r  dr  r   d  r  r r  d  mel ingen van e nstige alle gische hui eacties. Wannee u eze bijwe kingen e vaa t ient u

d r        r   r d     dd  i ect contact op te nemen met uw a ts of ve pleegkun ige, uw infuus zal onmi ellijk gestopt
rd     d  d  d  r      r   d  dd  wo en en u zal e no ige behan eling k ijgen (zie ook sectie 2 “Wannee mag u it mi el niet
r     r r  r    r d  r  r geb uiken of moet u e ext a voo zichtig mee zijn?”, mee bepaal bij alle gieën voo galactose-

1  G  r d   rα- ,3-galactose (alfa- al), oo vlees en o gaanvlees.

 d  r  rd  r d  d  r   d  ddr  rDe volgen e bijwe kingen we en zee zel en gemel : ve laging van e bloe uk, langzame
r r  d d  r  rha t itme, a emhalingsmoeilijkhe en, koo ts, illingen.

Het melden van bijwerkingen
r     r   d      r  r  r d  K ijgt u last van bijwe kingen, neem an contact op met uw a ts, apotheke of ve pleegkun ige.

 d   r  r  d    d  r  U  r  Dit gel t ook voo mogelijke bijwe kingen ie niet in eze bijsluite staan. kunt bijwe kingen
 r r  d    d r   r dd   ook echtst eeks mel en via het Fe e aal agentschap voo geneesmi elen en

d d r d    r r   gezon hei sp o ucten(www.fagg-afmps.be of patientinfo@fagg.be). Doo bijwe kingen te
d      r r   r r  r d  d  d  ddmel en, kunt u ons helpen mee info matie te ve k ijgen ove e veilighei van it geneesmi el.

5. Hoe bewaart u dit middel ?

    r   d r  dBuiten het zicht en be eik van kin e en hou en.

r  d  0Bewa en bene en 3 °C.

G r  d  dd   r  d  r  d r d d     d   deb uik it geneesmi el niet mee na e uite ste hou baa hei s atum. Die is te vin en op e
r   E P  r    d    r    d   d  d  dve pakking na X . Daa staat een maan en een jaa . De laatste ag van ie maan is e

r  d r d duite ste hou baa hei s atum.
G r  G   r eb uik eloplasma niet wannee u:
-  d  d  r  d d ziet at e ve pakking bescha ig is
- d   r  e oplossing t oebel is
- d   r d  r   e zak ee s geb uikt is geweest.

d  d r    r r d r d   r     r d   dIn ien oo een te lage tempe atuu ge u en e het bewa en een gelificatie is opget e en, kan e
 d r   r r  r  r rd   d r rd   doplossing oo een lichte ve wa ming te ug vloeibaa wo en gemaakt zon e ontaa ing van e
 E   r  d  d r    r  roplossing. nkel oplossingen geb uiken ie hel e zijn en geen nee slag ve tonen.

A r  angeb oken  r   rd  r   G  zakken beho en te wo en weggewo pen, aangezien eloplasma geen
r r dd  conse ve ingsmi el bevat

S  dd   d r d    d        d   rpoel geneesmi elen niet oo e gootsteen of e WC en gooi ze niet in e vuilnisbak. V aag
 r    dd   d  d    r r   rd  d  uw apotheke wat u met geneesmi elen moet oen ie u niet mee geb uikt. Ze wo en an op
 r rd  r r d       reen ve antwoo e manie ve nietig en komen niet in het milieu te echt.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
-  r    d  dd  De we kzame stoffen in it mi el zijn:
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1 r lite bevat:
 d rd r - gemo ifiee vloeibaa gelatine 0 3 g
 r r d- nat iumchlo i e  5,38 g
 r d- magnesiumchlo i e 0 1  , 4 g
 r d- kaliumchlo i e 0  ,37 g
 r- nat iumlactaat  3,36 g

r   E  r r Ionenconcent atie in m q pe lite :
 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 E3 m q (mmol)

-  d r    d  dd   De an e e stoffen in it mi el zijn: r r dwate stofpe oxi e  , r r wate voo injecties.

Hoe ziet Geloplasma eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

G   r r r    00  reloplasma is ve k ijgbaa in infuuszakken van 5 ml (F eeflex).

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant 
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 
r   F esenius Kabi nv
r d  9B an ekensweg

 S2627 chelle

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

0  r  d274 6 Louvie s Ce ex
r rF ank ijk

Afleveringswijze:
G dd   d  r reneesmi el op me isch voo sch ift

Registratienummer: 
E 90 1  00  r  B 3 7 3 (5 ml F eeflex zak)

Deze bijsluiter is goedgekeurd in  01/2018
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----------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------

 d  r    d r r   d r  r r   d  De volgen e info matie is alleen bestem voo a tsen of an e e be oepsbeoefena en in e
d d rgezon hei szo g.

Dosering, wijze en duur van de toediening

rDose ing
 d r   d  d r d    d    d  d d   Het osee volume en e osee snelhei hangen af van e status van e in ivi uele patiënt,

d d   d  r   d  romstan ighe en en e eactie op e plasmave vanging.

