KULLANMA TALIMATI

GELOFUSINE
Infiizyon icin ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.

¢ Etkin madde: 500 ml ¢ozelti 20.0 g siiksinile jelatin, 3.505 g sodyum klortir igerir.
o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimz olursa liitfen, doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GELOFUSINE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. GELOFUSINE ®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GELOFUSINE ® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GELOFUSINE ®’in sakianmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. GELOFUSINE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

¢ GELOFUSINE® bir plazma hacmi tamamlayicisidir. Uriin igerisinde bir tiir jelatin etken
madde olarak bulunur. Bu da, kan dolasimindan kaybolan sivi kayiplarinin yerine
konmast anlamina gelmektedir.

e Berrak, renksiz veya hafif sarimtirak, steril (mikropsuz) bir ¢zeltidir.
¢ 500 ml'lik polietilen siseler i¢inde kullanima sunulmaktadir.

e GELOFUSINE® 6rnegin ameliyat, kaza veya yaniklar sonucunda gelisen kan ve viicut
s1visi kaybr durumlarinda bunlan yerine koymak i¢in kullanilir.

e Ayrnica, kalp-akciger makinesi veya diyaliz kullanimi sirasinda dolasan kan hacmini
tamamlamak icin infliizyonluk diger sivilarla kombinasyon halinde kullanilabilir.

e Diisiik kan hacminin (hipovolemi), diisiik kan basinci ve sokun tedavisinde ve
onlenmesinde de kullanilabilir.

2. GELOFUSINE®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
GELOFUSINE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Jelatine veya bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise,
¢ Dolasan kan hacminiz ¢ok fazla ise.
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e Viicudunuzda sivi fazlaligi var ise,
GELOFUSINE® i kullanmayiniz.

GELOFUSINE®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Astim gibi alerjik hastaliginiz varsa, alerjik reaksiyon yasama riskiniz artabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuz durumunuza 6zellikle dikkat edecektir:
o Kalp problemleri,
e Yiiksek kan basinci,
e Akcigerlerde sivi toplanmasi,
o Siddetli bobrek problemleri varsa,

blyiik miktarda sivinin damar igine infiizyon olarak verilmesi, durumunuzu olumsuz
yonde etkileyebilir.

Doktorunuz asagidaki durumlarda da 6zellikle dikkatli olacaktir:
e Kaninizin pihtilagmasi siddetli bir sekilde zarar gordiiyse
e Viicudunuzda doku sismesi ile birlesen, su ve tuz tutulumasi varsa

Cocuklarda

Cocuklarda GELOFUSINE® ‘in kullanimi hakkinda deneyim azdir. Doktorunuz bu ilaci
cocugunuza sadece ¢ocugunuzun iyilesmesi i¢in mutlaka gerekli oldugunu disiindiiglinde
verecektir.

Tim plazma tamamlayicilar alerjik reaksiyon olusturmak i¢in hafif bir risk tasimaktadir. Bu
alerjik reaksiyonlar, genellikle hafif veya orta derecede olup, ¢ok nadir durumlarda siddetli
olabilmektedir. Astim gibi bilinen alerjik durumlari olan hastalarda bodyle reaksiyonlarin
goriilme sikliginin daha yiliksek oldugu tahmin edilmektedir. Bu nedenle, o&zellikle
inflizyonun baslangicinda, saglik personeli tarafindan yakindan izleneceksiniz.

Siz GELOFUSINE®i alirken, kan degerleriniz izlenecektir.

GELOFUSINE®in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyor ya da hamileligi planliyorsaniz, liitfen
doktorunuzu bilgilendiriniz. Olasi alerjik reaksiyonlara baglh olarak, hamilelik sirasinda bu
ilacin kullanimindan sakimnilmalidir.Yine de doktorunuz, klinik durumunuz GELOFUSINE®
almanizi gerektiriyorsa bu ilaci size verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,
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Emzirme
lact kullunmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. GELOFUSINE®*in anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmeyi kesmenize veya GELOFUSINE®  tedavisini
kesmeye/tedaviden kag¢inmaya, emzirmenin ¢ocuk i¢in yarar ve sizin tedavinizin yarar goz
onitinde bulundurularak doktorunuz tarafindan karar verilecektir.

Ara¢ ve makine kullanim

Gegerli degil. GELOFUSINE® yatan hastaya doktor kontrolii ve gozleminde verilmektedir.
Bu nedenle, bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi mtimkiin degildir.

GELOFUSINE®in iceriginde bulunan bazi1 yardime1r maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu t1ibbi (irtin yardimec1 madde olarak her 500 ml’sinde 680 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger belirli su giderici ilaglar (ditiretikler) veya kortizon gibi sodyum tutulmasina neden olan
ilaglar1 kullamiyorsaniz veya size bu ilaglar veriliyorsa (6rnegin spironolakton, triamteren,
amilorid; captopril veya enalapril gibi ACE-inhibitorleri), doktorunuzu 6zellikle
bilgilendirmelisiniz.

Eger regeteli yada regetesiz bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GELOFUSINE® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Uygulanan doz baslangigta ortalama 500 ila 1000 ml’dir, siddetli kan kaybi durumunda daha
yiiksek dozlar uygulanmalidir.

Ne kadar siirede ne kadar ¢ozeltiye ihtiyaciniz oldugu, kan veya sivi kayibiniza ve genel
durumunuza baghdir.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz testler yapacaktir (6rn. kanimzda ve kan basincinizda) ve
GELOFUSINE® dozu ihtiyaciniza gore ayarlanacaktir. Gerektiginde size kan veya kirnzi
kan hiicreleri verilebilir.

