
S   d  Pr d ramenvatting van e o uctkenme ken

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

G   r eloplasma oplossing voo infusie

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

G    r dd   d rd r 0 /     eloplasma is een plasmave vangingsmi el van gemo ifiee vloeibaa 3 g l gelatine in een
    rionenoplossing van het type Ringe -lactaat.

1 r lite bevat:
 d rd r - gemo ifiee vloeibaa gelatine*

r d  r r  (ove eenkomen met wate v ij gelatine) 0 3 g
 N r r d- at iumchlo i e  5,38 g
 M r d- agnesiumchlo i e 0 1  , 4 g
 r d- Kaliumchlo i e 0  ,37 g
 N r- at iumlactaat  3.36 g

 d  dr rd  rd* ge eeltelijk gehy olysee en gesuccinylee .

r   E  r r Ionenconcent atie in m q pe lite :
 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)
 - lactaat- 0 E3 m q 0 (3 mmol)

  9  /Totale osmolaliteit: 2 5 mOsm kg
 0pH: 5,8-7,

r d  d      r r  1Voo e volle ige lijst van hulpstoffen, zie ub iek 6. .

3. FARMACEUTISCHE VORM

 r Oplossing voo infusie.
d r   r    Hel e e en kleu loze tot lichtgele oplossing

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1.   Therapeutische indicaties

Ur d      gentiebehan eling van patiënten in shock :
-    d r d r  d dr  r   d r hypovolemische shock : oo bloe ve lies, ehy atatie, capillai e lekkage, oo

r r dve b an ingen
-  d r     r  d     r rshock oo vasoplegie : hetzij van t aumatische, heelkun ige, septische of toxische oo sp ong

d   r   rd   r r  d r Behan eling van elatieve hypovolemie, geassociee met hypotensie, ve oo zaakt oo
ddr r d  dd  r   bloe ukve lagen e geneesmi elen, voo al in anesthesie.

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

rd  r d    r  rrwo 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.

Pediatrische populatie
 Zie boven.

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

4.3.   Contra-indicaties

 dd    r  rd   d  d  Dit geneesmi el mag niet geb uikt wo en in e volgen e gevallen :
 r d  d       d   Ove gevoelighei aan gelatine-bevatten e oplossingen of aan één van e hulpstoffen opgelijst

 r  1in ubiek 6.
 r d  1  G    r   r d  Ove gevoelighei aan galactose-α- ,3-galactose (alpha- al) of een alle gie aan oo vlees

d r   r   r r  (zoog ie vlees) en o gaanvlees (zie ub iek 4.4)
 G d   r dd  r    eken e of ve moe e alle gie aan gelatine oplossingen
 d  r r  r drHoof zakelijk ext acellulai e hype hy atie
 rHype kaliëmie
 M  etabole alkalose
 E d   d  r  d r d  d    r r  in e van e zwange schap (ge u en e e bevalling), zie ub iek 4.6.

4.4.   Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

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

     r r  d r d  d    De oplossing kan metabole alkalose ve oo zaken oo e aanwezighei van lactaat-ionen. Bij patiënten
 r r   d  r d  r        met leve functiestoo nissen zou e alkalinise en e we king niet aanwezig kunnen zijn aangezien het

 r rd   lactaatmetabolisme ve stoo zou kunnen zijn.

 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 infuussystemen

d d  rdtoege ien te wo en.
   d r    r r  d      d   De bepaling van bloe g oep, antigenen en labo ato ium bloe testen zijn mogelijk bij patiënten ie tot

 r r      d  r r  r rd  rd  d r 2 lite vloeiba e gelatine hebben ontvangen, hoewel e inte p etatie ve stoo kan wo en oo
d     d r     r   rd   r  hemo ilutie en het kan e halve aangewezen zijn een monste te nemen voo at het vloeiba e gelatine
  rdinfuus gegeven wo t.

 d   r  / d  r   r   d   Vanwege e mogelijke alle gische (anafylactische anafylactoï e) eacties, is monito ing van e patiënt
d  noo zakelijk.

