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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Alburex 5

50 g/l, infuzny roztok
Pudsky albumin

Pozorne si precitajte celu pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené V tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Alburex 5 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Alburex 5
Ako pouzivat’ Alburex 5

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alburex 5

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oMb E

1. Co je Alburex 5 a na ¢o sa pouZiva

Co je Alburex 5
Alburex 5 je nahrada plazmy.

Ako Alburex 5 posobi

Albumin stabilizuje objem cirkulujtcej krvi. Je prenasa¢om horménov, enzymov, liekov a toxinov.
Protein albumin obsiahnuty v Alburexe 5 je izolovany z I'udskej krvnej plazmy. Preto albumin pdsobi
presne tak ako vasa vlastna bielkovina.

Na ¢o sa Alburex 5 pouzZiva

Alburex 5 sa pouziva na obnovu a udrzanie objemu cirkulujicej krvi. Zvy¢ajne sa pouziva Vv situaciach
intenzivnej starostlivosti, ked’ sa vas krvny objem kriticky znizi. TO mé6ze nastat’ napr.:

o 7z dovodu zavaznej straty krvi po poraneni alebo

e 7 d6vodu rozsiahlych popalenin.

O pouziti Alburexu 5 rozhodne vas lekar v zavislosti od vasho individualneho klinického stavu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Alburex 5

=  Preditajte si tato Cast’ pozorne. Tieto informacie mate vy a vas lekar brat’ do tivahy este pred
tym, ako dostanete Alburex 5.

NepouZivajte Alburex 5
o ak ste alergicky (precitliveny) na I'udsky albumin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

=  Predtym, ako zacnete dostavat’ Alburex 5, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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Ktoré okolnosti zvysuju riziko vyskytu vedl'ajsich Gc¢inkov?
Vas lekar alebo zdravotna sestra bude venovat’ mimoriadnu pozornost’, ak by neobvyklé zvysenie
objemu krvi (hypervolémia) alebo zriedenie krvi (hemodiltacia) mohlo byt pre vas nebezpeéné.
Priklady takychto stavov su:

e srdcova nedostatoénost’, ktora sa musi lie¢it’ pomocou liekov (dekompenzovana srdcova
nedostatoc¢nost))
vysoky krvny tlak (hypertenzia)
roz§irenie pazerdkovych zil (pazerdkové varixy)
neobvyklé hromadenie tekutiny v pl'icach (plicny edém)
sklon ku krvacaniu (hemoragicka diatéza)
z&vazné znizenie Cervenych krviniek (zavazna anémia)
z&vazné zniZenie vylu€ovania mocu z dévodu poSkodenia obliciek alebo zhorSenia odtoku
(oblickova a postoblickova anuria)
=>» Informujte pred lie€bou svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa na vas vzt'ahuje aspon

jedna z tychto podmienok.

Kedy sa moze pozadovat zastavenie infuzie?
e  Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) sa mézu objavit’ a mézu byt vel'mi zriedkavo
natol’ko zavazné, ze sposobia Sok (pozri tiez Cast’ 4 ,Mozné vedlajsie ucinky*).
= Informujte ihned’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete také reakcie pocas
infuzie albuminu. On alebo ona sa rozhodne tplne zastavit’ infziu a za¢ne prislusna
lie¢bu.
e  Kabnormalnemu zvyseniu krvného objemu (hypervolémia) méze dojst’ v pripade, ked’
davkovanie a rychlost’ infizie nie si dostatoéne prispésobené vzhl'adom na vas zdravotny stav.
To méze viest’ k pretaZeniu srdca a obehového systému (kardiovaskularne pretaZenie). Prvé
priznaky takého pretazenia su bolest’ hlavy, dychacie tazkosti alebo opuch krénych Zil
(pret’azenie krénej zily).
= Informujte okamzite svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete takéto priznaky.
On alebo ona zastavi infaziu a bude monitorovat’ vas krvny obeh podrl'a potreby.

