ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Human Albumin Grifols 20%, 200 g/I, roztwér do infuzji
Albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznaé 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 watpliwosci 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 ich choroby sg takie same.

— Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Human Albumin Grifols 20% i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin Grifols 20%
. Jak stosowa¢ Human Albumin Grifols 20%

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Human Albumin Grifols 20%

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Human Albumin Grifols 20% i w jakim celu si¢ go stosuje

Human Albumin Grifols 20% jest roztworem do infuzji. Zawiera biatka uzyskane z ludzkiego
osocza, ktore stanowi cze$¢ ptynnag krwi. Ponad 95% biatka osoczowego zawartego w tym
produkcie stanowi albumina ludzka w stezeniu 20% masy w stosunku do objetosci.

Human Albumin Grifols 20% nalezy do grupy lekow zwanych substytutami osocza i
frakcjami biatka osocza.

Human Albumin Grifols 20% jest stosowany w celu:
uzupehienia i utrzymania objgtosci krwi krazacej w stanach gdy objetos¢ krwi jest zbyt mata
i gdy wskazana jest substytucja osocza.
W razie pytan dotyczacych Human Albumin Grifols 20% nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin Grifols 20%
Kiedy nie stosowa¢ leku Human Albumin Grifols 20%:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na albuminy ludzkie Iub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Human Albumin Grifols 20% (wymienionych w

punkcie 6) (patrz ,,Wazne informacje dotyczace sktadnikow Human Albumin Grifols
20%” na koncu tego rozdziatu).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Human Albumin Grifols 20% nalezy to omowi¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje, jesli pacjent ma objawy reakcji alergicznej z
zaburzeniami oddychania, ostabieniem lub innymi objawami.

Jesli jest to wiadome pacjentowi, powinien on poinformowac¢ lekarza o nastepujacych
dolegliwos$ciach i chorobach:

- dolegliwosci ze strony serca

- nadci$nienie

- zylaki przelyku (zapalenie zyt przetyku)

- obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach)

- stanach zakrzepowych lub krwawieniach

- ciezkiej niedokrwistosci

- zaburzenia oddawania moczu

Wystepowanie powyzszych dolegliwosci i chorob moze wyeliminowaé z leczenia Human
Albumin Grifols 20% lub w celu uniknigcia komplikacji sktoni¢ lekarza do zmiany
dawki/szybkosci infuz;i.

W celu uniknigcia potencjalnych zakazen wynikajacych z podawania produktow
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza stosowane srodki ostrozno$ci obejmuja:
e selekcje dawcow, w celu wyeliminowania tych, ktorzy chorujg na choroby zakazne
e badania przesiewowe indywidualnych donacji krwi i catych pul osocza w kierunku
specyficznych markeréw wirusow/chordb zakaznych
e stosowanie skutecznych procedur inaktywacji/usuwania wirusow podczas procesu
przetwarzania krwi lub osocza.
Pomimo zastosowania powyzszych $§rodkéw ostrozno$ci, kiedy podawane sa produkty
krwiopochodne nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow
zakaznych, w tym nieznanych dotychczas wiruséw lub innych typoéw infekcji.

Nie istniejg potwierdzone doniesienia na temat przeniesienia wirusOw z preparatem albumin
wyprodukowanym przy uzyciu zatwierdzonego procesu, zgodnie ze specyfikacjami
podanymi w Farmakopei Europejskie;j.

Stanowczo zaleca si¢ kazdorazowe odnotowywanie nazwy i numeru serii produktu przy
kazdorazowym podaniu pacjentowi Human Albumin Grifols 20%, w celu zapewnienia
mozliwosci przypisania preparatu o danej nazwie i serii do leczonego nim pacjenta.

Human Albumin Grifols 20% a inne leki

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



Nie sg znane specyficzne interakcje tego produktu z innymi lekami.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jezeli jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje dotyczace sktadnikow Human Albumin Grifols 20%

Produkt zawiera 1,5 mmol (33,4 mg) sodu w fiolce po 10 ml, 7,3 mmol (166,8 mg) sodu w
butelce po 50 ml, i 14,5 mmol (333,5 mg) sodu w butelce po 100 ml. Nalezy to bra¢ pod
uwage u pacjentow na diecie z ograniczong iloscig sodu.

