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Pisomna informacia pre pouZivatela
Flexbumin 200 g/l, infuzny roztok
Ludsky albumin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flexbumin 200 g/l a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Flexbumin 200 g/l
Ako pouzivat’ Flexbumin 200 g/l

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flexbumin 200 g/l

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Flexbumin 200 g/l a na &o sa pouZiva

Flexbumin 200g/1 je roztokom plazmatickej bielkoviny a patri do farmakoterapeutickej skupiny s nazvom
nahrady plazmy a frakcie plazmatickych bielkovin. Plazma je tekutina, v ktorej s rozptylené krvinky.
Tento liek sa pouziva na obnovenie a udrziavanie objemu cirkulujticej krvi v pripade nedostato¢ného
objemu krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flexbumin 200 g/I

NepouZivajte Flexbumin 200 g/l
- ak ste alergicky na l'udsky albumin alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Flexbumin 200g/1, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sau vas pocas liecby vyskytne bolest” hlavy, tazkosti s dychanim alebo pocit mdloby,

povedzte to okamzite svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. MozZe to byt alergicka reakcia.

- Ak mate:

— dekompenzované srdcové zlyhanie,

— vysoky krvny tlak,

— varixy pazerédka (rozsirené Zily v paZeraku),

— plicny edém (tekutinu v plicach),

— sklon k spontdnnemu krvacaniu,

— tazka anémiu (nedostatok Cervenych krviniek),

— zniZenu tvorbu mocu,
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informujte o tom svojho lekara, aby mohol zabezpedit’ prislusné opatrenia.

Ked’ su lieky vyrobené z 'udskej krvi alebo plazmy, je potrebné dodrziavat’ niekol’ko opatreni, aby sa
zabranilo prenosu infekcii na pacientov. Zahffia to starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa
zabezpecilo vylucenie tych, ktori s vystaveni riziku prendSania infekcii, a testovanie kazdej darovanej krvi
a zmesnych jednotiek plazmy so zameranim na znamky virusu/infekcii. Vyrobcovia tychto pripravkov
zahrnuli do procesu spracovania krvi alebo plazmy aj kroky na inaktivaciu alebo odstranenie virusov.
Napriek tymto opatreniam nie je mozné Gplne vylucit’ moznost’ prenosu infekcie, ak je poddvané liecivo
pripravené z l'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo iné typy
infekecii.

Neexistuju ziadne hlasenia o virusovych infekciach spdsobenych albuminom, ktory sa vyraba zavedenymi
postupmi v sulade so Specifikaciami Eurdpskeho liekopisu.

Vzdy, ked dostanete davku Flexbuminu 200 g/1, sa doérazne odporii¢a zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
pripravku, aby sa udrziavali zdznamy o pouzitych Sarziach.

Iné lieky a Flexbumin 200 g/l
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mozete
dostavat’ Flexbumin 200 g/l poc¢as tehotenstva alebo doj¢enia.

Utinok Flexbuminu 200 g/l na plodnost’ sa neskiimal.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a ticinnost’ pouzitia roztoku albuminu (P'udského) nebola u pediatrickych pacietov v klinickych
studiach sponzorovanych spolo¢nost'ou stanovena. Ked'ze udaje o pouzivani Flexbuminu 200 g/l u deti st
obmedzené, lick sa ma pouzivat’ iba v pripade, Ze prinos zjavne prevysuje potencialne riziko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Flexbumin 200 g/l obsahuje sodik

50 ml vak:
Tento lick obsahuje 149,5 — 184 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/stolovej soli) v kazdom vaku. To
zodpoveda 7,5 — 9,2 % odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v strave u dospelych.

100 ml vak:
Tento lick obsahuje 299 — 368 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/stolovej soli) v kazdom vaku. To
zodpoveda 15 — 18,4 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v strave u dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Flexbumin 200 g/l

Flexbumin 200 g/1 je liek, ktory je uréeny na pouzivanie v nemocnici. Z tohto dévodu vam ho v nemocnici
bude podavat’ prislusny zdravotnicky personal. Vas lekar ur¢i mnozstvo lieku, ktory sa ma podat’, frekvenciu
podavania a trvanie lieCby na zaklade vasho Specifického ochorenia.

Ak pouzijete viac Flexbuminu 200 g/1, ako mate

Flexbumin 200 g/l sa podava iba pod dohl'adom lekara. Preto je veI'mi nepravdepodobné, ze by doslo

k predavkovaniu. V pripade vel'mi vysokej davky alebo rychlosti infuzie v§ak mdze dojst’ k abnormalnemu
zvySeniu objemu krvi (hypervolémia). To moze viest’ k pretazeniu srdca a obehovej sustavy
(kardiovaskularne pretazenie). Medzi prvé prejavy takéhoto predavkovania patria:
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e bolest’ hlavy,
e t'azkosti pri dychani (dyspnoe),
e opuch krénych zil (zvySena napln jugularnej vény).
Ak si vS§imnete takéto priznaky, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra moze zaznamenat’ aj prejavy ako:

e zvyseny krvny tlak (hypertenzia),

e zvySeny centralny venozny tlak,

e tekutina v pl'icach (pl'icny edém).
Vo vsetkych tychto pripadoch musi vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra ihned’ zastavit’ infiziu a musia
sa dokladne monitorovat’ vase hemodynamické parametre.

Pouzitie u deti a dospievajucich pacientov
Lekar rozhodne, ¢i deti a dospievajiuci mozu dostat’ Flexbumin 200 g/l alebo nie.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté u viac ako 1 z 10 lieenych pacientov
Casté u menej ako 1 z 10, ale viac ako 1 zo 100 lie¢enych pacientov
Menej Casté u menej ako 1 zo 100, ale viac ako 1 z 1 000 lieCenych pacientov
Zriedkavé u menej ako 1 z 1 000, ale viac ako 1 z 10 000 liecenych pacientov
Vel'mi zriedkavé u menej ako 1 z 10 000 lieCenych pacientov vratane izolovanych
pripadov
Velmi Casté Menej casté Zriedkavé VePmi zriedkavé
Casté
Poruchy anafylakticky Sok
imunitného
systému
Poruchy nauzea (nevolnost’)
gastrointesti-
nalneho traktu
Poruchy koze a navaly horacavy,
podkoZného kozna vyrazka
tkaniva
Celkové horucka
poruchy a
reakcie v mieste
podania

e Zriedkavé vedlajsie ti€inky rychlo zmiznu po znizeni rychlosti podavania infuzie alebo po zastaveni
infuzie.

e Ak sa vyskytne anafylakticky Sok (zdvazné alergické reakcie), musi sa infiizia okamzite zastavit’ a zacat’
vhodna liecba.

e Ak zaCnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Dalsie vedrajsie ti¢inky pozorované po uvedeni P'udského albuminu na trh si: reakcie

z precitlivenosti/alergické reakcie, bolest” hlavy, rychly tlkot srdca, abnormalne nizky tlak krvi,
dychavi¢nost alebo neprijemny pocit pri dychani, vracanie, zmenené vnimanie chuti, zihl'avka, svrbenie,
zimnica, srdcovy infarkt, nepravidelny tep, nahromadenie tekutiny v pl'icach.
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DalSie vedl’ajSie u¢inky u deti a dospievajucich
Udaje o bezpecnost’i u deti a dospievajucich su obmedzené. Nie su zname ziadne d’alSie vedl'ajsie ucinky
u deti a dospievajucich.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotni
sestru To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii.
Vedrlajsie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flexbumin 200 g/l

Tento liek uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku a Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Vak uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.
Po otvoreni obalu sa jeho obsah musi okamzite pouzit’.
Nepouzivajte Flexbumin 200 g/1, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo obsahuje usadeniny.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flexbumin 200 g/l obsahuje
- Liecivo je l'udsky albumin.
1 liter roztoku obsahuje 200 g celkového proteinu, z ktorého najmenej 95 % tvori l'udsky albumin.
- Dalsie zlozky su chlorid sodny, natrium-oktanoat, sodna sol’ acetyltryptofanu a voda na injekciu.
Celkové mnozstvo sodikovych ionov: 130 — 160 mmol/l
Ako vyzera Flexbumin 200 g/l a obsah balenia
Flexbumin 200 g/1 je dostupny ako infizny roztok vo vaku.
Velkosti balenia st 12 x 100 ml (2 krabice po 6 vakov alebo 12 jednotlivych vakov), 24 x 50 ml (2 krabice
po 12 vakov alebo 24 jednotlivych vakov), 1 x 100 ml (jednotlivy vak) a 1 x 50 ml (jednotlivy vak).
Roztok je ¢iry a mierne viskdzny, takmer bezfarebny, zIty, jantarovo zIty alebo zeleny.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Vieden
Rakusko
Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestralle 67