Doktorunuz alerjik reaksiyonu miimkiin oldugu kadar erken fark etmek i¢in, ¢dzeltinin ilk 20
— 30 ml’sini yavas verecektir.

Uygulama yolu ve metodu
GELOFUSINE® damar icine yerlestirilen kiigiik bir borudan damla yolu ile uygulanir.

Basingh inflizyon durumunda, ambalajdaki ve serum setindeki tiim hava, ¢dzelti uygulanmadan
once ¢ikartilmalidir.



e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
GELOFUSINE®:in ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili cok az deneyim vardir. Doktorunuz bu
ilact ¢ocugunuza sadece g¢ocugunuzun iyilesmesi igin gerekli oldugunu diisiiniiyor ise
verecektir. Bu durumlarda ¢ocugunuzun klinik durumu dikkate alinacak ve tedavisi 6zel bir
dikkatle izlenecektir.

Yashlarda kullanimai:
GELOFUSINE® yash hastalarda dikkatli kullamlmalidur.

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
GELOFUSINE® bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Eger GELOFUSINE® 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GELOFUSINE® kullandiysaniz:
Eger cok fazla GELOFUSINE® aldiysamz, yiiksek kan hacmi(hipervolemi), dolasim
yiklemesi ve kan bilesenlerinin dengesizligine neden olabilir.Asagidaki belirtileri fark
edebilirsiniz:

o Kalp ve akciger fonksiyon bozuklugu

e Basagrisi, solunum gii¢liigii, sahdamarinda kan birikimi
Eger doz asimi1 goriiliirse, doktorunuz size gerekli tedaviyi uygulayacaktir.

GELOFUSINE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmussaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

GELOFUSINE®’i kullanmayi unutursaniz
GELOFUSINE® doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan doz atlama
olasilig1 yoktur.

GELOFUSINE?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sadece doktor kontrolii altinda sonlandirilacagindan, istenmeyen etkilerin olusmasi
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GELOFUSINE® iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.
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Seyrek:
e Kurdesen, trtiker gibi hafif- alerjik deri reaksiyonlari
e Nefes almada zorluk, hirltili soluma, mide bulantisi, kusma, bas donmesi, terleme,
gogiis veya bogaz darhigi, karin agrisi, yiizde ve boyunda sislik igeren diger alerjik
(anafilaktoid) reaksiyonlar

Cok seyrek:

e Kalp atisinin hizlanmasi
Kan basincinin dismesi. sersemlik, istemsiz idrar kagirma, ciltte ve mukoz membranlarda
(Viicudun agiz, burnun igi, mide, barsak, vajina, akcigerler gibi alanlarini déseyen zar) mavi renk
olugsumu (siyanoz diye adlandirilan) ve son derece seyrek durumlarda biling kaybi ve kollaps
gibi siddetli alerjik reaksiyonlar

Diger yan etkiler:
Yaygin olmayan:
e Kisa siiren hafif ates

Cok seyrek:
e Ates, titreme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GELOFUSINE®in saklanmas:
GELOFUSINE® i ¢ocuklarmn goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimiz.
Dondurmayinmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiket {izerindeki son kullanma tarihinden sonra GELOFUSINE®"i kullanmayiniz.

Eger;
- (Cozeltide bulaniklik veya renk degisikligi
- Ambalajda sizint1

fark ederseniz, GELOFUSINE®"i kullanmayiniz.

Onceden agilmis veya kismen kullanilmis GELOFUSINE® atilmahidir. Kismen kullanilmis
ambalajlar serum setine baglanmamalidir.

Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

Sefakoy Tevfik Bey Mah. 20 Temmuz Cad.

No: 40, A Blok, Kat: 3-4 Kiiclikgekmece, Jstanbul

Uretici:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,

34212 Melsungen / Almanya
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Bu kullanma talimati giin/ay/vil tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullamim i¢in onlemler )

Siddetli kan kayiplarinin biiyiik miktarlar GELOFUSINE® ile yerine konulmas: sirasinda,
hematokrit ve elektrolitler izlenmelidir. Hematokrit %25 altina, yash veya kritik durumdaki
hastalarda ise %30’un altina diismemelidir.

Bo6yle durumlarda, 6zellikle hemostaz bozuklugu mevcut olan hastalarda, koagiilasyon
faktorlerindeki diliisyon etkisi izlenmelidir.

Cunkt driin kayip plazma proteinlerini yerine koymaz, plazma protein konsantrasyonunun
kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Laboratuvar testleri tizerine etkisi

GELOFUSINE® infiizyonlarindan sonra, laboratuvar kan testleri (kan grubu veya irregular
antijenler) mumkiindiir. Yine de sonuglarin yanlhs yorumlanmasindan sakinmak i¢in
GELOFUSINE® inflizyonundan 6nce kan 6rneklerinin alinmasi onerilir.

GELOFUSINE®. vanhs yiiksek pozitif sonu¢ vererek asagidaki klinik-kimyasal testleri
etkileyebilir:
- Kan ¢dkme hizi,
" Idrar spesifik agirligi,
Spesifik olmayan protein tayinleri, 6r.: Biliret metodu.

Gecgimsizlikler

Gegimlilik ¢ahsmalari mevcut olmadigindan, bu tbbi iiriin diger ilaglarla birlikte
karistirilmamalidir.
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