Navodilo za uporabo

Alburex 50 g/l raztopina za infundiranje
humani albumin

Pred za¢etkom prejemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Alburex 50 g/l in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Alburex 50 g/l
Kako uporabljati zdravilo Alburex 50 g/l

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Alburex 50 g/l

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SRR

1. Kaj je zdravilo Alburex 50 g/l in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Alburex 50 g/l
Zdravilo Alburex 50 g/l je nadomestek plazme.

Kako deluje zdravilo Alburex 50 g/l

Albumin stabilizira volumen krvi v obtoku. Je prenaSalec hormonov, encimov, zdravil in toksinov.
Beljakovina albumin v zdravilu Alburex 50 g/l je izolirana iz ¢loveske krvne plazme. Zato deluje
albumin ravno tako, kot ¢e bi bil vasa beljakovina.

Za kaj se uporablja zdravilo Alburex 50 g/l

Zdravilo Alburex 50 g/l se uporablja za ponovno vzpostavljanje in ohranjanje volumna krvi v obtoku.
Obicajno se ga uporablja v primeru intenzivne nege, kadar se je vas volumen krvi kriticno zmanjsal.
To se lahko zgodi npr.:

o zaradi hude izgube krvi po poSkodbi ali

o zaradi vecje povrsinske opekline.

O uporabi zdravila Alburex 50 g/l se bo odlo¢il va$ zdravnik. Uporaba bo odvisna od vaSega
klini¢nega stanja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Alburex 50 g/l

= Natanéno preberite to poglavje. Podane informacije bi morala vi in va$ zdravnik upostevati,
preden boste prejeli zdravilo Alburex 50 g/l.

NE uporabljajte zdravila Alburex 50 g/l
o Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na humani albumin ali katero koli sestavino tega zdravila
(nadeveno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

=  Pred zacetkom prejemanja zdravila Alburex 509/l se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim
delavcem.
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Katere okoli§¢ine povecajo tveganje za nastanek nezelenih uc¢inkov?

Zdravnik ali zdravstveni delavec bosta posebej previdna, ¢e nenormalno poviSanje volumna krvi

(hipervolemija) ali razred¢enje krvi (hemodilucija) lahko predstavlja nevarnost za vas. Primeri takih

stanj so:

o zmanjSana dejavnost srca, za katero je potrebno zdravljenje z zdravili (dekompenzirano sréno

popuscanje),

poviSan krvni tlak (hipertenzija),

razSirjene vene poZziralnika (varice poZiralnika),

nenormalno nabiranje tekoc€ine v pljucih (pljucni edem),

nagnjenost h krvavitvam (hemoragi¢na diateza),

hudo zmanjsanje rdecih krvnic¢k (huda anemija),

hudo zmanjsanje izloCanja urina zaradi okvare ledvic ali okvare odtekanja (ledvi¢na in

poledvicna anurija).

> Pred zdravljenjem obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e vsaj eno od teh
stanj velja za vas.

Kdaj je lahko potrebna ustavitev infuzije?

o Lahko se pojavijo alergicne reakcije (preobcutljivostne reakcije), ki so zelo redko lahko tako
hude, da povzrocijo Sok (glejte tudi poglavje 4 Mozni nezeleni ucinki).
> Takoj obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite taksne reakcije med

infundiranjem albumina. On ali ona se bo odlocil o ustavitvi infuzije v celoti in zacel
ustrezno zdravljenje.

o Ce odmerjanje in hitrost infundiranja nista ustrezno prilagojena vasemu stanju, se lahko pojavi
nenormalno povisanje volumna krvi (hipervolemija). To lahko vodi do preobremenitve srca in
ozilja (kardiovaskularne preobremenitve). Prvi znaki takSne preobremenitve so glavobol,
oteZeno dihanje ali otekanje vratnih Zil (zamaSitev jugularne vene).
> Takoj obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite taksne znake. On ali

ona se bo odlocil o ustavitvi infuzije v celoti in za¢el ustrezno zdravljenje.

Podatki o varnosti z vidika okuzb
Pri zdravilih, ki so narejena iz ¢loveske krvi ali plazme, so potrebni doloCeni ukrepi za preprecevanje
prenasanja infekcij na bolnike. Ti vkljucujejo
o skrbno izbiro darovalcev krvi in plazme, s ¢imer je zagotovljeno, da so izkljuceni tisti, pri
katerih obstaja tveganje prenasanja okuzb,
o testiranje vsake donacije ter zbira plazme za ugotavljanje znakov virusov/okuZzb.
vkljucitev dodatnih postopkov v predelavo krvi ali plazme, s pomo¢jo katerih inaktivirajo ali
odstranijo viruse.
Navkljub tem ukrepom pa ni mozno povsem izkljuciti moznosti prenasanja okuzbe pri dajanju zdravil,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za katere koli neznane ali malo znane viruse in
druge oblike okuZzb.
Ni porocil o prenosu virusnih okuzb z albuminom izdelanim po zahtevah Evropske farmakopeje z
uveljavljenim postopki.