Informacia o bezpecnosti s oh’adom na infekcie

Ked’ sa liek vyraba z 'udskej krvi alebo plazmy, zavadzajt sa ur¢ité opatrenia, aby sa zabranilo

prenosu infekcii na pacientov. Medzi tieto opatrenia patri:

o starostlivy vyber darcov Krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vyluéenie tych, u ktorych existuje riziko
prenosu infekcie,

o testovanie kazdej darovanej krvi a zmesnej plazmy na znamky virusu/infekcii,

o zahrnutie krokov pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré mozu inaktivovat’ alebo odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne vylacit moznost’ prenosu infekcie, ked’ sa podavaju

lieky vyrobené z I'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy a iné

typy infekecii.

Neexistuju ziadne hlasenia o virusovych infekciach spdsobenych albuminom, ktory sa vyraba

zavedenymi postupmi v sulade s poziadavkami Eur6pskeho liekopisu.

Dorazne sa odporuca, aby sa vzdy, ked’ dostanete davku Alburexu 5, zaznamenal nazov a ¢islo Sarze
lieku, aby sa udrziavali zdznamy o pouzitych Sarziach.

Iné lieky a Alburex 5

Nie st zname Ziadne Specifické interakcie Alburexu 5 s ostatnymi liekmi.

=  Napriek tomu vzdy pred liecbou povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate
alebo ste v poslednom case uzivali, i prave budete uzivat’ d’alsie lieky.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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=  Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo
dojcite. V4s lekar rozhodne, ¢i mozete dostat” Alburex 5 pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Pouzitie Alburexu 5 u tehotnych alebo doj¢iacich Zien nebolo preverené samostatnymi Stidiami.
Napriek tomu sa lieky obsahujuce 'udsky albumin podavali tehotnym alebo dojéiacim zenam.
Skusenosti ukazali, Ze sa neo¢akavaju ziadne $kodlivé ucinky na priebeh tehotenstva, alebo na plod
a na novorodenca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli pozorované ziadne uCinky Alburexu 5, ktoré by mali vplyv na schopnost’ viest’ motorové
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Alburex 5 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje priblizne 3,2 mg sodika na ml roztoku (140 mmol/l). Vas lekar alebo zdravotna
sestra to bude brat’ do tivahy, ked’ mate diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

3. Ako pouzivat’ Alburex 5

Alburex 5 vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Je uréeny len na infuziu do zily (intraven6zna
infuzia). Liek treba pred podanim zohriat’ na teplotu miestnosti alebo telesnu teplotu.
Vas lekar ur¢i mnozstvo Alburexu 5, ktoré vam podaji. Davka a rychlost’ infuzie zavisia od vaSich
individualnych poziadaviek.
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam bude pravidelne kontrolovat’ délezité hodnoty prietoku krvi ako:
e krvny tlak,
o pulz,
e vylucovanie mocu,
o  krvné testy.
Tieto hodnoty sa kontrolujui z dovodu uréenia spravnej davky a rychlosti infazie.

Alburex 5 sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi a krvnymi derivatmi.

AK dostanete viac Alburexu 5, ako mate
Alburex 5 sa podava iba pod lekarskym dohl'adom. Preto je vel'mi nepravdepodobné, Ze by doslo k
predavkovaniu. Ak je davka a rychlost’ infuzie prili§ vysoka, moze sa objavit’ neobvyklé zvySenie
krvného objemu (hypervolémia). Toto moze viest k pretazeniu srdca a obehového systému
(kardiovaskularne pretaZenie). Prvé signaly takého pretazenia zahriaju:
e bolest’ hlavy,
e problémy s dychanim,
e opuch krénych Zil (pretazenie jugularnej zily).

> Ak spozorujete takéto priznaky, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej

sestre.

Vas lekar alebo zdravotna sestra moze zistit’ aj priznaky, ako:

e zvyseny krvny tlak,

e zvyseny centralny zilovy tlak,

e neobvyklé nahromadenie tekutiny v plicach (plucny edém).

Vo vsetkych tychto pripadoch on alebo ona zastavi infuziu a bude podl'a potreby kontrolovat’ vas
krvny obeh.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Takéto vedlajsie u¢inky sa mozu vyskytnat’, aj ked’ ste uz predtym dostali Alburex 5 a dobre ste ho
znasali.

VSeobecné skusenosti s roztokmi I'udského albuminu ukazali, Ze mézu byt’ pozorované nasledujtice
vedlajsie ucinky.

