Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Albumeon 200 g/l otopina za infuziju
Djelatna tvar: ljudski albumin

Pazljivo procditajte ovu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Albumeon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Albumeon
Kako primjenjivati Albumeon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Albumeon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Albumeon i za §to se Koristi

Sto je Albumeon
Albumeon je nadomjestak plazme.

Kako Albumeon djeluje

Albumin stabilizira cirkuliraju¢i volumen krvi. On je nosa¢ hormona, enzima, lijekova i
toksina. Protein albumin u Albumeonu je uzet iz ljudske krvi. Stoga albumin djeluje poput
vaseg vlastitog proteina.

Za §to se Albumeon Koristi

-Albumeon se koristi za ponovno uspostavljanje i stabilizaciju cirkuliraju¢eg volumena krvi.
Obicno se koristi za situacije intezivne skrbi, kada se va§ volumen krvi kriticno smanji. Do
navedenog moze doci zbog npr.

- teSkog gubitka krvi nakon ozljede ili

- zbog velikih povrsinskih opekotina.

Vas$ lije¢nik ¢e odluciti o primjeni Albumeona. Primjena ovisi o vaSem individualnom
klinickom stanju.

2. Sto morate znati prije nego poénete primati Albumeon

Pazljivo procitajte ovo poglavlje. Ono sadrzi informacije koje vi i vas lije¢nik trebate
razmotriti prije nego $to vam primjeniAlbumeon..

Nemojte uzimati Albumeon
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ljudski aloumin ili neki drugi sastojak ovog lijeka

(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:

) HALMED
02- 12 - 2020
ODOBRENO




Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to vam se primjeni
Albumeon.

Okolnosti koje povecéavanju rizik od nuspojava

Vas lije¢nik ili ljekarnik ¢e posebno paziti ukoliko bi abnormalno povecéenje volumena krvi
(hipervolemija) ili razrjedenje krvi (hemodilucija) mogla biti opasna za vas.

Primjeri takvih stanja su:

- insuficijencija srca koju treba lijeciti s lijekovima (dekompenzirana insuficijencija srca)
- visoki krvni tlak (hipertenzija)

- ekspanzija vena jednjaka (varikoziteti jednjaka)

- abnormalna akumulacija teku¢ine u plu¢ima (edem pluca)

- povecana sklonost krvarenju (hemoragijska dijateza)

- teski nedostatak crvenih krvnih stanica (teska anemija)

- teSko smanjenje ekskrecije urina zbog osStecenja bubrega ili poremecaja istjecanja urina
(renalna i postrenalna anurija)

Ako se barem jedno od gore navedenih stanja odnosi na vas, obavijestite svog lijecnika ili
ljekarnika prije lijeCenja.

Okolnosti u kojima moze biti potrebno zaustaviti infuziju

e Moze do¢i do pojave alergijskih reakcija (reakcija prosjetljivosti) koje vrlo rijetko
mogu biti toliko ozbiljne da uzrokuju Sok (vidjeti takoder poglavlje 4).

Ukoliko prilikom infuzije albumina primijetite takve reakcije, odmah obavijestite
svog lije¢nika ili ljekarnika . On/ona ¢e odluciti u potpunosti zaustaviti infuziju i
zapoceti odgovarajuce lijecCenje.

e Ukoliko doza i brzina infuzije nisu prilagodene, moze do¢i do abnormalnog povecanja
volumena krvi (hipervolemija). Navedeno moze dovesti do preopterecenja srca i
cirkulacije (kardiovaskularno preopterec¢enje). Prvi znakovi takvog preopterecenja su
glavobolja, poteskoce pri disanju ili oticanjevena vrata (kongestija vena vrata).
Ukoliko uocite navedene znakove, obavijestite svog lije¢nika ililjekarnika. . On/ona ¢e
prekinuti infuziju i, ukoliko je to nuzno, pratiti vasu cirkulaciju.

Sigurnost od virusa
Kada se lijekovi dobivaju iz ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere radi
spreCavanja prijenosa infekcije na pacijenta. To ukljucuje:
e pazljivi odabir donora krvi i plazme kako bi se iskljucili oni kod kojih postoji rizik od
infekcije,
o testiranje svake donacije i pulova plazme na pokazatelje virusa/infekcije,
e ukljucivanje postupaka koji inaktiviraju ili otklanjaju viruse.