Vsakokrat, ko prejmete odmerek zdravila Alburex 50 g/l, je treba zabeleZiti ime in serijo zdravila, da
se s tem vzdrzuje evidenca uporabljenih serij.

Druga zdravila in zdravilo Alburex 50 g/I

Specificna medsebojna delovanja zdravila Alburex 50 g/1 z drugimi zdravili niso znana.

=  Kiljub vsemu vedno obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca pred zdravljenjem, ¢e
jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli zdravilo.

Noseénost, dojenje in plodnost

=  Obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, Ce ste noseéi, naCrtujete zanositev ali dojite.
Zdravnik se bo odlocil ali lahko prejmete zdravilo Alburex 50 g/l med nosecnostjo ali med
dojenjem.
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Uporaba zdravila Alburex 50 g/1 pri nose¢nicah ali doje¢ih materah ni bila preskuSana lo¢eno. Vendar
pa so bila zdravila, ki vsebujejo humani albumin, uporabljena pri nose¢nicah ali dojecih materah.
Izkusnje so pokazale, da ne gre pricakovati kaksnih Skodljivih u€inkov na potek nosecnosti, na plod ali
na novorojencka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vplivov zdravila Alburex 50 g/l na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji niso opazili.

Zdravilo Alburex 50 g/l vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje priblizno 3,2 mg natrija na ml raztopine (140 mmol / ). Zdravnik ali zdravstveni
delavec bo to uposteval, ¢e ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Alburex 50g/I

Zdravilo Alburex 50 g/l vam bo dal zdravnik ali zdravstveni delavec. Zdravilo je namenjeno le za
infuzijo v vaSo veno (intravenska infuzija). Zdravilo je treba pred dajanjem segreti na sobno ali telesno
temperaturo.

Zdravnik se bo odlocil, koliko zdravila Alburex 50 g/l boste prejeli. Koli¢ina in hitrost infuzije sta
odvisni od vasih potreb.

Zdravnik ali zdravstveni delavec bo redno spremljal pomembne vrednosti krvnega toka kot so:

. vas krvni tlak,

° vasa sr¢na frekvenca,

o koli¢ina vasega proizvedenega urina,

o vase krvne preiskave.

Te vrednosti se spremljajo zato, da se doloci pravilno odmerjanje in hitrost infuzije.

Zdravila Alburex 50 g/l ne smete meSati z drugimi zdravili in zdravili pridobljenimi iz krvi.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Alburex 50 g/l, kot bi smeli
Zdravilo Alburex 50 g/ se obi¢ajno uporablja le pod zdravni§kim nadzorom. Zato je zelo malo
verjetno, da bi pri§lo do prevelikega odmerka. Ce sta odmerjanje in hitrost infuzije prevelika se lahko
pojavi nenormalno povisanje volumna krvi (hipervolemija). To lahko vodi do preobremenitve srca in
obtocil (srénozilne preobremenitve). Prvi znaki take preobremenitve vkljucujejo:
o glavobol,
o teZave pri dihanju,
o otekanje vaSih vratnih ven (kongestija jugularnih ven).

=  Nemudoma obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite takSne simptome.

Prav tako bo lahko zdravnik ali zdravstveni delavec opazil znake kot:

. povisan krvni tlak,

. povisan centralni venski tlak,

o nenormalno kopicenje tekocine v pljucih (pljucni edem).

V vseh teh primerih bo on ali ona ustavil infuzijo in po potrebi spremljal vas obtok.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Taksni nezeleni uéinki se lahko pojavijo tudi v primeru, e ste pred tem Ze prejeli zdravilo

Alburex 50 g/l in ga dobro prenasali.