Produkt zawiera w kazdej fiolce potas w ilosci mniejszej niz 1 mmol (39 mg), tzn., ze
jest w zasadzie wolny od potasu.

3. Jak stosowaé Human Albumin Grifols 20%

Human Albumin Grifols 20% jest lekiem przeznaczonym tylko do leczenia szpitalnego. Jest
podawany we wlewie dozylnym przez personel medyczny i nie moze by¢ podawany przez
pacjenta samemu sobie.

Moc preparatu albuminy, dawka oraz szybko$¢ infuzji, jak rowniez czegsto$¢ stosowania i
czas trwania leczenia bedg dostosowane do indywidualnego stanu pacjenta. O tym
zadecyduje lekarz.

W przypadku przyjecia wi¢kszej niz zalecana dawki leku Human Albumin Grifols 20%
Podanie za duzej dawki lub zbyt szybkiej infuzji moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu
obje¢tosci krwi (hiperwolemia).

W chwili pojawienia si¢ pierwszych objawoéw przedawkowania, infuzja bedzie natychmiast
zatrzymana przez personel medyczny.

Pominigcie zastosowania Human Albumin Grifols 20%

Nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceut¢ 1 zastosowac si¢ do ich
instrukcji.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Ten lek jak kazdy inny, moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapiag ponizsze dziatania niepozadane:

e Cigzkie reakcje alergiczne jak wstrzas anafilaktyczny mogg wystapi¢ bardzo rzadko.
W takich przypadkach nalezy natychmiast zatrzymac infuzje i rozpoczaé odpowiednie
leczenie.

e Reakcje tagodne jak:

- zaczerwienienie

- wysypka skorna (pokrzywka)
- gorgczka

- nudnosci

Powyzsze tagodne reakcje moga wystapic rzadko i zwykle ustepuja szybko po zwolnieniu lub
zatrzymaniu infuzji.

Informacje dotyczace zabezpieczen przeciw wirusom — patrz punkt 2.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Human Albumin Grifols 20%
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na etykiecie i
pudetku.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
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W celu ochrony przed $§wiattem przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujgcego. Nie wolno uzywac tego leku
jesli roztwor jest metny lub z osadem na dnie.

Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Nie nalezy wyrzucaé do zlewu lub pojemnika na $mieci. Informacji, jak usunaé
niewykorzystane resztki leku udzieli farmaceuta. W ten spos6b chroni si¢ sSrodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Human Albumin Grifols 20%

Substancja czynna: Albumina ludzka. 1 litr Human Albumin Grifols 20% zawiera 200 g
biatka, w tym co najmniej 95% albuminy ludzkiej.

Inne sktadniki to: sodu chlorek, sodu kaprylan, sodu N-acetylotryptofan, woda do
wstrzykiwan.

Roztwor zawiera od 130 do 160 mmol/I sodu i nie wigcej niz 2 mmol/l potasu.

W celu uzyskania wiecej informacji na temat sktadnikow leku patrz ,,Wazne informacje
dotyczace sktadnikéw Human Albumin Grifols 20%” na koncu rozdziatu 2.

Jak wyglada lek Human Albumin Grifols 20% i co zawiera opakowanie

Human Albumin Grifols 20% to roztwor do infuzji. Przejrzysta, lekko lepka ciecz: jest
prawie bezbarwna, lekko zoétta, lekko bursztynowa lub lekko zielona.

Dostepne opakowania:

Human Albumin Grifols 20%, 1 fiolka po 10 ml, 1 butelka po 50 ml i 1 butelka po100 ml.
Opakowanie po 1 butelce.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
Poligono Levante, c/Can Guasch, 2
08150 Parets del Valles, Barcelona, HISZPANIA

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Grifols Polska Sp. z 0. o.
Ul. Grzybowska 87
00-844 Warszawa

Tel: + 48 22 378 85 61



Data opracowania ulotki:



