Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flexbumin 200 g/l, roztwor do infuzji
Albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flexbumin 200 g/I i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flexbumin 200 g/1
Jak stosowac lek Flexbumin 200 g/l

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flexbumin 200 g/1

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flexbumin 200 g/1i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flexbumin 200 g/1 jest roztworem biatka osocza i nalezy do grupy farmakoterapeutyczne;j
substytutow osocza i frakcji biatek osocza. Osocze jest ptynem, w ktorym zawieszone sg komorki
krwi.

Jest stosowany do uzupetniania i utrzymywania objetosci krwi krazacej w przypadku gdy objetosé
krwi jest zbyt mata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flexbumin 200 g/1
Kiedy nie stosowaé leku Flexbumin 200 g/1:
o Jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flexbumin 200 g/1 nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

o Jesli w trakcie leczenia wystapi bol glowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie ostabienia,
nalezy niezwlocznie powiadomic o tym lekarza lub pielggniarke. Moze to by¢ reakcja
alergiczna.

o Jesli pacjent ma ktora$ z nizej wymienionych chorob:

- niewyroéwnang niewydolnosc¢ serca
- nadci$nienie t¢tnicze
- zylaki przetyku (obrzmienia zyt w przetyku)
- obrzgk ptuc (ptyn w plucach)
- sktonnos$¢ do spontanicznych krwawien
- ci¢zkg niedokrwistos¢ (niedobdr czerwonych krwinek)
- zmniejszong produkcje moczu
nalezy poinformowac¢ lekarza, aby mogt zastosowaé odpowiednie §rodki ostroznosci.

W przypadku otrzymywania produktow leczniczych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ okreslone
srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen. Obejmuja one uwazng selekcje dawcow, aby wykluczy¢
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osoby, u ktoérych wystepuje ryzyko przenoszenia zakazen, oraz badania poszczeg6lnych donacji

i catych pul osocza w kierunku oznak obecnosci wirusa/zakazenia. Wytworcy tego typu produktow
wlaczaja ponadto do procesu obrobki krwi i osocza etapy inaktywacji lub usuwania wiruséw. Pomimo
tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas
podawania produktow leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wirusow
nieznanych i nowo odkrytych oraz innych patogenow.

Nie ma zadnych doniesien o przeniesieniu wiruséw z preparatem albumin wyprodukowanym przy
uzyciu procesu zatwierdzonego, zgodnie ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei Europejskie;.

Zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu leku Flexbumin 200 g/l odnotowywa¢ nazwg i numer
serii preparatu w celu zachowania informacji o stosowanych seriach leku.

Lek Flexbumin 200 g/1i inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zdecyduje, czy mozna zastosowac lek Flexbumin 200 g/l w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Nie badano wptywu leku Flexbumin 200 g/l na ptodnos¢.

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych sponsorowanych przez firmg nie okre§lono bezpieczenstwa ani skutecznosci
stosowania roztworu albuminy ludzkiej u dzieci i mtodziezy. Ze wzgledu na to, ze w literaturze
dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Flexbumin 200 g/1 u dzieci, lek ten
powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy korzysci wyraznie przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano zadnego wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugi
maszyn.

Lek Flexbumin 200 g/l zawiera sod

Worek 50 ml:

Lek zawiera 149,5-184 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku. Odpowiada to
7,5-9,2 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Worek 100 ml:
Lek zawiera 299-368 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku. Odpowiada to
15-18,4 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3.  Jak stosowacé lek Flexbumin 200 g/l

Lek Flexbumin 200 g/1 jest lekiem przeznaczonym do stosowania w lecznictwie zamknietym. Dlatego
bedzie podawany w szpitalu przez wlasciwy personel medyczny. Lekarz prowadzacy okresli dawke,
jaka zostanie podana, czestos$¢ stosowania i czas trwania leczenia, zaleznie od indywidualnego stanu
pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flexbumin 200 g/l

Lek Flexbumin 200 g/1 jest podawany tylko pod $cistym nadzorem lekarza. W zwiazku z tym
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne. Jednakze w przypadku zbyt duzej dawki lub
szybkosci infuzji moze wystapi¢ nadmierne zwigkszenie objetosci krwi (hiperwolemia). Moze to
doprowadzi¢ do przeciazenia serca i uktadu krazenia (przeciazenie uktadu krazenia). Pierwsze objawy
takiego przedawkowania obejmuja:



o bol gtowy,

o trudnosci z oddychaniem (dusznosg),

o powigkszenie zyt szyjnych (przepenienie zyt szyjnych).