A     r r   r    r  1  ls gevolg van mogelijke k uis eacties met bet ekking tot het alle geen galactose-alfa- ,3-galactose
G    r     d  d r  r d   r   (alfa- al), zou het isico van sensibilisatie en e aa uit voo tvloeien e anafylactische eactie op

 d   r        r d   gelatine bevatten e oplossingen ste k kunnen toenemen bij patiënten met een voo geschie enis van
r d  d r   r  r   /     G  Eoo vlees (zoog ie vlees) en o gaanvlees alle giën en of positief getest op anti-alfa- al Ig -
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 G d  d      d   rd  antilichamen. elatinebevatten e colloï ale oplossingen mogen niet bij eze patiënten wo en
r   r r  geb uikt (zie ub iek 4.3).

     r  r  d  d   d r    rd     In het geval van een alle gische eactie ient e infusie i ect gestopt te wo en en een geschikte
d    rdbehan eling toegepast te wo en.

 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 patiënten
  r  d  d  d  r   r    rdmet een kaliumbepe kt ieet ient eze info matie in ove weging genomen te wo en.

 dd   1 0  r  r r  r    r r  d  d  d  Dit mi el bevat 5 mmol nat ium pe lite . Voo patiënten met een nat iumbepe kt ieet ient eze
r   r    rdinfo matie in ove weging genomen te wo en.

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   dr       r   Bloe uk, en mogelijk cent ale veneuze uk (gemeten met behulp van een kathete in een
d r d  d r  r  r  da e ie i ect naa uw ha t lei t.)

- 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
- 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 %.
d r  r r  d r rd   r   r  rdBloe stollingsstoo nissen ve oo zaakt oo ve unning van stollingsfacto en moet voo komen wo en.

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 singlaen zijn

 dvan weefseloe eem.

4.5.   Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

G d  d   d r  dd   d  rd   d rd  d  elijktij ige toe iening van an e e mi elen via IV-toe iening wo t niet gea visee aangezien e
r   d  dd   d    d r  fa macokinetiek van e bestan elen van e mengsels niet on e zocht is.

Aangezien de oplossing kalium bevat, is het raadzaam om het gebruik van kalium en 
geneesmiddelen die hyperkaliemie (bijv. Kalium, kaliumsparende diuretica, ACE-remmers) 
kunnen veroorzaken te vermijden. 4.6. Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

Er     r  d  r  r   G   r  zijn geen of een bepe kte hoeveelhei gegevens ove het geb uik van eloplasma bij zwange e
r   r  d  r d   r d r   d d   rd v ouwen of v ouwen ie bo stvoe ing geven. Die on e zoek heeft onvol oen e gegevens opgeleve

 r  r r d   r r  wat bet eft ep o uctietoxiciteit (zie ub iek 5.3).

Er   r       r r   r   r  zijn geen emb yotoxische effecten tot nu toe gezien, echte e is een isico op e nstige
/ d  r  d    d      r  d r  danafylactische anafylactoi e eacties ie kunnne lei en tot foetale en neonatale st ess secun ai aan e

r  r  mate nale hype tensie.

A    d   r  r   d  dd    rd   ls gevolg van eze mogelijke alle gische eactie mag it geneesmi el niet gegeven wo en aan
r  r    d   d  rzwange e v ouwen aan het ein e van e zwange schap.

   dd  d d  d  rd   r    r   r  Zoals met alle geneesmi elen ien e e voo elen en isico’s van het geb uik in ove weging genomen
 rd     d    d    d r    d  dd  d te wo en ten aanzien van e status van e patiënt; in e gelijke gevallen mag it mi el uitsluiten

r r  rd  r d   rd      r  r d  voo gesch even wo en wannee e potentiele voo elen opwegen tegen het potentiele isico voo e
    r  rd   r  r  d  d    foetus. Het mag niet geb uikt wo en als p ofylaxe voo hypovolemie tij ens e bevalling met

  d r   r   r  rd     d  analgesie of epi u ale anesthesie; echte het kan geb uikt wo en om hypovolemie te behan elen
d  r  d   d  d  rin ien plasmavolumeve vanging no ig is tij ens e zwange schap.
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   d  d  dd /  rd  d     A r  r  Het is niet beken of it mi el metabolieten wo en uitgeschei en in humane melk. isico voo het
d    rdkin kan niet uitgesloten wo en.