Unato¢ ovim mjerama, kada se primjenjuju lijekovi dobiveni iz ljudske krvi ili plazme ne
moze se u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa infekcije. To se takoder odnosi na bilo
koji nepoznati ili novi virus ili druge vrste infekcija.

Nema izvjesca o prijenosu virusa preko albumina koji se proizvodi utvrdenim postupcima u
skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje.

Posebno se preporuca da se kod svake primjene Albumeona zabiljezi naziv i broj serije lijeka
da bi se odrzala veza izmedu pacijenta i broja serije.

Drugi lijekovi i Albumeon
Nisu poznate specifi¢ne interakcije drugih lijekova s Albumeonom.

Unato¢ tome, prije po¢etka lije¢enja, recite svom lijec¢niku ili ljekarniku ukoliko uzimate,
ukoliko ste nedavno uzimali i ukoliko namjeravate uzimati druge lijekove.
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Albumeon se ne smije mijeSati s drugim lijekovima i proizvodima koji se dobivaju iz krvi.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarnika za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena Albumeona kod trudnica ili dojilja nije zasebno istrazivan. Unato¢ tome, lijekovi
koji sadrze ljudski albumin su primjenjivani kod trudnica i dojilja. Iskustva pokazuju da ne
treba ocekivati Stetne ucinake na tijek trudnoce ili fetus ili novorodence.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu primijeceni u¢inci Albumeona na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Albumeon sadrZi natrij

50 ml

Jedna bocica od 50 ml sadrzi 144 mg natija (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara
7,2% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

100 ml

Jedna bocica od 100 ml sadrzi 287,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara
14,4% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

3. Kako uzimati Albumeon

Albumeon ¢e Vam primjenjivati Vas lije¢nik. Ovaj lijek je namijenjen samo primjeni
infuzijom u Vase vene (intravenska infuzija). Vas lije¢nik ¢e odluciti koliko Albumeona éete
primiti. Koli¢ina i brzina infuzije ovisi o vasim individualnim potrebama (vidjeti takoder dio
2).

Vas lije¢nik ¢e redovito nadzirati vazne vrijednosti krvnog protoka poput:.

- vaSeg krvnog tlaka
- vaSe brzine pulsa ili
- vaSe koli¢ine izlu¢ene mokrace

Ove vrijednosti treba nadzirati kako bi se odredila prava doza i brzina infuzije.

AKko uzmete vise Albumeona nego §to ste trebali

Albumeon se primjenjuje isklju¢ivo pod medicinskim nadzorom. Nije vjerojatno da ¢e doéi do
predoziranja. Ukoliko je doza i brzina infuzije prevelika moze se javiti abnormalno povecanje
volumena Kkrvi (hipervolemija). Navedeno moze dovesti do preoptereenja srca i cirkulacije
(kavdiovaskularno preopterecenje).

Prvi znakovi takvog preoptereéenja su:
- glavobolja
- otezano disanje
- oticanje vasih vratnih zila (kongestija jugularne vene)

Odmah obavijestite svog lije¢nika ukoliko uodite takve simptome.

Vas lijecnik ili zdravstveni djelatnik moze takoder uociti znakove poput:
- povisenog krvnog tlaka
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- povisenog sredi$njeg venskog tlaka
- abnormalnog nakupljanja tekuéine u plu¢ima (edem pluca)

U svim navedenim slu¢ajevima ona/on ¢e odmah prekinuti infuziju i nadzirati vasu cirkulaciju,
ukoliko je to potrebno.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave se mogu javiti ¢ak i kad ste prethodno primili Albumeon i dobro ga podnijeli.

Opée iskustvo s otopinama ljudskog albumina su pokazala da moze do¢i do pojave slijedec¢ih
nuspojava:

Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) i vrlo rijetko mogu biti dovoljno teske da
uzrokuju Sok.