Splosne izkusnje z raztopinami humanega albumina so pokazale, da lahko opazite naslednje nezelene
ucinke.
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Lahko se pojavijo alergijske reakcije (preobcutljivostne reakcije), ki so zelo redko (pojavijo se lahko
pri najve¢ 1 od 10.000 zdravljenih bolnikov) lahko tako hude, da povzro¢ijo Sok.
Znaki alergijskih reakcij lahko vkljucujejo kaksSen, nekatere ali veliko naslednjih znakov:
o kozne reakcije kot so rdecica, srbecica, otekanje, mehurjavost, izpuscaj ali koprivnica (srbece
otekline);
teZave pri dihanju kot so sopenje, stiskanje v prsih, zasopljenost ali ka3elj
o otekanje obraza, vek, ustnic, jezika ali grla;

° simptomi podobni prehladu kot so zamasen ali srkav nos, kihanje, rdece, srbece, otekle ali
vodene o¢i;
. glavobol, bolecine v trebuhu, navzea, bruhanje ali driska.

=  Nemudoma obvestite zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite takSne reakcije med
infuzijo zdravila Alburex 50 g/I. V tem primeru bo on ali ona ustavil infuzijo in zacel z
ustreznim zdravljenjem.

Naslednji blagi nezeleni u¢inki se lahko pojavijo redko (pri 1 od 1.000 do 1 od 10.000 zdravljenih

bolnikov):

° vroc¢inski oblivi,

o srbeci izpuscaj (koprivnica),
° povisana telesna temperatura,
° slabost.

Ti obicajno hitro izginejo po upodasnitvi ali zaustavitvi infuzije.

O enakih nezelenih ucinkih so porocali tudi po prihodu zdravila Alburex 50 g/l na trg, vendar je
pogostnost teh nezelenih uc¢inkov neznana.

Porocanje o neZelenih ucinkih
=  Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim
delavcem. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve
Zaloska cesta 2
SI1-1000 Ljubljana
Faks: + 386 (0)1 434 76 46
e-posta: farmakovigilanca@kclj.si
S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Alburex 50 g/l

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
nalepki na viali poleg oznake «EXP». Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Ko enkrat vsebnik odpremo, je treba vsebino uporabiti takoj.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne zamrzujte.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali so v njej delci.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

JAZMP — 11/038, 11/039 — 19.12.2014 4



6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Alburex 50 g/l
o Zdravilna u¢inkovina je humani albumin.
Zdravilo Alburex 50 g/l je raztopina, ki vsebuje 50 g/l celokupnih beljakovin, od tega najmanj
96 % humanega albumina.
Ena viala s 100 ml vsebuje 5 g humanega albumina.
Ena viala z 250 ml vsebuje 12,5 g humanega albumina.
Ena viala s 500 ml vsebuje 25 g humanega albumina.

o PomoZne snovi so natrijev N-acetiltriptofanat, natrijev kaprilat, natrijev klorid, voda za
injekcije.

Izgled zdravila Alburex 50 g/l in vsebina pakiranja
Zdravilo Alburex 50 g/l je raztopina za infundiranje. Raztopina je prozorna in rahlo viskozna. Lahko
je skoraj prozorna ali rumena, rumenorjava ali zelena.

Velikosti pakiranj:
1 viala na pakiranje (5g/100 ml, 12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml)

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Alburex 50 g/l
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Belgija, Luksemburg, Nizozemska: Alburex 5, 50 g/l, Oplossing voor infusie, Solution pour perfusion,
Infusionslésung

Bolgarija: AnGypekc 5, 50 g/1, uapy3noHeH pa3TBOp

Ciper: Alburex 5, 50 g/l, s1dhvpa yio evooeAéPia Eyyvorn AtdAvpa yio £yyvon

Slovadka: Alburex 5, 50 g/l, infuzni roztok / infGzny roztok

Danska: Human Albumin CSL Behring 5%, 50 g/l, Infusionsveeske, oplagsning

Francija: Alburex 50 g/l, solution pour perfusion

Avstrija, Nemdéija: Alburex 5, 50 g/, Infusionslosung

MadZarska: Alburex 50g/I oldatos inf(zio

Italija: Alburex 5%, 50 g/l, soluzione per infusione

Finska, Norveska, Islandija, Svedska: Alburex 50 o/l, infuusioneste, liuos / infusjonsvaeske,
opplasning / Eingdngu til notkunar i blaed/ Infusionsvétska, 16sning

Poljska: Alburex 5, 50g/l, roztwor do infuzji

Portugalska: Alburex 5, 50 g/l, solucdo para perfuséo

Romunija: Alburex 50 g/1, solutie perfuzabila

Slovenija: Alburex 50 g/l raztopina za infundiranje

Spanija: Alburex 50 g/l, solucion para perfusion

Velika Britanija, Irska: Alburex 5, 50 g/, solution for infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19.12.2014
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