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1221 Vieden
Rakusko

Tento liek je povoleny v €lenskych §tatoch EHP pod nasledujicimi nazvami:

Rakisko Flexbumin 200 g/1 - Infusionsldsung
Chorvatsko Flexbumin 200 g/l otopina za infuziju
Cyprus Flexbumin 200 G/L

Ceska republika Flexbumin

Dansko Flexbumin

Estonsko Flexbumin 200 g/l

Grécko FLEXBUMIN AwdAvpa yua €yyvon 200 G/L
Mad’arsko Flexbumin 200 g/ oldatos infeezi

Island Flexbumin 200 g/1, innrennslislyf, lausn
Irsko Flexbumin 200 g/l

Taliansko FLEXBUMIN

LotyS$sko Flexbumin 200 g/1 $kidums infiizijam
Lichtenstajnsko Flexbumin 200 g/l

Litva Flexbumin 200 g/l infuzinis tirpalas
Malta Flexbumin 200 g/l

Holandsko Flexbumin 200 g/, oplossing voor infusie
Norsko Flexbumin 200 g/l

Pol’sko Flexbumin 200 g/l

Portugalsko FLEXBUMIN

Slovensko Flexbumin 200 g/1

Slovinsko Flexbumin 200 g/ raztopina za infundiranje
Spanielsko Flexbumin 200 g/1 solucion para perfusion

Spojené kral’ovstvo Flexbumin 200 g/1

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim a pocas podivania Flexbuminu 200 g/l

e Roztoky albuminov sa nesmu riedit’ vodou na injekciu, ked’Ze u ich prijemcov to moze sposobit’
hemolyzu.

e Ak sa podavaju vécsie objemy, pred pouzitim sa roztok musi zahriat’ na izbovu teplotu alebo na
telesnu teplotu.

e 7 bezpec¢nostnych dovodov sa pri podani Flexbuminu 200 g/l pacientovi musi zaznamenat’ ndzov a
¢islo Sarze pripravku.

e Ak davkovanie a rychlost’ infuzie nie st prispdsobené stavu obehového systému pacienta, moéze dojst’
k hypervolémii. Pri prvych klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest hlavy,
dyspnoe, zvySena napli jugularnej vény) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvysSeni vendzneho tlaku
alebo pri priznakoch pl'icneho edému sa musi infzia ihned’ zastavit'.

Priprava
Flexbumin 200 g/l sa mdze priamo aplikovat’ intravendzne alebo sa tiez moze nariedit” izotonickym

roztokom (napr. 5 % roztokom glukoézy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného).

Podanie Flexbuminu 200 g/l
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- Vak nepouzivajte, ak je chrani¢ §picky poskodeny, odpojeny alebo ak chyba.

- Vak pouzivajte, iba ak s uzavery neporusené. V pripade vytekania zlikvidujte.

- Nepouzivajte roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuju usadeniny. Mo6ze to znamenat’, ze protein je
nestabilny alebo ze roztok bol kontaminovany. Liek sa podava intraven6znou infiiziou pomocou
jednorazovej sterilnej infuznej supravy bez obsahu pyrogénov. Pred zavedenim infiiznej stipravy sa musi
vystupny port dezinfikovat’ vhodnym antiseptikom. Po pripojeni infiznej supravy k vaku sa jeho obsah
musi okamzZite infundovat’.

- Rychlost infuzie sa musi nastavit’ podl'a individualneho stavu pacienta a indikacie. Pri vymene plazmy sa
musi rychlost’ infuzie nastavit’ na rychlost, ktorou je plazma z tela odoberana.

Cas pouZzitelnosti
Po otvoreni obalu sa jeho obsah musi okamzite pouzit. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku
sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, s celou krvou ani koncentrdtom erytrocytov (okrem
izotonického roztoku, napr. 5 % roztoku glukozy alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného). Cudsky albumin sa
d’alej nesmie miesat’ s hydrolyzatmi proteinov (napr. parenteralna vyziva) alebo roztokmi obsahujucimi
alkohol, tieto kombinacie mézu byt pric¢inou precipitacie proteinov.



