Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Human Albumin 50 g/l Takeda
roztwor do infuzji

albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Human Albumin 50 g/l Takeda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin 50 g/l Takeda
Jak stosowa¢ Human Albumin 50 g/l Takeda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Human Albumin 50 g/l Takeda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Human Albumin 50 g/l Takeda i w jakim celu si¢ go stosuje

Human Albumin 50 g/l Takeda zawiera biatko zwane albuming, znajdujace si¢ w ptynnej czesci krwi
(osocze) i nalezy do grupy lekow zwanych ,,substytuty osocza i frakcje bialek osocza™. Jest on
wytwarzany z ludzkiej krwi zebranej od dawcow krwi.

Fiolka po 250 ml zawiera 12,5 g albuminy ludzkiej
Fiolka po 500 ml zawiera 25 g albuminy ludzkiej

Albumina ludzka jest stosowana w celu uzupetnienia i utrzymywania objetosci krwi krazacej

u pacjentow, u ktorych doszto do ubytku krwi lub ptynu w szczegolnych przypadkach medycznych.
Wybor albuminy zamiast sztucznego ptynu koloidowego i potrzebna dawka beda zaleze¢ od sytuacji
klinicznej danego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin 50 g/l Takeda

Kiedy nie stosowa¢ Human Albumin 50 g/l Takeda
. jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Human Albumin 50 g/1 Takeda nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

. jesli podejrzewa sie, ze w trakcie leczenia wystapita reakcja alergiczna, z trudnosciami
oddychania, uczuciem omdlenia lub innymi objawami. W takm przypadku nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke, poniewaz konieczne bedzie przerwanie wlewu i by¢ moze
zastosowanie standardowych zasad leczenia wstrzasu.

° jesli u pacjenta wystgpuje ktoras z nizej wymienionych chordb:

- niewyréwnana niewydolnos¢ serca;



- nadci$nienie;

- zylaki przetyku (poszerzenie zyt przetyku);

- obrzek ptuc (ptyn w plucach);

- sktonnosé¢ do samoistnych krwawien;

- cigzka niedokrwisto$¢ (niedobor czerwonych krwinek);
- brak wytwarzania moczu.

Jezeli ktorys z przypadkow dotyczy danego pacjenta nalezy poinformowac lekarza, aby mogt
zastosowac odpowiednie srodki ostroznosci.

W przypadku otrzymywania produktow leczniczych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ okreslone
srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen. Obejmuja one uwazng selekcje dawcow krwi i osocza, aby
wykluczy¢ osoby, ktdére mogg przenosi¢ zakazenie, oraz badania poszczego6lnych donacji i catych pul
osocza w celu wykrycia wirusa (zakazenia). Wytworcy tego typu produktéw wilaczajg ponadto do
procesu obrobki krwi i osocza etapy unieczynniania lub usuwania wiruséw. Pomimo tego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikdw zakaznych. Dotyczy to takze wirusow
nieznanych i nowo odkrytych oraz innych rodzajow zakazen.

Nie ma zadnych doniesien na temat przeniesienia zakazen wirusowych przez albuminy
wyprodukowane w procesach wytwarzania zgodnych ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei
Europejskie;j.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi Human Albumin 50 g/l Takeda
odnotowywac nazwe i numer serii preparatu w celu zachowania informacji o stosowanych seriach
produktu.

Human Albumin 50 g/l Takeda a inne leki

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Obecnie nie s3 znane zadne powiktania zwigzane z przyjmowaniem albuminy ludzkiej z innymi
lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza. Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ Human Albumin 50
g/l Takeda w czasie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano zadnego wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Human Albumin 50 g/l Takeda zawiera s6d

Fiolka 250 ml:
Ten lek zawiera 747,5 — 920 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na fiolkg. Odpowiada to
37,38 — 46% maksymalnej zalecanej przez WHO 2 g dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Fiolka 500 ml:
Ten lek zawiera 1495 — 1840 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) na fiolkg. Odpowiada to
74,75 — 92% maksymalnej zalecanej przez WHO 2 g dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3.  Jak stosowa¢ Human Albumin 50 g/l Takeda

Human Albumin 50 g/I Takeda jest lekiem przeznaczonym do stosowania w lecznictwie zamknictym.
Dlatego bedzie podawana w szpitalu przez wtasciwy personel medyczny. Lekarz prowadzacy okresli
dawke, jaka zostanie podana, cz¢stos$¢ stosowania i czas trwania leczenia, zaleznie od indywidualnego

stanu pacjenta. W trakcie podawania Human Albumin lekarz b¢dzie na biezaco kontrolowat stan
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pacjenta, mierzac cisnienie krwi i tgtno oraz wykonujac badania krwi, aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent
nie otrzymuje za duzej dawki. Jesli wystapi bdl glowy, trudnosci w oddychaniu lub wzrost cisnienia
krwi, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Human Albumin 50 g/l Takeda
W przypadku podejrzenia otrzymania zbyt duzej dawki Human Albumin 50 g/l Takeda nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystgpi ktorekolwiek z dziatan niepozadancyh wymienionych ponizej, nalezy natychniast
przerwac infuzje i zastosowac¢ odpowiednie leczenie:

. wstrzas anafilaktyczny (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
. nadwrazliwos$¢/reakcje alergiczne (nieznana: na podstwie dostepnych danych nie mozna
oszacowac czgstosci)

Roéwniez byty raportowane nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko: mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw
nudnosci (uczucie mdtosci)

nagle zaczerwienienie

wysypka skérna

goragczka

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
bol gtowy

zmienione odczuwanie smakow

zawal serca

nieregularne bicie serca

przyspieszone bicie serca

nieprawidlowe niskie ci$nienie tetnicze krwi
zatrzymanie ptynu w ptucach

bezdech lub dyskomfort podczas oddychania
wymioty

pokrzywka

swiad

dreszcze

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: +48 22 4921 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Human Albumin 50 g/l Takeda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Szklane fiolki przechowywac w tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Zawarto$¢ musi by¢ zuzyta niezwtocznie po otwarciu opakowania.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Human Albumin 50 g/l Takeda
Substancja czynna jest: albumina ludzka
Kazde 100 ml zawiera 5 g biatka catkowitego, w tym co najmniej 95% stanowi albumina
ludzka.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu kaprylan, sodu N-acetylotryptofanian, woda do
wstrzykiwan.

Calkowita zawarto$¢ jonéw sodu: 130 —160 mmol/l

Jak wyglada Human Albumin 50 g/l Takeda i co zawiera opakowanie

Human Albumin 50 g/l Takeda jest przezroczystym, lekko lepkim ptynem; jest prawie bezbarwna,
z6tta, bursztynowa lub zielona. Jest jatowym roztworem do infuzji dozylnej w fiolkach ze szkta po
250 ml lub 500 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandia Po6lnocna) pod nast¢pujacymi nazwami:

Kraj Nazwa wlasna
Austria Human Albumin Takeda 50 g/l
Bulgaria, Cypr, Niemcy, Grecja Human Albumin 50 g/l Baxalta

Dania, Estonia, Finlandia, Islandia, Lotwa, Albumin Baxalta 50 g/l
Litwa, Norwegia, Szwecja




Belgia, Irlandia, Luksemburg, Malta, Wielka | Human Albumin Baxalta 50 g/l

Brytania (Irlandia Pétnocna)

Wiochy Albumina Baxalta 50 g/l

Polska Human Albumin 50 g/l Takeda

Rumunia Albumind Umana Baxalta 50 g/l solutie
perfuzabila

Stowenia HUMANI ALBUMIN 50 g/l BAXALTA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

. Roztwér Human Albumin 50 g/l Takeda nalezy stosowa¢ dozylnie, bezposrednio podajac
zawarto$¢ opakowania w postaci infuzji.
. Nie wolno rozciencza¢ roztworow albumin woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to

spowodowac wystgpienie hemolizy u pacjentow otrzymujacych lek.

. Nie uzywac jesli zamknigcie jest naruszone. Jesli znaleziono wyciek, preparat nalezy wyrzucic.

. Roztwor powinien by¢ klarowny, lekko lepki, prawie bezbarwny, zolty, bursztynowy lub
zielony. Nie uzywac roztworow metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac, ze
biatko jest niestabilne lub, ze doszto do zanieczyszczenia roztworu. Zawartos¢ nalezy uzy¢
niezwtocznie po otwarciu opakowania.

. Infuzje przeprowadza si¢ droga dozylna stosujac jednorazowy, jalowy i apirogenny zestaw do

infuzji. Przed podlaczeniem zestawu do infuzji do korka fiolki, nalezy zdezynfekowac korek
stosujac odpowiedni $rodek antyseptyczny. Po podtaczeniu zestawu do fiolki nalezy
niezwtocznie rozpocza¢ wlew. Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu nalezy
usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

. Szybkos¢ podawania nalezy dostosowa¢ do indywidualnej sytuacji i wskazan.

. Podczas wymiany osocza szybkos$¢ infuzji nalezy dostosowac do szybkos$ci usuwania.

° W przypadku podawania duzych objetosci nalezy przed uzyciem ogrzac produkt do temperatury

pokojowej lub temperatury ciata.

. W przypadku podawania koncentratow albumin, nalezy zapewni¢ wtasciwe nawodnienie
pacjenta. Nalezy odpowiednio monitorowac stan pacjenta, aby zapobiec przecigzeniu uktadu
krazenia i przewodnieniu.

° Podczas podawania albuminy nalezy monitorowac st¢zenie elektrolitow pacjenta i podjaé
odpowiednie dziatania w celu przywrocenia lub utrzymania rownowagi elektrolitowe;.

J Nalezy zadba¢ o zapewnienie wlasciwej substytucji innych sktadnikéw krwi (czynniki
krzepnigcia, elektrolity, ptytki krwi oraz erytrocyty).

. Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy odnotowac numer serii podawanej Human Albumin 50 g/1
Takeda.

. Albuminy ludzkiej nie wolno miesza¢ z innymi lekami, pelng krwig i koncentratem krwinek

czerwonych. Albuminy ludzkiej nie nalezy rowniez miesza¢ z hydrolizatami biatkowymi (np.

zywienie pozajelitowe) lub roztworami zawierajagcymi alkohol poniewaz takie polgczenia moga

powodowaé wytracanie si¢ biatek.

. Jesli dawka i szybkos$¢ infuzji sg zbyt duze, moze wystapi¢ przewodnienie. W przypadku
wystapienia pierwszych objawow klinicznych przeciazenia uktadu krazenia (bol glowy,
dusznos¢, przepetnienie zyt szyjnych) lub wzrostu cisnienia krwi, zwigkszenia osrodkowego
cisnienia zylnego lub obrzeku pluc, nalezy natychmiast przerwa¢ wlew i $cisle monitorowac
parametry hemodynamiczne pacjenta.



