Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02283-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Albunorm 5 %
50 g/l infliizny 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 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 lekarnika.

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Albunorm 5 % a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Albunorm 5 %
Ako pouzivat’ Albunorm 5 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Albunorm 5 %

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Albunorm 5 % a na &o sa pouZiva
Albunorm 5 % patri do farmakoterapeutickej skupiny: nahrady krvi a plazmatické bielkoviny.

Liek sa podava pacientom na obnovu a udrzanie krvného objemu, ak sa dokazal nedostatok objemu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Albunorm 5 %

Nepouzivajte Albunorm 5 %
- ak ste alergicky na lieky obsahujice I'udsky albumin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Albunorm 5 %, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Bud’te zvlast' opatrny pri pouzivani Albunormu 5 %

- ak ste zvlast' rizikovy na zvysSenie objemu krvi, napr. v pripade tazkej poruchy srdca, vysokého
krvného tlaku, rozsSirenych ciev pazeraka, tekutiny v pl'icach, poruch krvacania, zavazného
poklesu poctu ¢ervenych krviniek alebo bez vydaju mocu.

- ak mate priznaky zvySené¢ho krvného objemu (bolest” hlavy, poruchy s dychanim, zvieranie krénej
zily) alebo zvyseny krvny tlak. Infazia s musi ihned’ zastavit’.

- ak mate priznaky alergickej reakcie. Infiizia s musi ihned’ zastavit'.

- ak sa liek pouziva u pacientov s tazkym traumatickym poranenim mozgu.

Virusova bezpeénost’
Ak sa pripravuju lieky z 'udskej krvi alebo plazmy, na prevenciu prenosu infekcii na pacientov sa
musia robit’ ur€ité opatrenia. Patria sem:
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- starostlivy vyber darcov krvi a krvnej plazmy na uistenie sa, Ze riziko prenosu infekcii mozno
vylucit’

- testovanie kazdého darcu a poolu (banky) plazmy na ukazovatele virusov/infekcii

- kroky, ktoré sa zahfiajii do procesu spracovania krvi alebo plazmy, ktoré mézu inaktivovat’ alebo
odstranovat’ virusy.

Napriek tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené z I'udskej krvi alebo plazmy, moznost’
prenosu infekcie nemozno uplne vylucit’. Plati to najmé pre nezndme alebo novoobjavené virusy alebo
ostatné typy infekcii.

Nezaznamenali sa ziadne pripady virusovej infekcie v suvislosti s albuminom pripravenym podl'a
schvalenych postupov v sulade so Specifikaciami Eurépskeho liekopisu.

Vo velkej miere sa odporti€a pri kazdom podani davky Albunorm 5 % zapisat’ si ndzov a Cislo Sarze
lieku, aby sa udrziavali zaznamy o pouzitych Sarzach.

Iné lieky a Albunorm 5 %

Nie st zname ziadne interakcie 'udského albuminu s inymi znamymi liekmi. Roztok Albunormu 5 %
sa v§ak nesmie miesat’ v rovnakej infuzii s inymi liekmi, krvou alebo ¢ervenymi krvinkami.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ludsky albumin je normalnou zlozkou l'udskej krvi. Nie st zndme ziadne skodlivé ucinky, ak sa tento
liek pouzival pocas tehotenstva alebo dojcenia. Opatrne treba postupovat’ pri uprave krvného objemu
u tehotnych zien.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ziadne informacie, Ze l'udsky albumin ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Albunorm 5 % obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 331 - 368 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych 100 ml roztoku.
To sa rovna 18,4 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Albunorm 5 %

Albunorm 5 % je pripraveny na pouzivanie ako infuzia do zily. Davkovanie a rychlost’ infizie (ako
rychlo sa albumin dostane do zily) zavisi od vasho stavu. Vas lekar rozhodne aka liecba je pre vas
najlepsia.

Instrukcie

- Liek sa musi zohriat’ na izbovu alebo telesnt1 teplotu pred podanim.

- Roztok musi byt’ ¢iry a nesmie obsahovat’ usadeniny.

- Nespotrebovany roztok sa musi odstranit’.

- Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste pouZzili viac Albunormu 5 %, ako ste mali

Ak je davkovanie alebo rychlost’ infuzie prili§ vysokd, moze sa u vas rozvinut’ bolest’ hlavy, vysoky
krvny tlak a problémy s dychanim. Infizia sa musi ihned’ zastavit’ a vas lekar rozhodne, ¢i bude
potrebna ina liecba.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky po podani infuzie l'udského albuminu st zriedkavé a obvykle vymiznu, ak sa
rychlost’ infuzie znizi alebo sa infuzia zastavi.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb:
Scervenanie, zihl'avka, horucka a pocit na vracanie.

Velmi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb:
Sok v dosledku reakcie precitlivenosti.

Frekvencia nie je znama: nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov:

Stavy zmétenosti, bolest” hlavy, zvySeny alebo znizeny srdcovy tep, vysoky krvny tlak alebo nizky
krvny tlak, pocit horuc¢avy, dychavi¢nost’, pocit na vracanie, Zihl'avka, opuch v okoli o¢i, nosa, Ust,
vyrazka, zvySené potenie, horacka, triaska.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Albunorm 5 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatulke. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po otvoreni obalu infuzneho roztoku sa obsah musi ihned’ pouzit’.

Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opalescentny. Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo
obsahuju usadeniny.

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 Albunorm 5 % obsahuje:

- Liecivo je 50 g/l 'udského albuminu pripraveného z l'udskej plazmy (100 ml, 250 ml, 500 ml
flasa).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, N-acetyl-DL-tryptofan, kyselina kaprylova a voda na injekcie.

Ako Albunorm 5 % vyzera a obsah balenia

Albunorm 5 % je infizny roztok vo fl'asi (100 ml — balenie 1 a 10)

Albunorm 5 % je infuzny roztok vo fl'asi (250 ml — balenie 1 a 10)

Albunorm 5 % je infuzny roztok vo fT'asi (500 ml — balenie 1)

Roztok je ¢iry, ZIty, jantarovy alebo zeleny.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca:
Octapharma Pharmazeutika, Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 235, 1100 Vieden, Raktsko

Octapharma S.A.S., 72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Franctizsko
Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svédsko

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe,
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Albunorm: Ceska republika, Dansko, Taliansko

Albunorm 5 %: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Nerneckvo, frsko, Island, Luxembursko, Malta,
Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovenska republika, Spanielsko, Spojené kralovstvo

Albunorm §0 g/l: Rakusko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Mad’arsko, Lotyssko, Litva, Norsko,
Rumunsko, Svédsko, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



