
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

G   r r  eloplasma, solution pou pe fusion

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE    

G        d   d  d  0 /  d    eloplasma est un substitut plasmatique à base e gélatine flui e mo ifiée (3 g l) ans une solution
 d   r  ionique e type Ringe lactate.

 G  d  d  - élatine flui e mo ifiée*
 r    drQuantité exp imée en gélatine anhy e 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

P r 1 r  d   r rou lit e e solution pou pe fusion

P r  dr   * a tiellement hy olysée et succinylée

 r  Fo mule ionique   :
 N- a+ 1 0 E5 m q 1 0 ( 5 mmol)
 - K+  E5 m q  (5 mmol)
 M- g++  E3 m q 1  ( ,5 mmol)
 - Cl- 100 Em q 100 ( mmol)
 - Lact- 0 E3 m q 0 (3 mmol)

 Osmolalité totale   9  /: 2 5 mOsm kg
pH     0: 5,8 à 7,

P r    d   r r r  1ou la liste complète es excipients, voi ub ique 6. .

3. FORME PHARMACEUTIQUE 

S  r r  olution pou pe fusion.
S  d  r   r  rolution limpi e incolo e à légè ement jaunât e.

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1 Indications thérapeutiques 

r  d r  d   d    T aitement 'u gence es états e choc :

-   r  dChoc hypovolémique ésultant e   rr  d dr   r  r r: hémo agie, éshy atation, fuite capillai e, b ûlu es   ;
-  Choc vasoplégique d r  r  r r     ’o igine t aumatique, chi u gicale, septique ou toxique.

r  d   r      d    d   T aitement e l’hypovolémie elative associée à une hypotension ans le contexte ’une vasoplégie liée
   d  d  r    r  d  aux effets es mé icaments hypotenseu s, notamment au cou s ’une anesthésie. 

4.2 Posologie et mode d’administration 

Posologie
  d r    d  d  r  d d  d   d    d  r  Le volume a minist é et le ébit e pe fusion épen ent e l’état e chaque patient, es ci constances
 d   r   r  ret e la éponse au emplissage vasculai e.
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  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). Le
d  d   r   r     d   ébit e la pe fusion peut êt e augmenté au moyen ’une pompe.

  d r    d  d   r  d d  d    d   d  Le volume a minist é et le ébit e la pe fusion épen ent es besoins et u statut hémo ynamique
d     d     r ru 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 ml
    d  r r    d   (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 augmenté en cas

d rr  r'hémo agie sévè e.

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

G   r r  d     d  r  eloplasma. Les pa amèt es hémo ynamiques, hématologiques et hémostatiques oivent êt e
rsu 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.

4.3 Contre-indications

 d   d   r   d    Ce mé icament ne oit pas êt e utilisé ans les situations suivantes :
 r      d       d  Hype sensibilité aux solutions contenant e la gélatine ou à l’un es     excipients mentionnés à la

r r  1   ub ique 6. . ;
 r   Hype sensibilité au galactose- 1    r     d  r  - ,3-galactose (alpha-gal) ou alle gie connue à la vian e ouge

d  d  r     r r r  (vian e e mammifè es) et aux abats (voi ub ique 4.4). 
 r dr  r  r rHype hy atation p incipalement ext acellulai e ;
 rHype kaliémie ;
 A  lcalose métabolique ;
  d  r  d   r   Fin e g ossesse (pen ant le t avail et l’accouchement)   r r r  : voi ub ique 4.6

4.4 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 r      r  d   r  d  Cette solution peut in ui e une alcalose métabolique en aison e la p ésence ’ions lactates.

     r r       r    Cette solution peut ne pas exe ce son effet alcalinisant chez les patients p ésentant une insuffisance
   d    r  rhépatique, le métabolisme es lactates pouvant êt e alté é.

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

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

E  r  d    d  r  r  / d   r  n aison e la possibilité e éactions alle giques (anaphylactiques anaphylactoï es), une su veillance
r r  d    r  E  r  d   r  r   r  app op iée u patient est nécessai e. n aison e possibles éactions c oisées impliquant l’alle gène

galactose- 1  - ,3-galactose (   r  d    d  r   -gal), le isque e sensibilisation et e éaction anaphylactique consécutive
   d    rr  r  r  r      d  aux solutions contenant e la gélatine pou ait êt e fo tement acc u chez les patients ayant es

d  d r    d  r  d  d  r     /    r antécé ents ’alle gie à la vian e ouge (vian e e mammifè es) et aux abats et ou testés positifs pou
 r  E    d   d     d   r  les antico ps Ig anti-alpha-gal. Les solutions colloï ales contenant e la gélatine ne oivent pas êt e
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    r r r  utilisées chez ces patients (voi ub ique 4.3). E   d  r  r   r  d  r  n cas e éaction alle gique, la pe fusion oit êt e
d  rr    r  r r  d  r  d r  immé iatement a êtée et un t aitement app op ié oit êt e a minist é.

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

 d   1 0  d  d  r r      r   r  Ce 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.

