Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Human Albumin CSL Behring 200 g/1, 200 g/l, roztwor do infuzji
Substancja czynna: albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Human Albumin CSL Behring 200 g/l i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin CSL Behring 200 g/l
Jak stosowa¢ Human Albumin CSL Behring 200 g/1

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk WD

1. Co to jest Human Albumin CSL Behring 200 g/l i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Human Albumin CSL Behring 200 g/l
Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest preparatem zastepczym osocza.

Jakie jest dziatanie Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Albumina stabilizuje objeto$¢ krwi krazacej. Jest no$nikiem hormonow, enzymow, lekéw i toksyn.
Biatko albuminy w Human Albumin CSL Behring 200 g/1 jest pozyskiwane z osocza krwi ludzkiej.
Z tego wzgledu dziatanie albuminy jest identyczne jak wlasnego biatka.

W jakim celu stosuje si¢ Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest stosowany do uzupelnienia i utrzymania objetosci krwi
krazacej. Zazwyczaj jest stosowany w sytuacjach, gdy konieczna jest intensywna terapia, kiedy objetos¢
krwi krytycznie si¢ zmniejszyta, np. w przypadku:

. ciezkiej utraty krwi po urazie lub

. poparzenia duzej powierzchni ciata

Decyzja o zastosowaniu Human Albumin CSL Behring 200 g/l zostanie podj¢ta przez lekarza. Bedzie
ona zalezata od stanu klinicznego danego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin CSL Behring 200 g/l
Nalezy przeczytaC te sekcje uwaznie, poniewaz podane tu informacje powinny zosta¢ uwzglednione
przez pacjenta i lekarza przed podaniem Human Albumin CSL Behring 200 g/1.

Kiedy nie stosowa¢ leku Human Albumin CSL Behring 200 g/1
e jezeli u pacjenta wystepuje alergia (nadwrazliwo$¢) na ludzka albuming lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Human Albumin CSL Behring 200 g/l nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta.




Jakie okolicznoéci zwigkszajg ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych?

Lekarz Iub farmaceuta zachowaja szczegolng ostroznos¢ w przypadku, gdy nadmierne zwigkszenie
objetosci krwi krazacej (hiperwolemia) lub rozcienczenie krwi (hemodylucja) moga stanowi¢ wysokie
ryzyko dla pacjenta. Przyktadami takiej sytuacji sa:

niewydolno$¢ serca wymagajaca terapii lekami (niewyrownana niewydolnos¢ serca)

wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie)

rozszerzenie zyly przetykowej (zylaki przelyku)

nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w ptucu (obrzgk ptuc)

zwigkszona sktonnos¢ do krwawienia (skaza krwotoczna)

cigzki niedobor czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ cigzkiego stopnia)

powazne zmnigjszenie wydalania moczu z powodu niewydolnosci nerek lub drég moczowych
(bezmocz nerkowy i1 pozanerkowy)

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych schorzen przed rozpoczeciem leczenia nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute.

Kiedy nalezy zaprzestaé infuzji

o Moga pojawic sig reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwos$ci), a w bardzo rzadkich przypadkach
moga by¢ na tyle powazne aby spowodowac wstrzas (patrz takze punkt 4).

W przypadku wystapienia takich reakcji podczas infuzji albuminy natychmiast nalezy
poinformowa¢ lekarza. W takim przypadku lekarz lub personel medyczny zadecyduje
o zatrzymaniu infuzji i rozpocznie odpowiednie leczenie.

. Nieprawidlowy wzrost objetosci krwi (hiperwolemia) moze wystapi¢, gdy dawka i
szybkos$¢ infuzji nie sa odpowiednio dostosowane do kondycji pacjenta. To moze prowadzi¢ do
przecigzenia serca i ukladu krazenia (przecigzenie uktadu sercowo-naczyniowego). Pierwsze
oznaki  takiego przecigzenia to: bol glowy, trudnosci w  oddychaniu Iub
obrzek zyt szyjnych (przecigzenie zyt szyjnych).

