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Pisomna informacia pre pouZivatela

Human Albumin 200 g/l BAXALTA
Infazny roztok
Ludsky albumin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu skor, ako zaénete pouZivat’ vas liek, pretoZe

obsahuJe pre vas dolezité informacie.
Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

— Ak mate akékol'vek d’al$ie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

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

— Ak sauvas 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 si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Human Albumin 200 g/l BAXALTA a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Human Albumin 200 g/l BAXALTA
Ako pouzivat Human Albumin 200 g/l BAXALTA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Human Albumin 200 g/l BAXALTA

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Human Albumin 200 g/l BAXALTA a na ¢o sa pouZiva

Human Albumin 200g/l BAXALTA obsahuje bielkovinu nazyvanu albumin, ktora sa nachadza
v tekutej Casti krvi (plazma) a patri do skupiny liekov s ndzvom ,,nahrady plazmy a frakcie
plazmatickych bielkovin®. Je vyrobeny z I'udskej krvi ziskanej od darcov krvi.

50 ml injekéna liekovka obsahuje 10 g I'udského albuminu.
100 ml injek¢na lickovka obsahuje 20 g l'udského albuminu.

Ludsky albumin sa pouziva na obnovu a udrzanie objemu krvi u pacientov, u ktorych
doslo k strate krvi alebo tekutin kvoli niektorym ochoreniam.

Vol'ba albuminového roztoku namiesto syntetického koloidného roztoku a potrebna davka bude
zavisiet’ od klinického stavu jednotlivého pacienta.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Human Albumin 200 g/l BAXALTA

NepouZivajte Human Albumin 200 g/l BAXALTA
e ked’ ste alergicky na I'udsky albumin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Human Albumin 200 g/l BAXALTA, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.
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e Ak sa domnievate, Ze sa u vas pocas lieCby vyskytla alergicka reakcia prejavujtca sa dychacimi
tazkost’ami, mdlobou alebo inymi priznakmi. Ak k tomuto dojde, okamzite to povedzte svojmu

lekéarovi alebo zdravotnej sestre, pretoze infuzia sa bude musiet’ zastavit’ a mozno sa bude musiet’
zacat protiSokova liecba.

e Ak mate:

- dekompenzované srdcové zlyhanie,

- vysoky krvny tlak,

- varixy pazeraka (opuchnuté zily v pazeraku),

- plucny edém (tekutinu v pl'icach),

- sklon k spontannemu krvacaniu,

- tazkt anémiu (nedostatok cervenych krviniek),

- anuriu (zastavu tvorby mocu).

Ked’ sa domnievate, Ze sa vas niektoré z tohto tyka, informujte svojho lekara, aby mohol prijat’
prislusné opatrenia.

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

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

Vzdy, ked’ dostanete davku Human Albumin 200 g/l BAXALTA sa dorazne odportca
zaznamenat nazov a Cislo Sarze lieku, aby sa udrziavali zaznamy o pouzitych Sarzach.

Iné lieky a Human Albumin 200 g/l BAXALTA

e Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
e Nie s zname ziadne Specifické komplikacie uzivania 'udského albuminu s ostatnymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Skor ako pouzijete tento liek, informujte svojho lekara alebo lekédrnika, ak ste tehotna alebo ak by
ste mohli byt tehotna alebo ak dojcCite. Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mézete pouzivat’ Human
Albumin 200 g/l BAXALTA pocas tehotenstva alebo doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli pozorované ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Human Albumin 200 g/l BAXALTA obsahuje sodik
50 ml injekéna liekovka:

Tento liek obsahuje 115 — 149,5 mg sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 5,8 — 7,5 %
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého podl'a odpora¢ania WHO.
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100 ml injek¢na lickovka:
Tento liek obsahuje 230 — 299 mg sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 11,5 — 15 %
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého podl'a odporacania WHO.

3. Ako pouzivat’ Human Albumin 200 g/l BAXALTA

Human Albumin 200 g/l BAXALTA je liek, ktory je uréeny na pouZzivanie v nemocnici. Z tohto
dovodu ho v nemocnici bude podavat prislusny zdravotnicky personal. Vas lekar uréi mnozstvo
lieku, ktory sa ma podat, frekvenciu podavania a trvanie lieCby na zaklade vasho Specifického
ochorenia. Poc¢as vaSej liecby l'udskym albuminom bude kontrolovat’ va§ zdravotny stav, merat’
vam krvny tlak a pulz a d4 vam urobit’ krvné testy, aby sa uistil, Ze nedostavate prili§ vel'ka
davku. Ak budete mat’ bolest” hlavy, dychacie tazkosti alebo zvySeny krvny tlak, prosim,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak pouzijete viac Human Albumin 200 g/l BAXALTA ako mate
Ak nédhodne pouzijete viac Human Albumin 200 g/l BAXALTA ako mate, okamzite sa obrat'te
na svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa vyskytne akykol'vek z nizSie uvedenych vedl'ajsich ti¢inkov, musi sa infuzia okamzite
zastavit’ a zacat’ protiSokova liecba:
o anafylakticky Sok (vel'mi zriedkavé: moze sa vyskytnat' u 1 z 10 000 l'udi),
e precitlivenost’ / alergické reakcie (nezname: frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych
udajov).

Boli hlasené tiez nasledujtce vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé: mozu sa vyskytnut’ u 1 z 1000 l'udi
- nevolnost’ (pocit na vracanie)

- navaly horucavy

- kozna vyrazka

- horucka

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov
- bolest’ hlavy

- zmenené vnimanie chuti

- srdcovy infarkt

- rychly a nepravidelny tep

- zrychleny tep

- abnormalne nizky krvny tlak

- nahromadenie tekutiny v plicach

- stazené dychanie alebo problémy s dychanim
- vracanie

- zihlavka

- svrbenie

- triaska
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Hlasenie vedPajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii . Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Human Albumin 200 g/l BAXALTA

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovévajte v mraznicke.

