Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Albutein 50 g/l otopina za infuziju
ljudski albumin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi ¢ak i ako su
njihovi simptomi jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Albutein 50 g/l i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Albutein 50 g/l
Kako primjenjivati Albutein 50 g/l

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Albutein 50 g/l

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sogah~whE

1. Sto je Albutein 50 g/1i za §to se Koristi

Albutein 50 g/l je otopina za intravensku infuziju koja sadrZi proteine izdvojene iz ljudske plazme
(proteine plazme), tekucéeg dijela krvi. Svaka boca/vreéica sadrzZi otopinu s 50 g proteina plazme po
litri, od ¢ega je najmanje 95 % ljudskog albumina.

Ovaj lijek pripada u skupinu lijekova poznatih kao zamjene za plazmu i frakcije proteina plazme.
Albutein 50 g/I se primjenjuje za nadoknadu i odrzavanje cirkuliraju¢eg volumena krvi u slu¢ajevima
dokazanog smanjenja volumena u kojima je prikladna primjena zamjene za plazmu.

Albutein se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama. Za primjenu u djece pogledajte dio 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom lijeka Albutein 50 g/l, obratite se lijecniku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Albutein 50 g/I
Nemojte primiti Albutein 50 g/I

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego po¢nete primati Albutein 50 g/I.
Uz primjenu lijeka Albutein 50 g/l potreban je poseban oprez:
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. ako je povecan volumen krvi povezan s posebnim rizikom, na primjer u slucaju teskih bolesti
srca, visokog krvnog tlaka, prosirenih vena u jednjaku, tekucine u plu¢ima, poremecaja
zgrusavanja krvi, jako smanjenog broja eritrocita ili nemoguénosti mokrenja.

o ako se jave znakovi porasta volumena krvi (glavobolja, poremecaj disanja, nabrekle vratne vene)
ili porast krvnog tlaka. Infuzija se mora odmah prekinuti.

o ako se jave znakovi alergijske reakcije. Infuzija se mora odmah prekinuti.

o ako se primjenjuje u bolesnika s teSkom traumatskom ozljedom mozga.

Kad se lijekovi proizvode od ljudske krvi ili plazme, primjenjuju se odredene mjere kako bi se
sprijecio prijenos infekcija na bolesnike. One ukljucuju:

o pazljivi odabir davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo da oni kod kojih postoji rizik da su
nositelji infekcija ne mogu biti davatelji,

o testiranje svih donacija i zaliha plazme na znakove virusa/infekcija,

o ukljucivanje koraka kojima se mogu inaktivirati ili ukloniti virusi tijekom pripreme krvi ili
plazme.

Unatoc€ tim mjerama, kad se primjenjuju lijekovi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme, moguénost
prijenosa infekcije ne moZe se potpuno iskljuciti. To se odnosi na bilo koje nepoznate ili

novootkrivene viruse ili druge vrste infekcija.

Nisu zabiljezeni slucajevi virusnih infekcija uz primjenu albumina proizvedenog uhodanim
postupcima prema zahtjevima Europske farmakopeje.

Strogo se preporucuje da se svaki put kad primite dozu lijeka Albutein 50 g/1 zapiSe naziv i broj serije
lijeka kako bi se omogucilo prac¢enje primjene serija lijeka.

Djeca

Sigurnost i djelotvornost lijeka Albutein 50 g/1 u djece nisu ustanovljene u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima. Medutim, na temelju klinickog iskustva s primjenom albumina u djece, Stetni se uc¢inci
ne o¢ekuju pod uvjetom da se obrati posebna paznja na dozu kako bi se izbjeglo preopterecenje
cirkulacije. Pogledajte i dio 4.

Drugi lijekovi i Albutein 50 g/l

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Specifi¢ne interakcije ljudskog albumina s drugim lijekovima nisu poznate.
Trudnocéa, dojenje i plodnost
Trudnoda

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Sigurnost primjene lijeka Albutein 50 g/l u Zena tijekom trudnoce nije ustanovljena u kontroliranim
klini¢kim ispitivanjima. Medutim, klini¢ka iskustva s primjenom albumina upucéuju na to da Stetne
ucinke na tijek trudnoce, fetus i novorodence ne treba ocekivati.
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Dojenje

Nije poznato izlucuje li se lijek Albutein 50 g/l u majcino mlijeko. Izlu¢ivanje ljudskog albumina u
mlijeko nije ispitivano u Zivotinja. Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje/suzdrzati se od dojenja
ili prekinuti lije¢enje/suzdrzati se od lije¢enja lijekom Albutein uzimajuci u obzir korist dojenja za
dijete i korist lijeCenja lijekom Albutein za majku.

Plodnost

Ispitivanja utjecaja lijeka Albutein 50 g/l na reprodukciju u zivotinja nisu provedena.
Medutim, ljudski albumin je normalan sastojak ljudske krvi.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije uoc¢en utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Albutein 50 g/l sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 333,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj boci/vrecici od 100 ml,
833,8 mg natrija u jednoj boci/vrecici od 250 ml i 1667,5 mg natrija u jednoj boci/vrecici od 500 ml.
To odgovara 16,7 %, 41,7 % odnosno 83,4 % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za

odraslu osobu.

Ovaj lijek sadrzi kalij, manje od 39 mg (1 mmol) po boci/vrecici, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

3. Kako primjenjivati Albutein 50 g/l

Albutein 50 g/l lijek je za bolni¢ku primjenu te ¢e ga primjenjivati odgovarajuc¢e medicinsko osoblje u
bolnici.

Doza lijeka Albutein 50 g/1 i brzina infuzije kojom Cete ga primiti, kao i ucestalost primjene te trajanje
lijecenja, prilagodit ¢e se Vasim individualnim potrebama. To ¢e izraCunati Vas lijecnik.

Ako primijenite viSe lijeka Albutein S0 g/l nego §to ste trebali
Ako Vam je dano vise lijeka Albutein 50 g/l nego $to je potrebno, odmabh to kazite lije¢niku.
Ako ste zaboravili primijeniti lijek Albutein 50 g/l

Ne smije se dati dvostruka doza kako bi se nadoknadila zaboravljena doza.

4, Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

o Rijetko se mogu javiti blage nuspojave kao $to su navale crvenila, osip na kozi, vruéica i
mucnina.
o Teske alergijske reakcije (anafilakti¢ki Sok) mogu se javiti vrlo rijetko.
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o Za informacije o sigurnosti u pogledu virusa pogledajte dio 2.

Dodatne nuspojave u djece

Nema specifiénih podataka za procjenu mogucénosti otkrivanja drugacijih nuspojava u ovoj populaciji.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Albutein 50 g/l

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku iza oznake
EXP.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Ne zamrzavati.

Bocu/vrecicu Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nemojte primijeniti lijek ako primijetite da je otopina zamucena ili ima talog.

Nakon otvaranja spremnika radi sastavljanja kompleta za infuziju, sadrzaj treba upotrijebiti odmah.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Albutein 50 g/l sadrZi

- Djelatna tvar je ljudski albumin. Jedan mililitar lijeka Albutein 50 g/1 sadrzi 50 mg proteina
plazme, od ¢ega je najmanje 95 % ljudskog albumina.

- Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev kaprilat, natrijev N-acetiltriptofanat i voda za injekcije.
Proizvedeno iz plazme ljudskih davatelja.

Za ostale informacije o sastojcima pogledajte i ,,Albutein 50 g/1 sadrzi natrij* na kraju dijela 2.

HALMED
29 -12 - 2023
ODOBRENO



http://www.halmed.hr/

Kako Albutein 50 g/l izgleda i sadrzaj pakiranja

Albutein 50 g/1 je otopina za infuziju. Otopina je bistra, blago viskozna, gotovo bezbojna, Zuta,
jantarna ili zelena.

Albutein 50 g/l moze biti isporucen:

- u bocama s gumenim ¢epom Klorobutila, aluminijskim zatvara¢em, plasticnom kapom i
plasti¢nom steznom trakom koji jamée netaknutost pakiranja. Boce sadrze 100 ml, 250 ml ili
500 ml lijeka.

