Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Albutein 50 g/l, roztwér do infuzji
albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Albutein 50 g/l i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Albutein 50 ¢/l
Jak stosowac lek Albutein 50 g/l

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Albutein 50 g/l

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Albutein 50 g/l i w jakim celu si¢ go stosuje
Albutein 50 g/1 to roztwoér do infuzji dozylnej zawierajacy biatka pozyskane z ludzkiego osocza
(biatka osocza), czyli ptynnej czgsci krwi czlowieka. Kazda butelka zawiera roztwor biatek osocza

0 stezeniu 50 g na litr, z czego co najmniej 95% stanowi albumina ludzka.

Produkt leczniczy nalezy do grupy lekéw nazywanych substytutami osocza i frakcjami biatkowymi
0SocCza.

Lek Albutein 50 g/l jest stosowany w celu uzupetniania i utrzymywania objgtosci krwi krazace;j

w przypadku, gdy wykazano niedobor objetosci i wskazane jest zastosowanie substytutu osocza.
Albutein moze byc stosowany we wszystkich grupach wiekowych. Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.
W razie jakichkolwiek pytan zwiazanych ze stosowaniem leku Albutein 50 g/l nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Albutein 50 g/I

Kiedy nie stosowa¢ leku Albutein 50 g/l

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynnag lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Albutein 50 g/l nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w czasie stosowania leku Albutein 50 g/l:

. Jesli pacjent jest narazony na szczegodlne ryzyko zwiekszenia objetosci krwi, na przyklad ma
cieza chorobe serca, wysokie cisnienie krwi, rozszerzone zyty przetyku, ptyn w plucach,
zaburzenia krzepnigcia krwi, cigzka chorobe krwinek czerwonych lub bezmocz (brak
oddawania moczu).

o Jesli wystapily objawy zwickszenia objetosci krwi (bol gtowy, zaburzenia oddychania, zastoj
zyly szyjnej) badz zwigkszenia ci$nienia krwi. Infuzje nalezy natychmiast przerwac.

. Jesli wystapity objawy reakcji alergicznej. Infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac.

. Jesli lek jest stosowany u pacjentéw z ciezkim urazowym uszkodzeniem moézgu.

W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci, aby zapobiec przeniesieniu zakazen do organizmu pacjenta. Do §rodkéw tych naleza:

. odpowiedni doboér dawcdw krwi i 0socza W celu wykluczenia oséb mogacych by¢ nosicielami
zakazen;

) badanie pojedynczych donacji i puli osocza pod katem obecno$ci wirusow/zakazen;

. wlaczenie w proces przetwarzania krwi lub osocza etapéw majgcych na celu unieczynnianie lub

usuwanie wirusow.

Mimo tego nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ mozliwo$ci przeniesienia zakazenia podczas
stosowania lekow przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to wszelkich
dotychczas nieznanych lub nowo pojawiajgcych si¢ wirusow i innych typdéw zakazen.

Nie zgtoszono przypadkow zakazen wirusowych wywotanych przez albuminy wyprodukowane
zgodnie z wymaganiami Farmakopei Europejskiej, z zastosowaniem powszechnie zaakceptowanych

procesow.

Zdecydowanie zaleca sig, aby za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje dawke leku Albutein 50 g/l,
zanotowa¢ nazwe i numer serii leku w celu prowadzenia ewidencji stosowanych serii.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Albutein 50 g/l u dzieci

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem
albumin u dzieci sugeruje jednak, ze nie nalezy si¢ spodziewa¢ szkodliwych dziatan, o ile zwraca si¢
szczego6lng uwage na dawke w celu uniknigcia przecigzenia uktadu krazenia. Patrz takze punkt 4.

Lek Albutein 50 g/l 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.

Nie sg znane swoiste interakcje albuminy ludzkiej z innymi lekami.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

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 okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Albutein 50 g/l u kobiet w okresie cigzy

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem albumin nie
wskazuje jednak na wystepowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu cigzy ani dla ptodu

i noworodka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Albutein 50 g/l przenika do mleka ludzkiego. Przenikanie alouminy ludzkiej do
mleka nie bylo dotychczas badane u zwierzat. Nalezy podja¢ decyzje, czy kontynuowac/przerwac
karmienie piersig czy kontynuowaé/przerwac podawanie leku Albutein, biorac pod uwage korzysci
z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekiem Albutein dla matki.

Wplyw na ptodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku Albutein 50 g/l na rozmnazanie u zwierzat.
Albumina ludzka jest jednak naturalnym sktadnikiem krwi cztowieka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Albutein 50 g/l zawiera sod

Lek zawiera 333,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 100 ml, 833,8 mg
sodu w kazdej butelce 250 ml i 1667,5 mg sodu w kazdej butelce 500 ml. Odpowiada to kolejno
16,7%, 41,7% i 83,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek zawiera potas, mniej niz 39 mg (1 mmol) na butelke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowa¢ lek Albutein 50 g/l

Lek Albutein 50 g/l jest przeznaczony do stosowania w szpitalach, dlatego zostanie podany w szpitalu
przez odpowiedni personel medyczny.

Dawka i szybkos¢ infuzji leku Albutein 50 g/l podawanego pacjentowi, a takze czesto$¢ stosowania
i czas trwania leczenia zostang dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta. Parametry te
zostang obliczone przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Albutein 50 g/l

Jesli pacjent uwaza, ze podano mu wigksza niz dawke leku Albutein 50 g/l niz to konieczne, powinien
natychmiast poinformowac lekarza.



Pominigcie zastosowania leku Albutein 50 g/l

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

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

. Rzadko moga wystapi¢ tagodne reakcje, takie jak nagle zaczerwienienie skory, wysypka skorna,
gorgczka i nudnosci.

o Bardzo rzadko moga wystapi¢ cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny).
o Informacje na temat ryzyka zakazeh wirusowych, patrz punkt 2.
Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Brak szczegdtowych danych pozwalajacych stwierdzi¢ mozliwo$¢ wystapienia roznych dziatan
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Albutein 50 g/l

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci (EXP)”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.


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

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor jest metny lub pojawit si¢ osad.

Po otwarciu opakowania jego zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Albutein 50 g/l

- Substancjg czynng leku jest albumina ludzka. Jeden mililitr leku Albutein 50 g/l zawiera 50 mg
biatek osocza, z czego co najmniej 95% stanowi albumina ludzka.

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

Produkowany z ludzkiego osocza.

Dodatkowe informacje na temat sktadnikow, patrz takze ,,Albutein 50 g/l zawiera s6d” na koncu
punktu 2.

Jak wyglada lek Albutein 50 g/l i co zawiera opakowanie

Albutein 50 g/ to roztwor do infuzji. Roztwor jest przejrzysty, lekko lepki, niemal bezbarwny, zotty,
bursztynowy lub zielony.

Lek Albutein 50 g/l jest dostarczany w butelkach ze szkta typu 1T z korkiem z gumy chlorobutylowej,
aluminiowym kapslem, plastykowym wieczkiem i plastykowa opaska kurczliwa zapewniajaca
szczelnos¢. Butelki po 100 ml, 250 ml lub 500 ml alouminy ludzkiej.

Wielkos$¢ opakowania: 1 butelka.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
c/Can Guasch, 2. Pol. Ind. Levante
Parets del Valles

08150 Barcelona, Hiszpania

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

Butgaria, Chorwacja, Finlandia, Francja, Grecja, Irlandia, Islandia, Niemcy, Polska, Portugalia,
Republika Czeska, Rumunia, Stowacja, Szwecja: Albutein 50 g/l

Dania, Norwegia: Albumin Grifols 50 g/I

Wrtochy: Albumina Umana Grifols 50 g/l



Hiszpania: Albutein 50 g/1 solucion para perfusién
Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej {nazwa agencji w kraju
cztonkowskim (link)}

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Produkt leczniczy Albutein 50 g/l mozna podawac bezposrednio droga dozylna.

o Nie miesza¢ albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi, krwig petng ani koncentratem
krwinek czerwonych.
. Nie wolno uzywac roztwordw metnych lub z osadem. Moze to wskazywac na niestabilno$¢

biatka lub zanieczyszczenie roztworu. Po otwarciu opakowania jego zawarto$¢ nalezy
natychmiast zuzy¢.

. Infuzj¢ przeprowadza si¢ drogg dozylng z zastosowaniem jatowego, jednorazowego zestawu
infuzyjnego niezawierajacego pirogenow. Przed wbiciem konca zestawu infuzyjnego w korek
nalezy go zdezynfekowaé odpowiednim roztworem odkazajagcym. Po podigczeniu zestawu
infuzyjnego do butelki jej zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzyc¢.

) Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do indywidualnej sytuacji i wskazania. Podczas zabiegu
wymiany osocza szybkos$¢ infuzji osocza nalezy dostosowac¢ do szybkosci jego usuwania. Moze
dojs¢ do hiperwolemii w przypadku niedostosowania dawki i szybkosci infuzji do stanu
krazenia pacjenta. Po wystapieniu pierwszych objawow klinicznych przecigzenia ukladu
sercowo-naczyniowego (bol gtowy, duszno$¢, zastdj zyty szyjnej) badz w przypadku
zwigkszenia ci$nienia tetniczego lub zwigkszenia ci$nienia zylnego i obrzeku ptuc nalezy
natychmiast przerwac¢ infuzje.

. Jesli planuje si¢ poda¢ duza objetosé, przed uzyciem produkt leczniczy powinno si¢ ogrzaé do
temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

o W czasie podawania albuminy nalezy monitorowac rownowagg elektrolitowg pacjenta
I podejmowac odpowiednie dzialania w celu jej utrzymania lub przywrécenia.

o Nalezy zadba¢ o zapewnienie odpowiedniej substytucji innych sktadnikow krwi (czynnikow

Krzepnigcia, elektrolitow, ptytek krwi i erytrocytow).
o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



