ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ALBUNORM 5%
50 g/l, roztwor do infuzji
Albumina ludzka

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek dalszych 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 wystgpig 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:

1. Co to jest lek Albunorm 5% i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Albunorm 5%
3. Jak stosowa¢ lek Albunorm 5%

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Albunorm 5%
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK ALBUNORM 5% I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Albunorm 5% nalezy do grupy farmakoterapeutycznej: substytuty krwi i frakcje biatek osocza.
Lek ten jest podawany pacjentom w celu przywrdcenia objetosci krazacej krwi w stwierdzonym
niedoborze objetosci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALBUNORM 5%

Kiedy nie stosowac leku Albunorm 5%

- jesli pacjent ma uczulenie na preparaty albuminy ludzkiej lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania Albunorm 5% nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$é stosujac lek Albunorm 5%:

- jesli istnieje ryzyko przecigzenia uktadu krazenia, np. w przypadku ciezkich chordb serca,

nadci$nienia tetniczego, rozszerzonych zyt przetyku, obrz¢ku phuc, choréb zwigzanych
z nadmiernym krwawieniem, bardzo niskiej liczby erytrocytow lub bezmoczu.
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- kiedy wystepuja objawy przecigzenia uktadu krazenia (bdl glowy, zaburzenia oddychania,
przepehienie zyt szyjnych) lub podwyzszonego cisnienia krwi. Wowczas infuzj¢ nalezy
natychmiast przerwac.

- w przypadku objawdw reakcji alergicznej. Wowczas infuzje nalezy natychmiast przerwac.

- w przypadku stosowania u pacjentéow z cigzkim pourazowym uszkodzeniem moézgu.

Bezpieczenstwo wirusowe
W przypadku produktéw leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje sig
odpowiednie metody zapobiegajace przenoszeniu infekcji na pacjentow. Obejmujg one:
e Scisly selekcje dawcow krwi 1 osocza w celu wyeliminowania nosicieli infekcji,
e badanie poszczeg6lnych donacji i puli osocza w kierunku specyficznych markerow
wirusowych/infekciji,
e wlaczenie przez producentéw do procesu produkcji odpowiednich metod majacych
inaktywowac lub usuwaé wirusy.
Pomimo tego, w przypadku podawania produktow otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza,
przeniesienie czynnika infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie wykluczone. Dotyczy to takze

nieznanych wirusow i innych znanych lub nieznanych patogenow.

Nie odnotowano przypadkdéw przeniesienia zakazen wirusowych stosujac produkty albumin
wytwarzane zgodnie z zaleceniami Farmakopei Europejskiej.

Stanowczo zaleca sig, aby za kazdym razem podawania pacjentowi leku Albunorm 5% zapisywac
nazwe i numer serii produktu w celu zachowania facznos$ci pomiedzy danym pacjentem a seria
produktu.

Lek Albunorm 5% a inne leki

Nie stwierdzono wystepowania interakcji albuminy ludzkiej z innymi lekami. Mimo to, leku
Albunorm 5% nie nalezy miesza¢ w tej samej infuzji z innymi lekami, pelng krwig lub koncentratami
krwinek czerwonych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac .

Ciaza i karmienie piersia

Albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem krwi ludzkie;.

Nie stwierdzono szkodliwego wplywu, kiedy lek stosowano podczas cigzy lub karmienia piersia.
Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowac przy uzupehnianiu objetosci krwi u kobiet w cigzy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, ze albumina ludzka ostabia zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstuge maszyn.

Lek Albunorm 5% zawiera sod

Lek zawiera 331 — 368 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej w kazdej 100 ml. Odpowiada to
18,4 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. JAK STOSOWAC LEK ALBUNORM 5%

Lek Albunorm 5% jest w postaci roztworu gotowego do infuzji dozylnej (wlewu kroplowego).
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Dawkowanie i szybkos$¢ infuzji (szybkos¢ podawania dozylnego) zalezy od stanu pacjenta.
Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wskazowki
e Lek nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub ciata przed uzyciem.
e Roztwdr powinien by¢ przejrzysty i nie zawiera¢ osadu.
e Jakikolwiek niezuzyty roztwor nalezy zniszczy¢.
e Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku innych pytan dotyczacych

sposobu uzycia leku.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Albunorm 5%
Jesli dawka 1 szybko$¢ infuzji sa zbyt duze, moze wystgpi¢ bol glowy, wysokie ci$nienie krwi

i zaburzenia oddychania. Infuzje nalezy natychmiast przerwac, lekarz zdecyduje o konieczno$ci
zastosowania innego leczenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane w wyniku infuzji albuminy ludzkiej wystepuja rzadko i zwykle ustepuja po
zwolnieniu infuzji lub zatrzymaniu.

Do rzadko spotykanych dziatan niepozadanych (dotyczy 1 do 10 stosujacych na 10 000) naleza:
zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, goraczka i nudnosci.

Do bardzo rzadko spotykanych dziatan niepozadanych (dotyczy mniej niz 1 stosujacego na 10 000)
nalezg: wstrzas zwigzany z reakcja nadwrazliwosci.

Do dziatan niepozadanych, ktérych czesto§¢é wystepowania nie jest znana (nie mozna jej ocenic¢ na
podstawie dostepnych danych) naleza: stan zaburzen $wiadomosci, bol gtowy, podwyzszony lub
obnizony rytm serca, wzrost cisnienia krwi lub spadek cisnienia krwi, wrazenie ciepta, skrocenie
oddechu, nudnosci, pokrzywka, obrzgk wokot oczu, nosa i ust, wysypka, wzmozone pocenie,
goraczka, dreszcze.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania niepozgdane

mozna zgltaszac¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ALBUNORM 5%
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na naklejce i opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie uzywaé roztworu mgtnego lub
zawierajacego osad.

Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Albunorm 5%:

- Substancjg czynng leku jest albumina ludzka 50 g/l otrzymana z osocza ludzkiego (butelki po 100,
250 i 500 ml).

- Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, N-acetylo-DL-tryptofan, kwas kaprylowy i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Albunorm 5% i zawarto$¢ opakowania

Lek Albunorm 5% jest roztworem do infuzji w butelce 100 ml (opakowanie zawierajace

1110 butelek).

Lek Albunorm 5% jest roztworem do infuzji w butelce 250 ml (opakowanie zawierajace 1 i 10
butelek).

Lek Albunorm 5% jest roztworem do infuzji w butelce 500 ml (opakowanie zawierajace 1 butelke).
Roztwor jest przejrzysty, zotty, bursztynowy lub zielony.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Albunorm: Czechy, Dania, Wiochy
Albunorm 5%: Belgia, Bulgaria, Cypr, Niemcy, Irlandia, Islandia, Luksemburg, Malta, Holandia,

Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania
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Albunorm 50 g/l: Austria, Estonia, Finlandia, Francja, Wegry, Lotwa, Litwa, Norwegia, Rumunia,
Szwecja, Stowenia
Wytwoérca

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H., Oberlaaerstrasse 235, 1100 Wieden,
Austria

Octapharma S.A.S., 72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francja
Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Sztokholm, Szwecja
Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe,

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.10.2020
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