- u vre¢icama (FlexBag) izradenima od polietilena, zabrtvljenim u zastitnom omotacu od
polipropilena. Vreéice sadrze 100 ml, 250 ml ili 500 ml lijeka.

Veli¢ine pakiranja:
- 1 boca od 100 ml, 250 ml ili 500 ml po kutiji
- 1 vreé¢ica od 100 ml, 250 ml ili 500 ml po kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Pavrets del Vallés
08150 Barcelona, Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Swixx Biopharma d.o.o.
Savska cesta 32,

10000 Zagreb

Tel.: 01 /2078 500

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Bugarska, Ceska, Finska, Francuska, Greka, Hrvatska, Irska, Island, Njemacka, Poljska, Portugal,
Rumunjska, Slovacka, Svedska: Albutein 50 g/l

Danska, Norveska: Albumin Grifols 50 g/l

Italija: Albumina Umana Grifols 50 g/l

Spanjolska: Albutein 50 g/l solucién para perfusién

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni
Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

o Albutein 50 g/l moze se primijeniti izravno intravenskim putem.

o Ljudski albumin se ne smije mijesati s drugim lijekovima, punom krvlju ili koncentriranim
eritrocitima.

o Nemojte primjenjivati otopine koje su zamucene ili imaju talog. To moze znaciti da protein nije
stabilan ili da je otopina kontaminirana. Nakon otvaranja spremnika, sadrzaj treba upotrijebiti
odmah.

o Infuzija se primjenjuje intravenskim putem pomocu sterilnog, apirogenog infuzijskog seta za

jednokratnu upotrebu. Prije uvodenja infuzijskog seta kroz cep, potrebno ga je dezinficirati
odgovaraju¢om antiseptickom otopinom. Nakon postavljanja infuzijskog seta i boce, sadrzaj je
potrebno odmah infundirati.

o Brzinu infuzije potrebno je prilagoditi potrebama pojedinog bolesnika i indikaciji. Pri izmjeni
plazme brzinu infuzije treba prilagoditi brzini uklanjanja. Ako doziranje i brzina infuzije nisu
prilagodeni stanju cirkulacije u bolesnika moze do¢i do hipervolemije. Pri pojavi prvih klinic¢kih
znakova kardiovaskularnog preopterecenja (glavobolja, dispneja, kongestija jugularne vene),
porasta krvnog tlaka ili poviSenog venskog tlaka i plu¢nog edema, infuziju se mora odmah
prekinuti.

o Ako se primjenjuje veliki volumen, lijek je prije primjene potrebno ugrijati na sobnu ili tjelesnu
temperaturu.

o Pri davanju albumina potrebno je pratiti status elektrolita u bolesnika te poduzeti potrebne
korake za nadoknadu ili odrZzavanje ravnoteZe elektrolita.

o Mora se osigurati odgovarajuc¢a nadoknada drugih sastojaka krvi (faktora koagulacije,
elektrolita, trombocita i eritrocita).

o Neiskoristeni lijek potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Vredica:

o Nemojte uklanjati nepropusni zastitni omota¢ dok niste spremni primijeniti sadrzaj. Unutar

nepropusnog zastitnog omotaca moze se opaziti malo vlage ili kondenzacija, §to je normalno i
ne utjece na kakvocu ili sigurnost primjene otopine albumina.

o Prije upotrebe Cvrsto pritisnite vreéicu radi provjere da vrecica ne propusta. Ako utvrdite da
vrec¢ica propusta, otopinu bacite.

o Da biste vrecicu spojili s kompletom za infuziju, zakrenite zatvara¢ kako biste ga odlomili.

o Kad je komplet za infuziju spojen s vre¢icom, sadrzaj treba infundirati odmah.

o Vrecice nemojte spajati serijski. Takva upotreba moze za posljedicu imati zraénu emboliju
prouzro¢enu zaostalim zrakom povucenim iz primarne vreéice prije nego §to zavrsi primjena
tekucine iz sekundarne vreéice.
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