W razie wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka moze tez zauwazy¢ takie objawy, jak:

. zwigkszone cisnienie krwi (nadcisnienie),
o zwigkszone osrodkowe cisnienie zylne,
o obecnos¢ ptynu w ptucach (obrzek ptuc).

We wszystkich takich przypadkach lekarz, farmaceuta lub pielegniarka musi natychmiast przerwaé
infuzj¢, a parametry hemodynamiczne pacjenta musza by¢ doktadnie monitorowane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lekarz zdecyduje, czy dzieci i mtodziez moga otrzymywac lek Flexbumin 200 g/, czy tez nie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Bardzo czesto wystepuje u ponad 1 na 10 leczonych pacjentow
Czesto wystepuje u mniej niz 1 na 10, lecz u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow
Niezbyt czgsto wystepuje u mniej niz 1 na 100, lecz u wigcej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko wystepuje u mniej niz 1 na 1000, lecz u wigcej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentow
Bardzo rzadko wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow, tacznie z pojedynczymi
przypadkami

Bardzo Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko

czesto cZesto
Zaburzenia uktadu wstrzas
immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia nudnosci
zotadkowo- (uczucie
jelitowe mdtosci)
Zaburzenia skory nagte
i tkanki podskorne;j zaczerwienienie,

wysypka skorna

Zaburzenia ogolne goraczka
i stany w miejscu
podania

o Rzadko wystepujace dziatania niepozadane ustepuja szybko po zmniejszeniu szybkosci
podawania lub przerwaniu infuzji.

o W przypadku wystapienia wstrzasu (cigzka reakcja alergiczna) nalezy natychmiast przerwaé
infuzj¢ 1 rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Inne dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu albuminy ludzkiej do obrotu to:
nadwrazliwos¢/reakcje alergiczne, bol gtowy, przyspieszone bicie serca, nieprawidtowe niskie
cisnienie te¢tnicze krwi, bezdech lub dyskomfort podczas oddychania, wymioty, zmienione odczuwanie
smakow, pokrzywka, swiad, dreszcze, zawat serca, nieregularne bicie serca, gromadzenie ptynu w
phucu.




Dodatkowe dzialania niepozgdane u dzieci i mlodziezy
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy sa ograniczone. Nie sg znane zadne
dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mlodziezy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 4921 301

Faks: +48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Flexbumin 200 g/1
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na worku i opakowaniu
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ worek w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Zawarto$¢ nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.
Nie stosowac tego leku, jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flexbumin 200 g/1

- Substancjg czynng leku jest albumina ludzka.
1 litr roztworu zawiera 200 g biatka catkowitego, w tym co najmniej 95% stanowi albumina
ludzka.

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

Catkowita zawarto$¢ jonow sodu: 130 — 160 mmol/l

Jak wyglada lek Flexbumin 200 g/l i co zawiera opakowania
Lek Flexbumin 200 g/1 jest roztworem do infuzji w worku.
Wielkosci opakowan:

24 x 50 ml (2 kartony po 12 sztuk lub karton zwierajacy 24 sztuki)
12 x 100 ml (2 kartony po 6 sztuk lub karton zwierajacy 12 sztuk)
1 x 50 ml (1 sztuka)

1x 100 ml (1 sztuka)

Roztwor jest przejrzysty i lekko lepki, jest prawie bezbarwny, zotty, bursztynowy lub zielony.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Takeda Pharma Sp. z o0.0.
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 pod nastepujacymi nazwami:

Austria Flexbumin 200 g/I - Infusionslosung
Chorwacja Flexbumin 200 g/I otopina za infuziju
Cypr Flexbumin 200 G/L

Czechy Flexbumin

Dania Flexbumin

Estonia Flexbumin 200 g/I

Grecja FLEXBUMIN AwdAvpo. yio €yyvon 200 G/L
Wegry Flexbumin 200 g/l oldatos infcezi

Islandia Flexbumin 200 g/1, innrennslislyf, lausn
Irlandia Flexbumin 200 g/I

Wiochy FLEXBUMIN

Lotwa Flexbumin 200 g/l $kidums inftizijam
Lichtenstein Flexbumin 200 g/l

Litwa Flexbumin 200 g/l infuzinis tirpalas
Malta Flexbumin 200 g/I

Holandia Flexbumin 200 g/1, oplossing voor infusie
Norwegia Flexbumin 200 g/l

Polska Flexbumin 200 g/I

Portugalia FLEXBUMIN

Stowacja Flexbumin 200 g/l

Slowenia Flexbumin 200 g/1 raztopina za infundiranje
Hiszpania Flexbumin 200 g/I solucion para perfusion
Wielka Brytania Flexbumin 200 g/l

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed i w trakcie podawania Flexbumin 200 g/1

o Roztworéw albumin nie wolno rozciencza¢ woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to
spowodowac wystapienie hemolizy u pacjentow otrzymujacych lek.

o W przypadku podawania duzych obj¢tosci nalezy przed uzyciem ogrzac produkt do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata.

o Ze wzgleddw bezpieczenstwa nalezy odnotowa¢ nazwe i numer serii Flexbumin 200 g/l
podanego pacjentowi.

o Jesli dawka i szybkos$¢ infuzji nie sa dostosowane do stanu krazeniowego pacjenta, moze

wystapic przewodnienie. W przypadku wystgpienia pierwszych oznak klinicznych przecigzenia



uktadu krazenia (bol gtowy, dusznos¢, przepetnienie zyt szyjnych) lub wzrostu cisnienia krwi,
zwigkszenia cisnienia zylnego lub obrzeku ptuc, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Przygotowanie do podania
Flexbumin 200 g/l moze by¢ podawany bezposrednio droga dozylna lub po rozcienczeniu w roztworze
izotonicznym (np. 5% glukoza lub 0,9% chlorek sodu).

Podawanie Flexbumin 200 g/1

o Nie uzywac¢ worka, jesli ostona koncowki jest uszkodzona, odtaczona lub jej brak.

o Uzywac wylacznie wtedy, gdy zgrzewy worka sa nienaruszone. Wyrzucié¢ w przypadku
stwierdzenia wycieku.

o Nie stosowac roztworow metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest

niestabilne lub, ze doszto do zanieczyszczenia roztworu. Infuzje przeprowadza si¢ droga
dozylna stosujac jednorazowy, jalowy i apirogenny zestaw do infuzji. Przed wprowadzeniem
zestawu do infuzji do portu worka, nalezy zdezynfekowac port stosujac odpowiedni srodek
antyseptyczny. Po podtaczeniu zestawu infuzyjnego do worka nalezy niezwtocznie rozpocza¢
podawanie roztworu.

o Szybkos¢ podawania nalezy dostosowac do indywidualnej sytuacji i wskazan. Podczas
wymiany osocza szybko$¢ infuzji nalezy dostosowa¢ do szybkos$ci usuwania.

Okres waznoSci
Zawarto$¢ nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Niezgodnos$ci

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami (za wyjatkiem roztworéw
izotonicznych, takich jak 5% glukoza lub 0,9% chlorek sodu), pelng krwig i koncentratem krwinek
czerwonych. Albuminy ludzkiej nie nalezy réwniez miesza¢ z hydrolizatami biatkowymi

(np. zywienie pozajelitowe) lub roztworami zawierajacymi alkohol, poniewaz takie potaczenia moga
powodowa¢ wytracanie si¢ biatek.