4.7.   Beïnvloeding van de rijvaardigheid en van het vermogen om machines te bedienen

N   iet van toepassing.

4.8.   Bijwerkingen

 r  rd    d r rd d  r  1/10   1/100  1/10   De bijwe kingen wo en als volgt on e ve eel : Zee vaak (≥ ), vaak (≥ tot < ), soms
1/1000  1/100  d  1/10 000   1000  r d   1/10000  r   d (≥ tot < ), zel en (≥ . tot < ), zee zel en (< ), f equentie niet beken

   rd   d  r  (kan niet geschat wo en met e beschikba e gegevens).

r  d   r  d  d  d   d  dd  Bijwe kingen ie zijn waa genomen tij ens e behan eling met it mi el zijn:

d  Zel en
1/10 000  1/1000≥ . tot <

r dZee zel en
1/10 000< .

dImmuunsysteemaan oeningen A     nafylactische shock ((zie ook
r r       ub ieken 4.3 en 4.4, met name

r r d r voo ove gevoelighei voo
1  galactose-α- ,3-galactose (alfa-

G   r  r r d  al) en alle gie voo oo vlees
 ren o gaanvlees)

d  Hui en
d r d don e hui aan oeningen

A r  d rlle gische hui eactie

r  dVasculai e aan oeningen Hypotensie
r dHa taan oeningen r r rLangzame ha t itme

r r / r   Respi atoi e Tho acale en
d  dme istinale aan oeningen

Ad demhalingsmoeilijkhe en

A  d   lgemene aan oeningen en
d rtoe ieningsplaatsstoo nissen.

r  rKoo ts, illingen

Melding van vermoedelijke bijwerkingen
  r       dd  r d  r   d   dHet is belang ijk om na toelating van het geneesmi el ve moe elijke bijwe kingen te mel en. Op eze

  d  r d   rd   r    dd  r d r d rd  wijze kan e ve hou ing tussen voo elen en isico’s van het geneesmi el voo t u en wo en
d  r r   d  d d r  rd  r   r d  r  gevolg . Be oepsbeoefena en in e gezon hei szo g wo t ve zocht alle ve moe elijke bijwe kingen te

d     d r rmel en via www.fagg-afmps.be of a ve se eactions@fagg-afmps.be.

4.9.   Overdosering

 d r   d    r    d     Hoge ose ingen kunnen lei en tot een ove belasting van het bloe vaten systeem met een significante
d    r   d    dr   d  r  r  d  aling van het hematoc iet en e plasmaeiwitten. Toegenomen uk in e pulmonai e ci culatie lei t tot

    d  r r  r    d  r r  lekkage van vocht in e ext avasculai e uimte en kan longoe eem ve oo zaken.

    rd r  d  d   dd   rd    d   In het geval van ove ose ing ient e infusie onmi ellijk te wo en gestaakt en ient een
r d d r   rd  d dsnelwe ken iu eticum te wo en toege ien .

   rd r  d  d    d d  rd    rIn geval van ove ose ing ient e patiënt symptomatisch behan el te wo en en moeten elekt olyten
r rd  rdgecont olee te wo en.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

5.1.   Farmacodynamische eigenschappen

r r  r r  r dd    r  rFa macothe apeutishce cate go ie: plasmave vangingsmi el en plasma p oteïne f acties.
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A d  0 AA0TC-co e: B 5 7

G d rd  r       d  d    d  r r  emo ificee e vloeiba e gelatine in een ionen oplossing ie hetzelf e is als e ext acellulai e vloeistof
rd  r  r d  r     r   d  r/ r  wo t geb uikt voo e vasculai e vulling en het he stel van e wate elekt olyten balans.

