Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

200 g/l, 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 watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest UMAN ALBUMIN 20% KEDRION i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
Jak stosowac lek UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest UMAN ALBUMIN 20% KEDRION i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek UMAN ALBUMIN 20% KEDRION jest roztworem ludzkiej albuminy, istotnego biatka w
ludzkiej krwi.

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION stosuje si¢ W celu uzupelnienia i utrzymania objetosci krwi
krazacej w przypadku wykazania niedoboru objgtosci i gdy jest wskazane zastosowanie plynu
koloidowego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

Kiedy nie stosowa¢ leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
- jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION nalezy omowi¢ to z
lekarzem.

W przypadku wystgpienia w przesztosci objawoéw uczulenia na ludzkg albuming, nalezy
poinformowac o tym natychmiast lekarza lub pielggniarke.

Jesli istnieje podejrzenie wystgpienia reakcji alergicznej lub typu anafilaktycznego, wlew nalezy
natychmiast przerwa¢. W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowa¢ standardowe zasady leczenia
wstrzasu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania albuminy, je$li wystapienie hiperwolemii
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(zwiekszonej objetos¢ krwi) i jej nastepstw lub hemodylucji (rozcienczenia Krwi) mogloby stwarzaé
szczegolne ryzyko dla pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja choroby, takie jak:
- niewyrownana niewydolno$¢ serca,
- nadci$nienie tetnicze,
- zylaki przetyku,
- obrzek phuc,
- skaza krwotoczna,
- cigzka niedokrwistos¢,
- bezmocz pochodzenia nerkowego i pozanerkowego.

Stezenie albuminy w leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION jest wigksze niz W 0soczu Krwi.
Dlatego, podczas podawania stgzonego roztworu albuminy, nalezy mie¢ na uwadze odpowiednie
nawodnienie pacjenta. Pacjent powinien by¢ monitorowany w trakcie wlewu, aby nie dopusci¢ do
przeciazenia uktadu krazenia i przewodnienia.

Roztwory ludzkiej albuminy o stgzeniu 200-250 g/l majg relatywnie matg zawarto$¢ elektrolitow w
poroéwnaniu z roztworami albuminy o stezeniu 40-50 g/l. Podczas podawania albuminy, lekarz bedzie
kontrolowaé stezenie elektrolitow u pacjenta i podejmie odpowiednie dziatania w celu przywrdcenia
lub utrzymania rownowagi elektrolitowej (patrz: Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego).

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ w wodzie do wstrzykiwan ze wzgledu na mozliwos¢
wywotania hemolizy (rozpad czerwonych krwinek) u pacjenta.

W przypadku konieczno$ci uzupetnienia duzej objetosci, nalezy przeprowadzi¢ kontrole wskaznikow
krzepnigcia i hematokrytu (jeden z parametréow badania krwi). Lekarz zadba o zapewnienie
odpowiedniej substytucji innych sktadnikoéw krwi (czynniki krzepnigcia, elektrolity, plytki krwi i
krwinki czerwone).

Jesli dawka i szybko§¢ wlewu nie zostaly dostosowane do stanu uktadu krazenia pacjenta, moze
wystapi¢ przewodnienie (hiperwolemia). Po pierwszych klinicznych objawach przecigzenia uktadu
krazenia, takich jak bol gtowy, dusznos¢, przepetnienie (obrzek) zyt szyjnych, lub wzroécie ci$nienia
krwi, podwyzszeniu ci$nienia zylnego i obrzeku pluc, wlew nalezy natychmiast przerwac.

Bezpieczenstwo wirusowe

Podczas podawania lekow pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza, stosowane sg pewne procedury
majgce na celu zapobieganie przenoszenia zakazen. Obejmuja one doktadna selekcje dawcow, aby
wykluczy¢ ryzyko zakazenia oraz badanie kazdej dawki i osocza na obecno$¢ wirusow/infekcji.
Wytworcy stosujg réwniez procedury inaktywacji i eliminacji wirusOw w czasie wytwarzania leku.
Pomimo wymienionych $rodkow, podczas podania tego typu lekow, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez wirusow nieznanych i nowo
odkrytych oraz innych patogendw.

Nie ma potwierdzonych doniesien o przeniesieniu wirusoéw z albuming wyprodukowana zgodnie z
zatwierdzonym procesem i ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei Europejskiej.

Zaleca sie, aby podczas kazdorazowego podania pacjentowi UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
odnotowywa¢ nazwe i numer serii w celu zachowania informacji o stosowanych u pacjenta seriach
leku.

Dzieci i mlodziez
Dotychczas nie okreslono, w kontrolowanych badaniach klinicznych, bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznos$ci leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION u dzieci i mtodziezy.



UMAN ALBUMIN 20% KEDRION a inne leki

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

Jak dotad, nie sg znane interakcje ludzkiej albuminy z innymi lekami.

Niezgodnosci: leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION nie wolno miesza¢ z innymi lekami, petng
krwig oraz koncentratem krwinek czerwonych (procz roztworéw polecanych w  Informacjach
przeznaczonych wylacznie dla fachowego personelu medycznego).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie zostalo ustalone bezpieczenstwo stosowania leku
UMAN ALBUMIN 20% KEDRION u kobiet w cigzy. Do$wiadczenie kliniczne z albuming sugeruje
jednak, ze nie wywiera ona szkodliwego dzialania na przebieg cigzy lub na ptdéd i noworodka.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania albuminy do mleka ludzkiego.

Nie prowadzono badan rozrodczosci na zwierzetach z zastosowaniem leku UMAN ALBUMIN 20%
KEDRION.
Albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkie;j.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION zawiera séd.

Lek zawiera do 157 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) na butelke 50 ml oraz 314 mg sodu
na butelke 100 ml. Odpowiada to 7,85% w 50 ml i 15,7% w 100 ml maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION podawany jest wylacznie dozylnie przez lekarza lub
wykwalifikowana pielegniarke.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie¢ do lekarza.

Dawkowanie i sposob podawania — patrz: Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dotychczas nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku UMAN ALBUMIN 20%
KEDRION u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

Wystapi¢ moze przewodnienie (hiperwolemia), jezeli dawka i szybko$¢ wlewu sa zbyt duze. Po
pierwszych objawach przeciazenia uktadu krazenia (b6l glowy, dusznosc¢, przepehienie zyt szyjnych)
lub wzroscie ci$nienia krwi, podwyzszeniu osrodkowego cisnienia zylnego i obrzgku phuc, wlew
nalezy natychmiast przerwac¢ i monitorowac parametry hemodynamiczne pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza.



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

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione ponizej, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem:
e Po podaniu roztworu albuminy ludzkiej moga rzadko wystapi¢ tagodne dziatania niepozadane,
takie jak nagle zaczerwienienie twarzy
pokrzywka,
e gorgczka
nudnosci
Te tagodne reakcje moga wystapi¢ rzadko i zazwyczaj ustepujg natychmiast po zmniejszeniu
szybkosci wlewu lub po zaprzestaniu podawania.

Cigzkie reakcje, takie jak wstrzas, moga wystapi¢ bardzo rzadko po podaniu roztworu albuminy
ludzkiej. W przypadku wstrzasu, nalezy natychmiast przerwaé wlew i zastosowac standardowe zasady
leczenia wstrzasu.

Po wprowadzeniu UMAN ALBUMIN 20% KEDRION do obrotu, po podaniu leku obserwowano
nastgpujace dziatania niepozadane 0 nieznanej czestosci wystepowania (czgstos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):

pokrzywka

$wiagd

dusznosé

niedocis$nienie

rumien

dreszcze

goraczka

drzenie

Bezpieczenstwo wirusowe — patrz punkt 2.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel: 22 492 13 01,

faks: 22 492 13 09,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé¢ UMAN ALBUMIN 20% KEDRION

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
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wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

Warunki przechowywania powinny by¢ $cisle przestrzegane.

Nie stosowac leku, jesli roztwor jest metny lub zawiera osad. Taki wyglad moze wskazywad, ze biatko
jest niestabilne lub roztwor zostat zanieczyszczony.
Po otwarciu pojemnika, zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
— Substancja czynna leku jest albumina ludzka
Roztwor zawiera: biatka osocza ludzkiego 200 g/l, w tym albuminy ludzkiej nie mniej niz 95%.

Butelka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.
Butelka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.
Roztwor jest hiperonkotyczny.

— Pozostate sktadniki to:
Sodu chlorek 4,52 g/l
Sodu kaprylan 2,660 g/l (16 mmol/l)
N-Acetylotryptofan 3,940 g/l (16 mmol/l)
Woda do wstrzykiwan do 1 |
Catkowita zawarto$¢ jonow sodu w leku wynosi 123,5 - 136,5 mmol/l.

Jak wyglada lek UMAN ALBUMIN 20% KEDRION i co zawiera opakowanie

1 butelka po 50 ml lub po 100 ml w tekturowym pudetku.
Roztwor jest przezroczysty, lekko opalizujacy, prawie bezbarwny, zotty, bursztynowy lub zielony.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wtochy

Wytworca
Kedrion S.p.A. - 55027 Bolognana Gallicano (Lucca), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MB&S, ul. Chetmska 30/34,

00-725 Warszawa

Tel: 22 - 85152 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie, stezenie i szybko$¢ wlewu nalezy dostosowa¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta.
Dawkowanie zalezne jest od masy ciata pacjenta, cigzko$ci urazu lub choroby oraz od utrzymywania
si¢ utraty ptynow lub biatek. Wymaganag dawke nalezy okre§li¢ w oparciu o ocene prawidtowe;j
objetosci krwi krazacej, a nie na podstawie stgzenia albuminy w 0S0Czu.

W przypadku koniecznosci podania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowaé stan
hemodynamiczny, w tym:

- ci$nienie tetnicze krwi i tetno

- osrodkowe ci$nienie zylne

- ci$nienie w tetnicy plucnej

- objetos¢ wydalanego moczu

- stezenie elektrolitow

- hematokryt/hemoglobing

Sposéb podawania

Albumina ludzka moze by¢ podawana bezposrednio we wlewie dozylnym lub po rozcienczeniu w
izotonicznym roztworze (np. w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu).

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ w wodzie do wstrzykiwan ze wzgledu na mozliwos¢
wywotania hemolizy krwinek u pacjenta.

Szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowa¢ indywidualnie do stanu pacjenta i wskazan.

Podczas zabiegu wymiany osocza szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowaé do szybkosci usuwania osocza.
Jezeli podawane sg wigksze obj¢tosci, lek przed uzyciem nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub
temperatury ciata.