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

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 âgés. Des
r  d    d    d  d  r  d    d  r  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 signes
d d  r  ’œ ème tissulai e.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
d r   d r   r    d  r  r r  L’a minist ation conjointe ’aut es substances pa voie IV est éconseillée, ca les pa amèt es
r   d   d      dpha macocinétiques es composants es mélanges n’ont pas été étu iés.

   d     r r  d r d r  d    d r  Cette solution contenant u potassium, il est p éfé able ’évite l’a minist ation e potassium et ’aut es
r d  r  d r  d r   E   d r   rp o uits (pa ex. iu étiques ’épa gne potassique, I C) pouvant in ui e une hype kaliémie.

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement 

 r  d  r  d  d  d    d     Les info mations isponibles su l’utilisation es succé anés u plasma chez es femmes enceintes ou
  r  r r   d      r    r  allaitantes sont t ès est eintes. Les étu es chez l’animal sont insuffisantes conce nant la toxicité su la

r r d  r r r    A   r     r    r    ep o uction (voi ub ique 5.3). ucun effet emb yotoxique n’a toutefois été obse vé à ce jou , mais il
  r  d  r  / d  r    r r  d  d r  existe un isque e éaction anaphylactique anaphylactoï e sévè e avec une épe cussion e ét esse
   d r     rfœtale ou néonatale secon ai e à une hypotension mate nelle.

E  r  d   r  d  r  rn aison e ce isque e éaction alle gique      d   r  d r     , cette solution ne oit pas êt e a minist ée à la femme
   d  renceinte en fin e g ossesse.

    d     r  d  d r  d  r  d r   Comme avec tous les mé icaments, les bénéfices et isques e l’a minist ation oivent êt e éte minés en
 d    d  fonction e la situation u patient   d   r   r d   d  r  r r     : ans ces ci constances, ce p o uit ne oit êt e p esc it que si les

    r    r   r     d   r  avantages potentiels sont plus impo tants que les isques éventuels pou le fœtus. Il ne oit pas êt e
d r   r  d    r  d       a minist é en p évention ’une hypovolémie au cou s ’un accouchement sous analgésie ou anesthésie

r d r     r    d  r r   d  r  r   pé i u ale, mais il peut êt e utilisé afin e t aite une hypovolémie quan un emplissage vasculai e est
r   r  d  rnécessai e au cou s ’une g ossesse.

      r d      r  d    r  U  r  r  On ne sait pas si le p o uit ou ses métabolites sont exc étés ans le lait mate nel. n isque pou les
/ rr     r  nouveaux-nés nou issons ne peut pas êt e exclu.
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4.7 Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 

S   ans objet.

4.8 Effets indésirables 

 r  d  r   r     r  r   1/10   r   1/100  Les catégo ies e f équence sont exp imées comme suit : T ès f équent (≥ ) ; F équent (≥ et
 1/10   P  r   1/1000   1/100   r r   1/10 000   1/1000   r  r r   1/10 000   < ) ; eu f équent (≥ et < ) ; a e (≥ et < ) et t ès a e (< ) ;

r  d r    r   r   d  d  df équence in éte minée (ne peut êt e estimée su la base es onnées isponibles).

  d r  r   r  d   r  d  G   r r   Les effets in ési ables obse vés au cou s e la pe fusion e eloplasma, solution pou pe fusion sont
 les suivants :

rRa es
1/10 000  1/1000(≥ . - < )

r  r rT ès a es
1/10 000(< . )

A  d   ffections u système
rimmunitai e

  r Choc anaphylactique (voi
  r r    également les ub iques 4.3 et

  r 4.4, notamment pou
r   l’hype sensibilité au galactose-

 1  - ,3-galactose (   -gal) et
r    d  r   l’alle gie à la vian e ouge et

 aux abats)  
A  d     d  ffections e la peau et es

 tissus sous-cutanés
  rRéactions cutanées alle giques

A  rffections vasculai es Hypotension
A  rdffections ca iaques  d   Ralentissement es battements

rdca iaques
A  r r r  ffections espi atoi es,

r   dtho aciques et mé iastinales
 r r rDifficultés espi atoi es

r  r    T oubles géné aux et anomalies
  d d rau site ’a minist ation

r  rFièv e, f issons

r  d   d r  Décla ation es effets in ési ables suspectés
 d r  d   d r   r  r  d  d   r  E  La écla ation es effets in ési ables suspectés ap ès auto isation u mé icament est impo tante. lle
r   r   d  r r  /r  d  d  pe met une su veillance continue u appo t bénéfice isque u mé icament.  r  d  Les p ofessionnels e

 d r    d r    santé écla ent tout effet in ési able suspecté via    www.afmps.be ou e-mail:
d r dr ra ve se ug eactions@fagg-afmps.be

4.9 Surdosage 

U     d r   r r  r r   d   d  rn volume élevé peut in ui e une su cha ge ci culatoi e avec iminution significative e l’hématoc ite
 d   r   d   r  d   r  r     et e la p otéinémie. L’augmentation e la p ession ans la ci culation pulmonai e aboutit à un passage

d  d  d   r r    d r   d  r  e liqui e ans l’espace ext avasculai e et peut in ui e un oe ème pulmonai e.