G d rd r  rd   d r dd      dr  emo ificee vloeibaa gelatine wo t gegeven oo mi el van een IV infusie ( uppelinfuus).
 d  rd  r d d r  r    De infuussnelhei kan wo en ve hoog oo het geb uik van een pomp.

 d r   d    d    d    d  d  De ose ing en infuussnelhei hangen af van e behoefte van e patiënt, het bloe volume at
r   rd   d  d    d  ve vangen moeten wo en en e hemo ynamische status van e patiënt.

 d d  d r   dd d 00  1000   1     rDe toege ien e ose ing is gemi el 5 tot ml ( tot 2 zakken), soms mee .

A   r  d  d     d r  rd r d    00  1  ls algemene egel gel t at bij volwassenen en kin e en zwaa e an 25 kg, 5 ml ( zak)
rd  d d    d    d    d    wo t toege ien met een geschikte snelhei , afhankelijk van e status van e patiënt. De

d  rd  r d    r  rrinfuussnelhei kan wo en ve hoog in geval van e nstige hemo hage.

A   d/  r  r r  d  1  r   d  r r d  0    ls het bloe vocht ve lies g ote is an ,5 lite bij volwassenen ( .w.z. g ote an 2 % van het
d   r    G   d d d rd   bloe volume), moet ove het algemeen naast eloplasma tevens bloe toege ien wo en. De

d      d  rd  rdhemo ynamische, hematologische en coagulantie systemen ienen gemonito te wo en.

P d r  e iat ische populatie
 Zie boven.

  dWijze van toe iening
  rd  r  d dDe oplossing wo t int aveneus toege ien .

Waarschuwingen en bijzondere voorzorgen

Waarschuwingen
    r r d d rdDeze oplossing mag niet int amusculai toege ien wo en.

 r     d  d rd rd   d  Deze vloeiba e gelatine-oplossing mag niet gelijktij ig geïnfun ee wo en als bloe of
dd r  d    r  r d    r  bloe e ivaten (bloe cellen, plasma en plasmaf acties) maa ienen via twee apa te

 d d  rdinfuussystemen toege ien te wo en.

   d r    r r  d      De bepaling van bloe g oep, antigenen en labo ato ium bloe testen zijn mogelijk bij patiënten
d    r r      d  r r  r rd  rdie tot 2 lite vloeiba e gelatine hebben ontvangen, hoewel e inte p etatie ve stoo kan wo en
d r d     d r     r   rd   oo hemo ilutie en het kan e halve aangewezen zijn een monste te nemen voo at het

r     rdvloeiba e gelatine infuus gegeven wo t.

Voorzorgen
  r   d   r  r   d    d   Bij het geb uik van eze oplossing ve eist monito ing van e status van e patiënt :

- ddr     r   drBloe uk, en mogelijk cent ale veneuze uk
- Ur  ine flow
- r   rHematoc iet en elect olyten
M    d  d  et name in e volgen e situaties:
-  rCongestief ha tfalen
- r d rd  Ve min e e longfunctie
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- Er  r d rd  rnstig ve min e e nie functie
- d   r/  rOe eem met wate zout etentie
- r r  r dCi culatoi e ove loa
- d   r r d    d rBehan eling met co ticoste oï en en hun e ivaten
- Er  rnstige stollingsstoo nissen

 r    d  d    r d r   d  0De hematoc iet mag niet bene en e 25% komen; voo ou e en niet bene en 3 %.
Bloedstollingsstoornissen veroorzaakt door verdunning van stollingsfactoren moet 
voorkomen worden.

d  r d  000  000   G  r   r r  rd   rd  In ien mee an 2 tot 3 ml eloplasma p e- en int a-ope atief wo t gegeven, wo t
  r  d  r r      d  r aanbevolen om post-ope atief e se umeiwitconcent atie te bepalen, met name in ien e

   dsinglaen zijn van weefseloe eem.

Overdosering
   rd r  d  d   dd   rd    d  d  dIn geval van ove ose ing ient e infusie onmi ellijk te wo en gestaakt en ient, in ien no ig,

 d r   rd  d deen iu eticum te wo en toege ien .
    d d rd   r  d  r rd  De patiënt moet symptomatisch behan el wo en en elekt olyten ienen gecont olee te
rdwo en.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies 
A  r   d   d  r rd  septisch geb uik van e oplossing ient ve zeke te zijn.

r r  d  r   d d   d   d r Cont olee of e ve pakking niet bescha ig is en e oplossing hel e is.
G   r  d  d d   r     d  d  r  ooi elke ve pakking ie bescha ig is of waa vloeistof uitgenomen is weg. Resi u at ove is

      r  r  rdgebleven na een infusie mag niet late alsnog geb uikt wo en.

A   r  dd   r  d   rd  r d r  l het ongeb uikte geneesmi el of afvalmate iaal ient te wo en ve nietig ove eenkomstig
 r rlokale voo sch iften.
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