Mézu sa objavit’ alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) a mézu byt veP’mi zriedkavo (u menej

ako 1z 10000 lie¢enych pacientov) dostatocne zavazné na to, aby spdsobili Sok.

Priznaky alergickej reakcie moézu zahiiat akykol'vek, niektoré, alebo viaceré z nasledujtcich:

e kozné reakcie, napriklad zaCervenanie, svrbenie, opuch, pluzgiere, vyradzku alebo zihl'avku

(svrbiaca vyrazka),

e  problémy s dychanim, napr. sipot, pocit tiesne na hrudniku, dychaviénost’ alebo kasel’

e  opuch tvare, opuch o¢nych viecok, pier, jazyka alebo hrdla

e  priznaky podobné nachladnutiu, napriklad upchaty nos alebo tecenie z nosa, kychanie,

zaCervenanie, svrbenie, opuchnutie alebo slzenie oci

e Dbolesti hlavy, brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacku.

= Ak spozorujete takéto reakcie pocas infuzie Alburexu 5, okamzite to povedzte svojmu

lekarovi alebo zdravotnej sestre. V takomto pripade on alebo ona zastavi inflziu a zaéne
vhodnt lie¢bu.

Nasledujtace mierne vedl'ajsie ucinky sa mézu objavit’ zriedkavo (medzi 1z 1 000a 1z 10 000
liecenych pacientov):

e zalervenanie

e svrbiaca vyrazka (urtikaria)

e hortcka

e nevolnost’ (nauzea)

Obvykle rychlo vymiznu po znizeni rychlosti podavania infuzie alebo po zastaveni infazie.

Rovnaké vedlajsie t¢inky boli pozorované u Alburexu 5, odkedy je liek na trhu. Avsak nie je znama
presna frekvencia tychto vedrl'ajsich G¢inkov.

Hlasenie vedPajSich acinkov

> Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alburex 5

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a etikete liekovky po
“EXP”. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po otvoreni injekénej lieckovky sa ma obsah okamzite pouzit’.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo obsahuje Castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Alburex 5 obsahuje
e Liecivo je I'udsky albumin.
Alburex 5 je roztok obsahujici 50 g/l celkového proteinu, z ktorého najmenej 96 % tvori l'udsky
albumin.
Jedna 250 ml injekéna liekovka obsahuje 12,5 g I'udského albuminu.
Jedna 500 ml injekéna liekovka obsahuje 25 g 'udského albuminu.

e Dalie zloZky su N-acetyltryptofanat sodny, kaprylat sodny, chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Alburex 5 a obsah balenia
Alburex 5 je infuzny roztok. Roztok je ¢iry a mierne viskozny. Moze byt’ takmer bezfarebny alebo
zIty, jantarovy alebo zeleny.

Velkost’ balenia:
1 injek¢na liekovka v baleni (12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Luxembursko, Holandsko: Alburex 5, 50 g/l, Oplossing voor infusie, Solution pour
perfusion, Infusionslosung

Bulharsko: Anbypexkc 5, 50 g/1, uady3uonen pasTBop

Cyprus: Alburex 5, 50 g/1, Atdhvua yio £yyoon

Slovensko: Alburex 5, 50 g/l, infuzni roztok / infzny roztok

Dansko: Human Albumin CSL Behring 5%

Franctzsko: Alburex 50 g/l, solution pour perfusion

Rakusko, Nemecko: Alburex 5, 50 g/1, Infusionslésung

Madarsko: Alburex 50g/I oldatos infuzio

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

Finsko, Norsko, Island, Svédsko: Alburex 50 g/l, infuusioneste, liuos / infusjonsvaske, opplesning/
Eingéngu til notkunar i blaaed/ Infusionsvitska, 10sning

Pol'sko: Alburex 5, 50g/1, roztwor do infuzji

Portugalsko: Alburex 5, 50 g/1, solugdo para perfusdo

Rumunsko: Alburex 50 g/l, solutie perfuzabila

Slovinsko: Alburex 50 g/l raztopina za infundiranje

Spanielsko: Alburex 50 g/l, solucién para perfusion

Velka Britania, [rsko: Alburex 5, 50 g/l, solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.