  r  rDe oplossing zo gt voo :
- r    d   d r  d r r r     He stel van het bloe volume, volume oo volume, zon e plasmave g oting als gevolg van

r r  r r  r  int avasculai e t ansfe van inte stitiële vloeistof;
- d   r   d  d   r r   d  r r  Hemo ilutie met ve laging van e bloe viscositeit en ve bete ing van e mic oci culatie
- dr   d  r r  rRehy atie van e ext a-vasculai e secto
  dr     r   d    d  rr   d  dDeze oplossing aagt bij aan het he stel van e ionenbalans en e co ectie van e aci ose.

r     d  r r d   rVloeiba e gelatine kan tevens e u inep o uctie licht ve hogen.

r     r  rd  d r d  d  r  r    Vloeiba e gelatine kan alleen geb uikt wo en zon e e noo zaak voo een t ansfusie om een
d r   10  0     d   r    r  rd  bloe ve lies van to 2 % van het totale bloe volume te compense en en kan ve vangen wo en

d r d  d r     r    00 oo bloe bij ie e e infusie met een bepe kt volume (ca. 5 ml).
 r r r    d    d  d r    r     d  Het inte fe ee t niet met e bepaling van e bloe g oep en is neut aal ten aanzien van e

stollingsmechanismen.

r r r    r  d  r  d  d   d  r  Wannee e sp ake is van e nstige bloe ingen, zo gt afwisselen e toe iening van bloe en vloeiba e
 r  d  d  r    d   d  d   gelatine voo een a equate hemo ilutie (he stel van het bloe volume en behou van e oncotische

druk).

5.2.   Farmacokinetische gegevens

 d r     d rd r  d d  r   De ist ibutie en eliminatie van gemo ificee vloeibaa gelatine toege ien via int aveneuze infusie
   d r  r  d r  r  r  d  d d hangt af van ive se facto en: eeltjesg ootte, moleculai gewicht, elekt ische la ing, toege ien

 d d    d       r r  volume, toe ieningssnelhei , etc. De aanwezighei van stoffen met een laag molecuulgewicht ve klaa t
d  d  d  r   d  r d  r  r de invloe op e nie en en e ve hoog e u ine p o uctie.

 d rd    r  r   r   d r     r Deze gemo ificee e gelatine oplossing zo gt voo een effectieve vasculai e vullen ge u en 4 tot 5 uu
 d  d  na e toe iening.

G d rd r  rd   rd    r     d  remo ificee vloeibaa gelatine wo t snel geëliminee (75% in 24 uu ), met name via e nie en.

5.3.   Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek

Er  r  d  r  d    d  r  zijn bepe kte veilighei sgegevens beschikbaa en eze geven geen aanvullen e info matie. .

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1.    Lijst van hulpstoffen

r r   00Wate voo injectie (tot 5 ml)
r r dWate stofpe oxi e

6.2.   Gevallen van onverenigbaarheid

 r d   r   d r  r r r d   d  dd   In ve ban met het ontb eken van on e zoek naa onve enigbaa he en, mag it geneesmi el niet
 d r  dd  d rdmet an e e geneesmi elen gemeng wo en.

6.3.   Houdbaarheid

1  d8 maan en.

6.4.   Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
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r  d  0Bewa en bene en 3 °C.

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

6.5.   Aard en inhoud van de verpakking

r   00 F eeflex-zak van 5 ml
0  00 2 x 5 ml

N   d  r r  rd   d  d  riet alle genoem e ve pakkingsg ootten wo en in e han el geb acht.

6.6.   Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies

G  d r  een bijzon e e gegevens.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

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

 S2627 chelle

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

E 90 1  r  B 3 7 3 (F eeflex zak)

9. DATUM VAN DE EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING / HERNIEUWING VAN DE 
VERGUNNING

  r  r  Datum van ee ste ve gunning: 1 r  1992 janua i 4
  r   d  r  Datum van he nieuwing van e ve gunning: 1 r  0092 janua i 2

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

G d r d  01/ 01oe keu ings atum: 2 8
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