Sklenené injek¢éné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni obalu sa jeho obsah musi okamzite pouZit.
Nepouzivajte Human Albumin 200 g/l BAXALTA, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo
obsahuje Castice.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Human Albumin 200 g/l BAXALTA obsahuje

Liecivo je: l'udsky albumin.

Kazdych 100 ml obsahuje 20 g celkového proteinu, z ktorého najmenej 95 % tvori l'udsky
albumin.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, oktanoat sodny, sodna sol’ N-acetyltryptofanu, voda na injekciu.

Celkové mnozstvo sodikovych i6nov: 100-130 mmmol/l

Ako vyzera Human Albumin 200 g/l BAXALTA a obsah balenia
Je to ¢ira, mierne husta tekutina; je takmer bezfarebna, ZIta, jantarova alebo zelena. Je to sterilny
roztok na intraven6znu infiziu v 50 ml alebo 100 ml sklenenych injek¢nych liekovkach.

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

1221 Vieden

Rakusko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Stat Nazov

Rakusko Human Albumin Takeda 200 g/I
Bulharsko, Cyprus, Nemecko, Grécko, Human Albumin 200 g/l Baxalta
Slovensko

Cesko Human Albumin Baxalta

Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Lotyssko, /Albumin Baxalta 200 g/1
Litva, Norsko, Svédsko

Irsko, Malta, Vel’ka Britania (Severné Irsko) Human Albumin Baxalta 200 g/I

Taliansko Albumina Baxalta 200 g/l

Holandsko Humaan Albumine 200 g/l Baxalta

Pol’sko Human Albumin 200 g/l Takeda

Rumunsko Albumina Umana Baxalta 200 g/ solutie
perfuzabila

Slovinsko HUMANI ALBUMIN 200 g/
BAXALTA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

e Human Albumin 200 g/l Baxalta sa ma podavat’ intravenozne, obsah balenia sa ma podat’
priamo infaziou alebo sa tiez moze nariedit’ izotonickym roztokom (napr. 5 % roztokom glukozy
alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného).

e Human Albumin 200 g/l Baxalta sa nesmie riedit’ vodou na injekciu, ked’ze u prijemcu tohto
lieku by to mohlo spdsobit” hemolyzu.

e Nepouzivajte, ak je uzaver poruseny. Ak balenie presakuje, vyrad'te ho.

e Roztoky musia byt’ ¢ire, mierne viskozne, takmer bezfarebné, zIté, jantaroveé alebo zelené.
Nesmu sa pouzivat roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju usadeniny, pretoze by to mohlo
znamenat', Ze protein je nestabilny, alebo Ze roztok bol kontaminovany. Po otvoreni obalu sa jeho
obsah musi okamzite pouzit’.

e Lick sa podéava intravenéznou infuziou pomocou jednorazove;j sterilnej infliznej stipravy bez
obsahu pyrogénov. Pred zavedenim infliznej siipravy cez zatku sa musi zatka dezinfikovat’
vhodnym antiseptikom. Po pripojeni infiiznej supravy k injekcnej liekovke sa jej obsah musi
okamzite infundovat’. Nepouzité roztoky sa musia nalezitym sposobom zlikvidovat'.

e Rychlost infuzie sa musi nastavit’ podla individudlneho stavu pacienta a indikécie.

e Pri vymene plazmy sa musi rychlost’ infizie nastavit’ na rychlost’, ktorou je plazma z tela
odoberana.

e Ak sa podavaju vel'ké objemy, pripravok sa pred pouZzitim musi ohriat’ na izbovu teplotu.
e Pri podavani koncentrovaného albuminu sa musi zaistit’ dostatocna hydratacia pacienta.
Pacienti musia byt starostlivo sledovani, aby sa predi$lo obehovému pretazeniu a
hyperhydratacii.



http://www.sukl.sk/
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e Pocas podavania albuminu sa u pacienta musi sledovat’ rovnovaha elektrolytov a v pripade
potreby sa musia prijat’ nevyhnutné opatrenia na jej obnovenie alebo udrzanie.

e Musi sa zaistit’ dostato¢na substitucia ostatnych zloziek krvi (koagulacné faktory, elektrolyty,
trombocyty a erytrocyty).

® Z bezpecnostnych dévodov sa musi zaznamenat’ ¢islo podanej Sarze Human Albumin 200 g/
Baxalta.

e ['udsky albumin sa nesmie miesat’ s inymi liekmi (okrem odport¢anych riedidiel ako je 5 %
roztok glukdzy alebo 0,9 % roztok chloridu sodného), s celou krvou ani koncentratom
erytrocytov. Dalej sa nesmie mie$at’ s hydrolyzatmi proteinov (napr. parenteralna vyziva) alebo
s roztokmi obsahujucimi alkohol, ked’Ze tieto kombinacie mézu sposobit’ vyzrazanie proteinov.

e Ak je podavand dévka a rychlost’ infuzie prili§ velkd, méze dojst’ k hypervolémii. Pri prvych
klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest” hlavy, dyspnoe, zvySena napli
jugularnej vény) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvySeni centralneho ven6zneho tlaku alebo pri
vyskyte pl'icneho edému sa musi infizia ihned’ zastavit’ a musia sa pozorne sledovat’
hemodynamické parametre pacienta.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk