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  d  rn cas e su osage, le patient oit ecevoi un t aitement symptomatique et l’ionog amme oit êt e
rsu veillé.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1 Propriétés pharmacodynamiques 

 r rClasse pha macothé apeutique   d  d     r  r  : succé anés u sang et f actions p otéiquesplasmatiques.

d  ACo e TC   0 AA0: B 5 7.

G  d  d     r    d  d  r r  d   élatine flui e mo ifiée en solution ionique similai e à celle u liqui e ext acellulai e, estinée au
r  r     r r  d  r  dr remplissage vasculai e et à la estau ation e l’équilib e hy o-élect olytique.
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  rCette solution pe met :
 U  r r  d     r      d     rne estau ation e la volémie, volume pou volume, sans expansion plasmatique ue à un t ans-

r  r r  d  d  r  fe t int avasculai e e liqui es inte stitiels.
 U  d   d  d      r  d   r r  ne hémo ilution avec iminution e la viscosité sanguine et amélio ation e la mic oci culation
 U  r dr  d  r r r  ne éhy atation u secteu ext avasculai e

  r    r r  d  r      rr  d  dCette solution cont ibue à la estau ation e l’équilib e ionique et à la co ection ’une aci ose.

  d  d    r   d  d  r rLa gélatine flui e in uit également une légè e augmentation u ébit u inai e.

  d   r  d r      d  r   d  r r  rLa gélatine flui e peut êt e a minist ée seule, sans aucun besoin e t ansfusion, afin e couv i une pe te
 d  10  0  d       r  d   d   r  r  dsanguine e à 2 % u volume sanguin total, et à tit e e substitut u sang pou toute pe fusion 'un

 r r  r  00 volume est eint (envi on 5 ml).

E  r r     d r  d  r     r   d   d  lle n’inte fè e pas avec la éte mination u g oupe sanguin et est neut e vis-à-vis es mécanismes e la
coagulation.

E  r  d  rr  r  d r  r  d    d   d  rn p ésence 'une hémo agie impo tante, l'a minist ation alte née e sang et e gélatine flui e assu e
 d  d  r r  d      d   r  une hémo ilution a équate ( estau ation e la volémie et maintien e la p ession oncotique).

5.2 Propriétés pharmacocinétiques 

 d r    d    d  d  d r  r  r  rLa ist ibution et l’élimination e la gélatine flui e mo ifiée a minist ée pa pe fusion int aveineuse
d d  d  r  répen ent e nomb eux facteu s    d  r  d  r  r  r  : taille es pa ticules, poi s moléculai e, cha ge élect ique, volume
d r  d  d  r    r  d   d   d  r   a minist é, ébit e pe fusion, etc. La p ésence e molécules e bas poi s moléculai es explique l’action

r    d  d  r rénale et l’augmentation u ébit u inai e.

  d   d  r   r  r   d      rCette solution e gélatine mo ifiée assu e un emplissage vasculai e efficace pen ant les 4 à 5 heu es
  r  suivant sa pe fusion.

  d  d   r d      r   r  rLa gélatine flui e mo ifiée est api ement éliminée (75% en 24 heu es), essentiellement pa voie énale.
 
5.3 Données de sécurité pré-cliniques 

 d  d  r  r      r r   r  rLes onnées e sécu ité p écliniques sont limitées et ne p ocu ent aucune info mation supplémentai e.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1 Liste des excipients 

E  r r r   r r    00  au pou p épa ations injectables (pou amene le volume à 5 ml).
P r d  d dre oxy e ’hy ogène.

6.2 Incompatibilités 

E   d d  d    d     r    d rn l’absence ’étu es e compatibilité, ce mé icament ne peut pas êt e mélangé à ’aut es
dmé icaments.

6.3 Durée de conservation 

1  8 mois

6.4 Précautions particulières de conservation 

A r r   r r   d   0conse ve à une tempé atu e ne épassant pas 3 °C.

r  r  d  r    r r  r      r d   Lo squ’en aison ’une conse vation à une tempé atu e t op faible, une gélification s’est p o uite, on
 r     r  r  r     d   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.
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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 .

6.5 Nature et contenu de l’emballage 

P   r  d  00 oche en F eeflex e 5 ml
0  00 2 x 5 ml

  r     r  rToutes les p ésentations peuvent ne pas êt e comme cialisées.

6.6 Précautions particulières d’élimination et manipulation

S  r rans pa ticula ité.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

r   S AF esenius Kabi . .
r d  9B an ekensweg

 S2627 chelle

8. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

E 90 1    rB 3 7 3 (poche en F eeflex)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 

 d  r r  rDate e p emiè e auto isation   1 r 199: 2 janvie 4
 d  r  d  rDate e enouvellement e l’auto isation   1 r 009: 2 janvie 2

10. DATE DE DERNIERE MISE A JOUR 

 d rDate ’app obation   01/ 01: 2 8
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