Simptomi alergijske reakcije mogu ukljuéivati bilo koju, neku i mnoge od navedenih
simptoma:

-kozne reakcije, npr. crvenilo, svrbez, otok, stvaranje mjehurica, osip ili urtikariju (kvrge koje
svrbe)

-poteskocée pri disanju, npr. piskanje pri disanju, stezanje u prsima, kratko¢u daha ili kasalj,

-otok lica, o¢nih kapaka, usna, jezika ili grla

-simptome nalik prehladi, npr. zacepljen nos ili curenje iz nosa, kihanje, crvene, otecene o¢i ili
o¢i koje suze ili svrbe

-glavobolju, bolove u trbuhu, mu¢ninu, povraéanje ili proljev.

Ukoliko primijetite navedene reakcije tijekom infuzije Albumeona odmah obavijestite svog
lije¢nika ili ljekarnika. U tom slu¢aju ona/on ¢e prekinuti infuziju i zapoceti s odgovaraju¢im
lijeCenjem.

Navedene blage nuspojave se javljaju rijetko (javljaju se u jednog na 1000 bolesnika)

crvenilo uz osjec¢aj vrucine
osip koji svrbi (urtikarija)
vrucica

mucnina

Ove nuspojave obicno nestaju brzo nakon $to se infuzija uspori ili prekine.

Navedene ozbiljne nuspojave se javljaju vrlo rijetko (javljaju se u manje od jednog na 10
000 bolesnika)

Sok

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Albumeon

o Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kultiji i
bocici. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

o Ne Cuvati na temperaturi iznad + 25°C.

o Ne zamrzavati.

o Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

o Nakon otvaranja spremnika, sadrzaj treba odmah upotrijebiti.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina mutna ili ima Cestice.

o Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Albumeon sadrzi
Djelatna tvar je ljudski aloumin.

Albumeon je otopina koja sadrzi 200g/l ukupnih proteina, od ¢ega je najmanje 96% ljudski
albumin.

Bocica od 100 ml sadrzi najmanje 19,2 g ljudskog albumina.
Bocica od 50 ml sadrzi najmanje 9,6 g ljudskog albumina.

Drugi sastojci su: natrijev kaprilat; natrijev N-acetil-D,L-triptofan; natrijev klorid; natrijev
hidroksid ili kloridna kiselina (u malim koli¢inama za podeSavanje pH) i voda za injekcije.

Kako Albumeon izgleda i sadrzaj pakiranja
Albumeon je otopina za infuziju. Otopina je bistra i blago viskozna. Moze biti gotovo
bezbojna ili zuta, naran¢astozuta ili zelena.

Veli¢ine pakiranja:
1 boc¢ica po pakiranju (50 ml/ 100 ml).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaca

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Njemacka

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

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Marti Farm d.o.o.
Las¢inska cesta 40

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 5588 297

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA)
pod sljede¢im nazivima:

Austrija
Belgija

Bugarska
Hrvatska
Cipar

Ceska Republika

Danska
Estonija
Finska
Francuska
Njemacka
Grcéka
Madarska
Irska
Island
Italija
Latvija
Litva
Luksemburg
Malta
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugal
Rumunjska
Slovacka
Slovenija
Spanjolska

Human Albumin ,,CSL Behring** 20% Infusionslosung

Human Albumin CSL Behring 200 g/l oplossing voor infusie
Human Albumin CSL Behring 200 g/l solution pour perfusion
Human Albumin CSL Behring 200 g/I Infusionslésung

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

Albumeon

Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Albumin “Behring”

Human albumin CSL Behring / 200 g/l / infusioonilahus
Albumin Behring

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

Albumeon

Human Albumin CSL Behring 200 g/l oldatos infuzio

Human Albumin CSL Behring / 200 g/l / solution for infusion
Albumin Behring® / 200 g/l / solution for infusion

Albumeon, 200 g/l, soluzione per infusione

Human Albumin CSL Behring 200 g/l 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/l, solution for infusion

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

Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Albumina Humana CSL Behring 200 g/ solugdo para perfusao
ALBUMEON 200 g/l 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/1 solucion para perfusion

Ujedinjeno Kraljevstvo Albumeon 20®, 200 g/l solution for infusion

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u studenom 2020.
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