W przypadku wystapienia takich reakcji natychmiast nalezy poinformowac lekarza. W takim
przypadku lekarz lub personel medyczny zatrzyma infuzje ijezeli to konieczne rozpocznie
monitorowanie krazenia.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe
W przypadku produktow leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg
srodki majace na celu zapobieganie zakazeniom przenoszonym na pacjentow. Nalezg do nich:

o doktadna selekcja dawcow krwi i osocza w celu wykluczenia ryzyka przeniesienia infekcji,
o badania poszczeg6lnych donacji i pul osocza w kierunku markerow obecnosci wirusow/ zakazen.
o wlaczenie do procesu obrobki krwi lub osocza etapéw majacych na celu inaktywowaé lub

eliminowaé wirusy.
Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych
podczas podawania produktéw leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze
wszelkich nieznanych lub nowoodkrytych wiruséw oraz innych rodzajow zakazen.
Brak jest doniesien o zakazeniach wirusowych zwigzanych z albuminami wytwarzanymi zgodnie
z wymaganiami Farmakopei Europejskiej przy pomocy ustalonych technologii.

Zaleca si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii przy nazwisku pacjenta przy kazdym podaniu preparatu
Human Albumin CSL Behring 200 g/1, aby stworzy¢ mozliwo$¢ powigzania uzytej serii z konkretnym
pacjentem.

Human Albumin CSL Behring 200 g/l a inne leki

Przypadki swoistych interakcji Human Albumin CSL Behring 200 g/l z innymi lekami nie sg znane.
Nie przewiduje si¢ wystepowania szkodliwych skutkéw lub interakcji.

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

Human Albumin CSL Behring 200 g/l nie moze by¢ taczony =z innymi lekami i produktami
krwiopochodnymi.



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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie prowadzono oddzielnych badan nad stosowaniem Human Albumin CSL Behring 200 g/l w czasie
cigzy lub karmienia piersig u kobiet. Jednakze, preparaty zawierajace ludzka albuming stosowano
u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia. Doswiadczenie wskazuje, ze preparat ten nie ma szkodliwego
wplywu ani na przebieg cigzy, ani na organizm ptodu i noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Human Albumin CSL Behring 200 g/l nie ma wpltywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Human Albumin CSL Behring 200 g/l zawiera sdd.

Fiolka 50 ml

Lek zawiera 144 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 50 ml. Odpowiada to
7,2% maksymalnej, zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Fiolka 100 ml

Lek zawiera 287,5 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 50 ml. Odpowiada to
14,4% maksymalnej, zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Human Albumin CSL Behring 200 g/I jest podawany przez lekarza. Jest on przeznaczony wytacznie do
podawania dozylnego (infuzji dozylnej).

Decyzja o otrzymywanej dawce Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest podejmowana przez lekarza.
Podawana ilo$¢ preparatu i szybko$¢ infuzji zalezy od indywidualnych wymagan pacjenta (patrz tez
punkt 2).

Lekarz bedzie prowadzi¢ regularng kontrole waznych parametréw przeptywu krwi, takich jak:

. ci$nienie krwi,

o tetno lub

o objetos¢ wydalanego moczu,

Wartosci te s3 monitorowane w celu okreslenia odpowiedniej dawki i szybkosci infuzji.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Human Albumin CSL Behring 200 g/1

Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest zwykle stosowany tylko pod nadzorem medycznym.
Przedawkowanie jest wiec bardzo mato prawdopodobne. W przypadku podania zbyt duzej dawki
produktu Iub przy zbyt duzej szybkosci infuzji moze doj$¢ do nadmiernego zwigkszenia objetosci krwi
(hiperwolemii). Moze to prowadzi¢ do przecigzenia serca i uktadu krazenia (przeciazenia sercowo-
naczyniowego).

Do pierwszych objawow takiego przecigzenia naleza:

. bol glowy

. trudnosci w oddychaniu /ub

. obrzek (przepetnienie) zyt szyjnych.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Lekarz moze réwniez wykry¢ objawy takie jak:

. podwyzszone ci$nienie krwi
o zwigkszone osrodkowe ci$nienie zylne /ub
. nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w ptucu (obrzgk ptuc).

We wszystkich tych przypadkach lekarz Iub farmaceuta wstrzyma infuzje i jezeli to konieczne bedzie
prowadzil monitoring uktadu krazenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do wystapienia takich objawéw moze doj$¢ nawet po uprzednim stosowaniu Human Albumin CSL
Behring 200 g/1 1 dobrej tolerancji preparatu.

Ogolne doswiadczenie w podawaniu roztworéw ludzkiej albuminy wykazuje, ze moze dojs¢ do
wystapienia nast¢pujacych dzialan niepozadanych.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci), ktore w bardzo rzadkich przypadkach
mogg by¢ na tyle powazne aby spowodowaé wstrzas.

Objawy reakcji alergicznej moga wystapi¢ w postaci jednego, kilku lub wielu sposrod ponizej
wymienionych:

. reakcje skorne np.: zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, powstawanie pecherzy, wysypka lub
pokrzywka (swedzace grudki).

o trudno$ci w oddychaniu np.: §wiszczacy oddech, dusznosé, krotki oddech Iub kaszel

o opuchnigcie twarzy, powiek, ust, jezyka lub gardta

o objawy przypominajagce przezicbienie np.: niedrozny Iub ciekngcy mnos, kichanie,

zaczerwienienie, swedzenie, opuchnigcie lub tzawienie oczu.
o bol glowy, bol zotadka, nudnosci, wymioty lub biegunka.
W przypadku wystgpienia takich reakcji podczas infuzji Human Albumin CSL Behring 200 g/l
natychmiast nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute. W takim przypadku lekarz lub farmaceuta
zatrzyma infuzje¢ i rozpocznie odpowiednie leczenie.

Nastepujace tagodne reakcje niepozadane wystepuja rzadko (do 1 na 1000 osob)

. zaczerwienienie twarzy

. swedzaca wysypka (pokrzywka)
o goraczka

o nudnosci

Objawy te zwykle ustepuja szybko po zmniejszeniu szybkosci infuzji lub po jej przerwaniu.

Nastepujace cigzkie reakcje niepozadane wystepuja bardzo rzadko (do 1 na 10 000 oséb)
° wstrzas

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Human Albumin CSL Behring 200 g/1

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu opakowania zawarto$¢ zuzy¢ natychmiast.
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o Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub zawiera czastki.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Human Albumin CSL Behring 200 g/l Substancja czynna jest ludzka albumina.
Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest roztworem zawierajacym 200 g/l biatka catkowitego,
w tym co najmniej 96% stanowi albumina ludzka.

Fiolka po 100 ml zawiera nie mniej niz 19,2 g albuminy ludzkiej
Fiolka po 50 ml zawiera nie mniej niz 9,6 g albuminy ludzkiej

Do pozostalych skladnikéw nalezg sodu kaprylan, sodu N-acetylo-D,L-tryptofan, sodu
chlorek, sodu wodorotlenek (w niewielkich ilo$ciach do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Human Albumin CSL Behring 200 g/1 i co zawiera opakowanie
Human Albumin CSL Behring 200 g/l jest roztworem do infuzji. Roztwor jest przezroczysty i lekko
lepki. Moze by¢ prawie bezbarwny lub o zabarwieniu z6ttym, bursztynowym lub zielonym.

Wielkos$ci opakowan:
1 fiolka w opakowaniu (50ml/100ml)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

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

Austria Human Albumin ,,CSL Behring® 20% Infusionslésung

Belgia Human Albumin CSL Behring 200 g/l oplossing voor infusie
Human Albumin CSL Behring 200 g/1 solution pour perfusion
Human Albumin CSL Behring 200 g/l Infusionslosung

Butgaria Human Albumin CSL Behring 200 g/L solution for infusion
Chorwacja Albumeon 200 g/l otopina za infuziju

Cypr Albumeon

Czechy Human Albumin CSL Behring 200 g/1

Dania Albumin “Behring”

Estonia Human albumin CSL Behring / 200 g/1 / infusioonilahus
Finlandia Albumin Behring

Francja Albumine Humaine CSL Behring 200 g/L, solution pour perfusion
Niemcy Albumeon

Grecja Albumeon

Wegry Human Albumin CSL Behring 200 g/1 oldatos infuzio
Islandia Albumin Behring® / 200 g/l / solution for infusion

Irlandia Human Albumin CSL Behring / 200 g/1 / solution for infusion
Wiochy Albumeon, 200 g/l, soluzione per infusion



Lotwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania

Wielka Brytania

Human Albumin CSL Behring 200 g/1 solution for infusion
Human albumin CSL Behring 200 g/l infuzinis tirpalas

Human Albumin CSL Behring 200 g/l solution pour perfusion
Albumeon® 20, 200 g/1, solution for infusion

Human Albumin CSL Behring 200 g/1 oplossing voor infusie
Albumin Behring

Human Albumin CSL Behring 200 g/1

Albumina Humana CSL Behring 200 g/I solugdo para perfusao
ALBUMEON 200 g/I solutie perfuzabila

Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Humani Albumin CSL Behring 200 g/l raztopina za infundiranje
Albimina Humana CSL Behring 200 g/I solucion para perfusion
Albumeon 20%, 200 g/1 solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021
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