UPUTSTVO ZA LEK

Human Albumin 20% Takeda, 200 g/L, rastvor za infuziju
albumin, humani

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Koristite ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicnskoj sestri

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Videti odeljka 4.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Human Albumin 20% Takeda i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Human Albumin 20% Takeda
. Kako se primenjuje lek Human Albumin 20% Takeda

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Human Albumin 20% Takeda

. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN AW =
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1. Sta je lek Human Albumin 20% Takeda i ¢emu je namenjen

Lek Human Albumin 20% Takeda sadrzi protein koji se zove albumin koji se nalazi u tecnom delu krvi
(plazma) i spada u grupu lekova koji se nazivaju supstituenti krvi i proteinske frakcije plazme. Napravljen je
od ljudske plazme prikupljene od davalaca krvi.

Koristi se za uspostavljanje 1 odrzavanje volumena krvi u cirkulaciji u slu¢aju pojave deficita volumena krvi
i kada je indikovana primena koloidnih rastvora kao §to je albumin.

Da li ¢e se primenjivati albumin ili sintetski koloidi, kao i odgovarajuc¢a doza leka, odreduje se na osnovu
klini¢kog stanja pacijenta i zvani¢nih preporuka.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Human Albumin 20% Takeda

Lek Human Albumin 20% Takeda ne smete primati:

Ako ste alergicni (preosetljivi) na albumin, humani ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6)

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primenite lek Human
Albumin 20% Takeda.

e Ako mislite da imate alergijsku reakciju, otezano diSete, osecate malaksalost ili druge simptome za
vreme terapije. Ako se to dogodi, odmah se obratite Vasem lekaru ili medicinskoj sestri jer ¢e mozda
biti potrebno zaustaviti infuziju i primeniti antiSok terapiju.

e Ako imate:
- dekompenzovanu sr¢anu insuficijenciju (slabost srca);
- hipertenziju (poviSen krvni pritisak);
- varikozitete jednjaka (proSirene vene jednjaka);
- edem pluca (nakupljanje te¢nosti u plu¢ima);
- sklonost ka krvarenju;
- teSku anemiju (nedostatak crvenih krvnih zrnaca);
- renalnu i post-renalnu anuriju (problemi sa mokrenjem).

Ako mislite da se bilo Sta od navedenog odnosi na Vas, o tome obavestite Vaseg lekara da bi on/ona mogli
da preduzmu odgovaraju¢e mere. Vas doktor Ce pratiti Vas cirkulatorni status, koncentraciju elektrolita i
volumen krvi.

Kada se lekovi dobijaju iz humane krvi ili plazme, primenjuju se odredene mere kako bi se sprecio prenos
infekcija pri primeni ovih lekova na pacijente. Ovo ukljucuje pazljivu selekciju donora krvi i plazme da bi se
osiguralo da su iskljuCeni nosioca infekcija, kao i ispitivanje svake donacije i rezervi plazme na znake
prisustva virusa/infekcija. Proizvodaci ovih lekova takode primenjuju postupke u obradi krvi kojima se virusi
inaktiviraju ili uklanjaju. Uprkos ovim merama, pri primeni lekova dobijenih iz humane krvi ili plazme,
mogucénost prenosSenja infekcija ne moze biti u potpunosti iskljuc¢ena. Ovo se takode odnosi i na nepoznate ili
novootkrivene viruse i druge tipove infekcija.

Nema izveStaja o prenosu virusnih infekcija pri primeni albumina koji se proizvode prema specifikaciji
Evropske farmakopeje, ustanovljenim proizvodnim procesima.

Preporuka je da se, svaki put nakon $to je lek Human Albumin 20% Takeda primenjen, zabelezi naziv i broj
serije leka kako bi se osigurala evidencija o primenjenim serijama leka i odredenim pacijentima.

20d7



Drugi lekovi i lek Human Albumin 20% Takeda

- Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta, ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

- Nisu poznate specificne komplikacije kod istovremenog uzimanja albumina humanog i drugih lekova.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek. Vas lekar ¢e odluciti da li mozete primiti lek Human Albumin 20% Takeda tokom
trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Human Albumin 20% Takeda nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama.

Lek Human Albumin 20% Takeda sadrzi natrijum

Human Albumin 20% Takeda, 200 g/L, rastvor za infuziju, 1 x 50 mL:

Ovaj lek sadrzi 115-149,5 mg natrijuma po bocici (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara 5,8-7,5%
maksimalnog dnevnog unosa od 2g natrijuma, prema preporukama Svetske zdravstvene organizacije za
odraslu osobu.

Human Albumin 20% Takeda, 200 g/L, rastvor za infuziju, 1 x 100 mL:

Ovaj lek sadrzi 230-299 mg natrijuma po bocici (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara 11,5-15%
maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrijuma prema preporukama Svetske zdravstvene organizacije za
odraslu osobu.

3. Kako se primenjuje lek Human Albumin 20% Takeda

Human Albumin 20% Takeda je lek koji se primenjuje u bolnickim uslovima. To znaci da ¢ete lek primiti u
bolnici od strane odgovaraju¢eg medicinskog osoblja. Vas lekar ¢e odrediti koli¢inu leka koju Cete primiti,
ucestalost doziranja kao i trajanje terapije uzimajuci u obzir Vase specifi¢no stanje. Vas Lekar ¢e pratiti
VasSe zdravstveno stanje, meriti krvni pritisak i brzinu otkucaja srca i raditi analize krvi, dok primate albumin
humani da bi bio siguran da Vam nije predozirao terapiju albumina humanog. Ako osetite glavobolju,
poteskoce u disanju ili povisSen krvni pritisak, molimo Vas obavestite Vaseg lekara.

Rastvor albumin se ne sme razblazivati sa vodom za injekcije poSto to moZe izazvati hemolizu kod
pacijenta.

Ako ste primili viSe leka Human Albumin 20% Takeda nego §to treba

Ako ste primili vise leka Human Albumin 20% Takeda nego $to je potrebno, §to je malo verovatno, odmah
se obratite VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako se tokom primene leka pojave sledeca neZeljena dejstva, infuzija se mora odmah zaustaviti i preduzeti
odgovaraju¢e mere:
o anafilakticki Sok (veoma retko: mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek);
e preosetljivost/alergijska reakcija (nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka).

Sledeca nezeljena dejstva su takode prijavljena:

Povremena (mogu se javiti kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
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mucnina;

crvenilo;

osip;

povisena telesna temperatura.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e glavobolja;

poremeceno culo ukusa;

sréani udar;

nepravilan rad srca;

ubrzan rad srca;

veoma nizak krvni pritisak;

nakupljanje tenosti u plu¢ima;

kratak dah i otezano disanje;

povracanje;

urtikarija;

svrab;

drhtavica.

Ako se javi neko od navedenih neZeljenih dejstava, ili ako primetite neka neZeljena dejstva koja nisu
spomenuta u ovom uputstvu, molimo Vas obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Human Albumin 20% Takeda

v

Cuvati van vidokruga i domasaja dece

Ne smete koristiti lek Human Albumin 20% Takeda posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

v

Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.
Cuvati bocicu u spoljnjem pakovanju radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: odmah upotrebiti.
Nemojte koristiti ovaj lek ako primetite da je rastvor zamucen ili ima talog.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Human Albumin 20% Takeda

Aktivna supstanca je albumin, humani.
Human Albumin 20% Takeda je rastvor koji sadrzi 200 mg/mL ukupnih proteina od ¢ega najmanje 95%
albumin, humani.

Pomo¢ne supstance su: natrijum-hlorid, kaprilna kiselina, N-acetiltriptofan, voda za injekcije.
Ukupna koli¢ina natrijumovih jona: 100-130 mmol/L

Kako izgleda lek Human Albumin 20% Takeda i sadrZaj pakovanja
Bistar, slabo viskozan rastvor; skoro bezbojan, svetlo-zute do svetlo-smede ili svetlo-zelene boje.

Human Albumin 20% Takeda, rastvor za infuziju, 1x50 mL (200 g/L)

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (staklo tip II) od 70 mL, zatvorena gumenim ¢epom (brombutil
guma) i aluminijumskim prstenom sa plasticnim (polipropilenskim) flip-off poklopcem bele boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bocica sa 50 mL rastvora za infuziju
i Uputstvo za lek.

Human Albumin 20% Takeda, rastvor za infuziju, 1x100 mL (200 g/L)

Unutrasnje pakovanje je staklena boca (staklo tip II) od 125 mL, zatvorena gumenim ¢epom (brombutil
guma) i aluminijumskim prstenom sa plasticnim (polipropilenskim) flip-off poklopcem bele boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca sa 100 mL rastvora za infuziju
i Uputstvo za lek

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole: TAKEDA DOO, Milutina Milankovi¢a 11a, Beograd - Novi Beograd
Proizvodac: TAKEDA MANUFACTURING AUSTRIA AG, Industriestrasse 67, Be¢, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Human Albumin 20% Takeda, 200 g/L, rastvor za infuziju, 1 x 50 mL:
000457700 2023 od 12.09.2024.

Human Albumin 20% Takeda, 200 g/L, rastvor za infuziju, 1 x 100 mL:
000457701 2023 od 12.09.2024.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Terapijske indikacije

Uspostavljanje i odrzavanje volumena krvi u cirkulaciji, u slucajevima kada je potvrden deficit volumena
krvi i kada je indikovana primena koloidnih rastvora.

Da li ¢e se primeniti albumin, humani ili sintetski koloid zavisi od klinickog stanja pacijenta i zvani¢nih
preporuka.

Doziranje i nacin primene

Koncentraciju preparata albumina, dozu i brzinu infuzije treba prilagoditi prema individualnim potrebama
pacijenta.
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Doziranje

Potrebne doze zavise od telesne mase pacijenta i tezine povrede ili bolesti kao i od kontinuiteta gubitka
teCnosti i proteina.

Za odredivanje potrebne doze treba izvrSiti merenje cirkuliSuéeg volumena, a ne koncentracije albumina u
plazmi.

Pri primeni albumina humanog treba kontinuirano pratiti hemodinamske parametre, kao §to su:
- arterijski krvni pritisak 1 brzinu pulsa,

- centralni venski pritisak,

- pluéni arterijski 1 okluzioni pritisak,

- izlu€ivanje urina,

- koncentracija elektrolita,

- vrednost hematokrita’hemoglobina,

- klini¢ki znaci sr¢ane/respiratorne insuficijencije (npr. dispneja),

- klini¢ki znaci koji ukazuju na povecéan intrakranijalni pritisak (npr. glavobolja).

Nadin primene
Lek Human albumin 20% Takeda se moZe primeniti direktno intravenski ili nakon razblazivanja sa

izotoni¢nim rastvorom (npr. 5% rastvor glukoze ili 0,9% rastvor natrijum-hlorida).
Brzinu infuzije treba prilagoditi individualno prema situaciji i indikaciji.
U slucaju izmene plazme, brzinu infuzije treba prilagoditi brzini odstranjivanja plazme.

Lista pomo¢nih supstanci

Kaprilna kiselina 16 mmol/L (2,7 g/L)
N-acetiltriptofan 16 mmol/L (4,3 g/L)
Natrijum-hlorid q.s

Voda za injekciju ad 1 L

Ukupna koli¢ina natrijum jona: 100-130 mmol/L

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima (osim preporucenih rastvaraca pomenutih u odeljku Posebne
mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka), punom krvi ili eritrocitima.
Albumin humani se ne sme meSati sa hidrolizatima proteina (npr. rastvorima za parenteralnu ishranu) ili
rastvorima koji sadrze alkohol poSto ove kombinacije mogu dovesti do precipitacije proteina.

Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: odmah upotrebiti

Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25°C.
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak Rok upotrebe.
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Priroda i sadrzaj pakovanja

Kaprilna kiselina 16 mmol/L (2,7 g/L)

N-acetiltriptofan 16 mmol/L (4,3 g/L) Human Albumin 20% Takeda., rastvor

Natrijum-hlorid q.s za infuziju, 1x50 mL (200 g/L)
Unutrasnje pakovanje je staklena

Voda za injekciju ad 1L boCica (staklo tip II) od 70 mL,

zatvorena gumenim ¢epom (brombutil
guma) i aluminijumskim prstenom sa plasticnim (polipropilenskim) flip-off poklopcem bele boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bocica sa 50 mL rastvora za infuziju
i Uputstvo za lek.

Human Albumin 20% Takeda, rastvor za infuziju, 1x100 mL (200 g/L)

Unutrasnje pakovanje je staklena boca (staklo tip II) od 125 mL, zatvorena gumenim ¢epom (brombutil
guma) i aluminijumskim prstenom sa plasticnim (polipropilenskim) flip-off poklopcem bele boje.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boca sa 100 mL rastvora za infuziju
i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Rastvor se moze primeniti direktno intravenskim putem ili se moze razblaziti izotoni¢nim rastvorom (npr.
5% rastvorom glukoze ili 0,9% rastvorom natrijum-hlorida).

Rastvori albumina, humanog se ne smeju razblazivati vodom za injekcije, jer to moze dovesti do hemolize
kod primaoca.

Ako se primenjuje velika koli¢ina tecnosti, pre primene lek treba zagrejati do sobne temperature ili
temperature tela.

Ne koristiti rastvore koji su zamuceni ili imaju talog. Ovo moze ukazati na nestabilnost proteina ili da je
rastvor kontaminiran.

Ne koristiti lek ukoliko je pakovanje oste¢eno. Ukoliko se uoci curenje iz bocice, unistiti lek.

Nakon prvog otvaranja leka, sadrzaj se mora odmah upotrebiti.

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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