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Pisomna informacia pre pouZivatela
Albutein 200 g/1 infazny roztok
l'udsky albumin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
Vv tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Albutein 200 g/l a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Albutein 200 g/l
Ako pouzivat’ Albutein 200 g/l

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Albutein 200 g/l

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Albutein 200 g/l a na &o sa pouZiva

Albutein 200 g/l je roztok na vnutrozilové podanie infaziou, ktory obsahuje bielkoviny izolované

z l'udskej krvnej plazmy, ¢o je tekuta Cast’ krvi (plazmatické bielkoviny). Kazda injek¢éna
liekovka/fTasa/kazdy vak obsahuje roztok 200 g plazmatickej bielkoviny v 1 litri, z ktorej najmenej
95 % tvori l'udsky albumin.

Tento liek patri do skupiny liekov znamych ako nahrady plazmy a plazmatické bielkoviny.

Albutein 200 g/1 sa pouziva na obnovenie a udrzanie cirkulujuceho objemu krvi v pripadoch, kedy sa
dokazal nedostato¢ny objem a je vhodné pouzitie ndhrady plazmy.

Albutein moze byt’ pouzity pre vSetky vekové skupiny. Pre informéacie o det'och, pozri Cast’ 4.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia Albuteinu 200 g/, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Albutein 200 g/l
Nepouzivajte Albutein 200 g/l

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Albutein 200 g/l, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru.
Specialna pozornost’ pri pouzivani Albuteinu 200 g/1 je potrebna
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o Ak u vas existuje osobitné riziko zvySeného objemu krvi, napriklad v pripade zavaznych
ochoreni srdca, vysokého krvného tlaku, rozsirenych zil v pazerdku, tekutiny v plicach,
poruchy zrazania krvi, zavazného poklesu cervenych krviniek alebo poruchy tvorby mocu.

o Ak sa objavia prejavy zvyseného krvného objemu (bolest” hlavy, problémy s dychanim, zvysené
prekrvenie krénych zil) alebo pri zvyseni krvného tlaku. Infiizia sa musi okamzite zastavit’.

o Ak sa objavia prejavy alergickej reakcie. Infizia sa musi okamzite zastavit’.

o Ak sa pouziva u pacientov s vaznym traumatickym poranenim mozgu.

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa dodrziavaja urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcie na pacientov. Tieto zahfnaju:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vyla¢enie moznych prenasacov
infekénych ochorenti,
o testovanie kazdého odberu a plazmového poolu na znamky pritomnosti virusov/infekeit,

o zahrnutie krokov do procesov spracovania krvi a plazmy, ktoré mézu inaktivovat’
alebo odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatreniam sa pri podavani liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo plazmy nemoze
uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Toto plati aj pre vSetky nezndme alebo Nnovo sa objavujice
virusy alebo ostatné typy infekcii.

Nie st zndme ziadne hlasenia o virusovych infekciach po podani albuminu vyrobené¢ho zavedenymi
postupmi podl'a poziadaviek Eurdpskeho liekopisu.

Pri kazdom podani Albuteinu 200 g/l pacientovi sa dérazne odporuca, aby sa zaznamenali nazov
a Cislo Sarze lieku, aby sa zachoval zdznam o pouzitych Sarziach.

Deti

Bezpecénost’ a ucinnost’ Albuteinu 200 g/l u deti neboli v kontrolovanych klinickych skisaniach
stanovené. Klinické sktsenosti s albuminom u deti vSak naznacuju, ze pri dostato¢nej pozornosti
venovanej davke v snahe vyhnut’ sa pretazeniu krvného obehu, sa neoc¢akavaju ziadne Skodlivé
ucinky. Pozri tiez Cast’ 4.

Iné lieky a Albutein 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.
Nie st zname ziadne $pecifické interakcie I'udského albuminu s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Bezpecénost” Albuteinu 200 g/l u Zien pocas tehotenstva nebola v kontrolovanych klinickych
skuSaniach stanovend. Podl'a klinickych sktisenosti s albuminom sa vSak neocakéavaju Ziadne skodlivé
ucinky na priebeh tehotenstva alebo na plod a novorodenca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Albutein 200 g/1 vyluéuje do materského mlieka. Vylucovanie I'udského albuminu
do materského mlieka nebolo u zvierat Studované. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/ prerusit’ dojéenie
alebo pokracovat’/ prerusit’ liecbu Albuteinom, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre dieta

a prinosu liecby Albuteinom pre matku.
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Plodnost’

Reprodukené studie na zvieratach s Albuteinom 200 g/l neboli uskutocnené.
Ludsky albumin je v§ak normalnou zlozkou l'udskej krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje.

Albutein 200 g/l obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 33,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej 10 ml injekénej
liekovke, 166,8 mg sodika v jednej 50 ml fl'asi/jednom 50 ml vaku a 333,5 mg sodika v jednej 100 ml
flasi/jednom 100 ml vaku. To sa rovna 1,7 %, 8,3 % a 16,7 %, v uvedenom poradi, odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje menej ako 39 mg (1 mmol) draslika v jednej injek¢nej liekovke/fTasi/jednom
vaku, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozZstvo draslika.

3. AKo pouzivat’ Albutein 200 g/

Albutein 200 g/1 je liek na pouzitie v nemocnici, preto musi byt’ podavany prislusnym zdravotnickym
personalom v nemochici.

Déavka a rychlost’ infuzie Albuteinu 200 g/I, ktory vam bude podany, rovnako ako frekvencia davok
a dlzka lie¢by, budu upravené podl'a vasich individualnych potrieb a budi stanovené vasim lekarom.

Ak vam podaju viac Albuteinu 200 g/1, ako maju
Okamzite informujte svojho lekara, ak vam podali viac Albuteinu 200 g/I, ako mali.
AK vam zabudnu podat’ Albutein 200 g/l

Nesmie vam byt podana dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechana davka.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

° Zriedkavo sa mdzu objavit’ mierne reakcie ako zaCervenanie, kozna vyrazka, horucka
a nauzea (nevolnost’).

o Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok - reakcia
z precitlivenosti).

o Informacie o virusovej bezpecnosti, pozri Cast’ 2.
DalSie vedlajSie uc¢inky u deti

Neexistuju ziadne konkrétne idaje na vyhodnotenie moznosti zistenia inych neziaducich reakcii v tejto
populacii.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené Vv tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Albutein 200 g/l

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéna liekovku/flagu/vak uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je roztok zakaleny alebo obsahuje usadeniny.

Po otvoreni obalu za ¢elom pripojenia infiznej stipravy sa ma obsah okamzite pouzit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Albutein 200 g/l obsahuje

- Liecivo je I'udsky albumin. Jeden mililiter Albuteinu 200 g/l obsahuje 200 mg plazmatickych
bielkovin, z ktorych je najmenej 95 % l'udsky albumin.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kaprylat sodny, sodna sol’ N-acetyltryptofanatu a voda
na injekcie.

Vyrobené z plazmy od l'udskych darcov.
Viac informacii o zlozkach, pozri tiez ,,Albutein 200 g/l obsahuje sodik* na konci casti 2.
AKo vyzera Albutein 200 g/l a obsah balenia

Albutein 200 g/1 je infuzny roztok. Roztok je ¢iry, mierne viskdzny, je takmer bezfarebny, zIty,
jantarovy alebo zeleny.

Albutein 200 g/l moze byt dodavany:
- v injekénych liekovkach/fTasiach s chlorbutylovou gumovou zatkou, hlinikovym uzaverom,
plastovym krytom a plastovou bezpecnostnou foéliou, zarucujucou neporusenost’ obalu.

Injekéné liekovky obsahuju 10 ml lieku, flase obsahuji 50 ml alebo 100 ml lieku.

- vo vakoch (FlexBag) vyrobenych z polyetylénu, s ochrannym prebalom z polypropylénu. Vaky
obsahuju 50 ml alebo 100 ml lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti baleni:

- 1linjekéna liekovka s 10 ml v skatuli

- 1 {Tasa s 50 ml alebo so 100 ml v skatuli
- 1vak s 50 ml alebo so 100 ml v skatuli.

DrZzitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - SPANIELSKO

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

Bulharsko, Chorvatsko, Finsko, Franctizsko, irsko, Island, Nemecko, Pol’sko, Portugalsko, Grécko,
Rumunsko, Svédsko: Albutein 200 g/l

Dansko, Norsko: Albumin Grifols 200 g/l

Taliansko: Albumina Umana Grifols 200 g/l

Spanielsko: Albutein 200 g/l solucién para perfusion

Slovenska republika: Albutein 200 g/l inflizny roztok

Ceska republika: Albutein

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Albutein 200 g/l sa mdze podavat’ priamo intravendzne alebo sa mdze zriedit’ izotonickym
roztokom (napr. 5 % roztokom glukézy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného). Zmiesanie
s roztokmi elektrolytov sa musi urobit’ za aseptickych podmienok.

o Roztok T'udského albuminu sa nesmie riedit’ vodou na injekcie, ked’ze to moze sposobit’

u prijemcu hemolyzu.

o LCudsky albumin sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, celou krvou alebo s koncentratom
erytrocytov.

o Nepouzivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje usadeniny. Mdze to znamenat,, ze
bielkovina je nestabilna alebo je roztok kontaminovany. Po otvoreni obalu sa mé obsah
okamzite pouzit’.

o Infuzia je pripravena na intraven6zne podanie ako sterilna, nepyrogénna, jednorazova infiizna
suprava. Pred vlozenim infliznej supravy do zatky injekcnej liekovky/flase musi byt zatka
vydezinfikovana pomocou prislusného antiseptického roztoku. Po pripojeni infuznej supravy
a injekénej liekovky/fTase sa musi obsah okamzite prostrednictvom infazie podat’.

o Rychlost’ infizie sa ma prisposobit’ individualnym okolnostiam a indikacii. Pri vymene plazmy
sa ma rychlost’ infuzie prispdsobit’ rychlosti odstrafiovania plazmy. Ak sa davka a rychlost
infizie neupravia podl'a stavu pacientovej cirkulacie, moéze dojst’ k hypervolémii. Pri prvych
klinickych prejavoch kardiovaskularneho pretaZenia (bolest’ hlavy, dyspnoe, zvySené
prekrvenie jugularnych vén) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvySeni vendzneho tlaku &i pri
vyskyte edému pluc, je potrebné infuziu okamzite zastavit’.

o Pri podavani velkych objemov ma byt liek pred pouzitim zohriaty na teplotu miestnosti
alebo teplotu tela.

o Roztok Albuminu 200 g/l ma zodpovedajtci hyperonkoticky ucinok. Pri podavani
koncentrovaného albuminu sa ma zabezpecit’ adekvatna hydratacia pacienta.

o Pacienta je potrebné starostlivo sledovat’, aby nedos$lo k pretazeniu krvného obehu a k
hyperhydracii.


http://www.sukl.sk/
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o Pri podavani albuminu sa ma u pacienta sledovat’ stav elektrolytov a prislusnymi krokmi sa ma
obnovit’ alebo udrzat’ elektrolytova rovnovaha.

o Musi sa zabezpecit’ adekvatna substitucia ostatnych zloziek krvi (koagulacnych faktorov,
elektrolytov, dosticiek a erytrocytov).

o Vsetok nepouzity liek sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

Vak:

e Prebal odstrarite az v okamziku, ked’ je vSetko pripravené na pouzitie. V ochrannom prebale
mbzete pozorovat’ uréiti mieru vlhkosti alebo kondenzacie. Je to bezné a nema to vplyv na
kvalitu ani bezpecnost’ roztoku albuminu.

e Pred pouzitim vaku pevnym stisnutim skontrolujte, ¢i nedochadza k uniku roztoku. Ak zistite
netesnosti, roztok zlikvidujte.

Infhznu stpravu pripojite tak, ze porusite ventil jeho otocenim.

e Po pripojeni infuznej sipravy a vaku sa musi obsah okamzite prostrednictvom inftzie podat’.
Vaky nepouZivajte v sériovych zapojeniach. Takéto pouzitie by mohlo sposobit’ vzduchovi
emboliu v dosledku nasatia zvyskového vzduchu z primarneho vaku pred dokonéenim
podavania tekutiny zo sekundarneho vaku.



