UPUTSTVO ZA LEK

Albutein 20%, rastvor za infuziju
INN: albumin, humani

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate 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 ili medicinskoj 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 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Albutein 20% i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Albutein 20%
Kako se primenjuje lek Albutein 20%

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Albutein 20%

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl
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1. Sta je lek Albutein 20% i ¢emu je namenjen

Lek Albutein 20% sadrzi protein koji se zove albumin. Pripada farmakoterapijskoj grupi koja se zove
supstituenti krvi i proteinske frakcije plazme, (te¢nost u kojoj su suspendovane krvne Celije). Lek Albutein
20% je rastvor za infuziju, za primenu u venu.

Ovaj lek se koristi za nadoknadu i odrzavanje volumena krvi u cirkulaciji u slu¢ajevima kada je potvrden
deficit volumena krvi i kada je indikovana upotreba koloida.

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

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Albutein 20%

Pre primene leka pacijent treba da obavesti lekara ako uzima druge lekove, ima neku hroni¢nu bolest, neki
poremecaj metabolizma, preosetljivost na lekove ili alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Albutein 20% ne smete primati:

Ako ste alezrgiéni (preosetljivi) na humani albumin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci iz leka (videti
odeljak 6 ,,Sta sadrzi lek Albutein 20%)

Upozorenja i mere opreza

Ukiliko mislite da Vam se javila alergijska reakcija sa otezanim disanjem, osecajem slabosti ili nekim
drugim simptomima, primena leka se mora momentalno prekinuti. U slu¢aju Soka, treba primeniti standardnu
terapiju za Sok.

Infuzija ¢e takode biti prekinuta ako se pojavi bilo koji od slede¢ih znakova kardiovaskularnog
preopterecenja (hipervolemija):
- glavobolja,
dispneja (poteskoce prilikom disanja)
- kongestija jugularne vene (zadrzavanje te¢nosti u veni vrata)
- porast krvnog pritiska
- porast venskog pritiska (povecanje pritiska u venama)
- edem pluc¢a (voda u plué¢ima)

Treba da obavestite lekara ako patite od bilo koje od sledec¢ih bolesti:
- dekompenzovana srcana insuficijencija (sr¢ana slabost)
- hipertenzija (poviSen krvni pritisak)
- varikozitet jednjaka (proSirene vene u jednjaku)
- edem pluca (voda u plu¢ima)
- hemoragijska dijateza (sklonost ka abnormalnom ili spontanom krvarenju)
- tezak oblik anemije (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca)
- renalna i postrenalna anurija (smanjenje ili izostanak stvaranja urina)

U skladu s tim lekar ¢e preduzeti odgovarajuc¢e mere predostroznosti. Takode, lekar ¢e kontrolisati stanje
kardiovaskularnog sistema ukljucujuci ravnotezu elektrolita i volumen krvi.

Lek Albutein 20% je napravljen od humane plazme (tecnog dela krvi). Kada se lek pravi od humane krvi ili
plazme, primenjuju se odredene mere kako bi se sprecio prenos infekcija na pacijenta. To ukljucuje:

¢ pazljivu selekciju donora krvi i plazme, tako da se osigura da se rizik od prenosenja infekcije iskljuci i

e ispitivanje svake donacije i rezervi (engl. pools) plazme na znake prisustva virusa / infekcije.
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Proizvodaci ovih lekova takode primenjuju postupke u obradi krvi ili plazme u kojima mogu da se
inaktiviraju ili uklone virusi. Uprkos ovim merama, kada se primenjuju lekovi dobijeni iz humane krvi ili
plazme, ne moze se potpuno iskljuciti moguénost prenosa infekcije.

Ovo se takode odnosi na nepoznate ili novootkrivene viruse i druge patogene.

Nema izvesStaja o prenosu virusa albuminom koji se proizvodi prema specifikaciji Evropske farmakopeje,
ustanovljenim proizvodnim procesima.

Potrebno je svaki put kada se primenjuje lek Albutein 20%, zabeleZiti ime pacijenta i broj serije leka da bi se
mogla uspostaviti veza izmedu pacijenta i primenjene serije leka.

Drugi lekovi i Albutein 20%

Recite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste u poslednje vreme uzimali druge lekove, ukljucujuéi i
lekove koji se kupuju bez recepta.
Nisu poznate specifi¢ne interakcije humanog albumina sa drugim lekovima.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni, planirate trudnocu ili dojite, posavetujte se sa VaSim lekarom ili farmaceutom pre
uzimanja bilo kog leka. Ako ste ve¢ obavestili lekara, sledite savete koje Vam je dao lekar.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nisu primeceni uticaji na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama.
Lek Albutein 20% sadrZi natrijum i kalijum

Pacijenti koji su na kontrolisanoj natrijumskoj dijeti moraju imati na umu da ovaj lek sadrzi 166,8 mg
(7,3 mmol) natrijuma po bocici od 50 mL, odnosno 333,5 mg (14,5 mmol) natrijuma po bocici od 100 mL.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalijuma po bocici, te se moze smatrati da je sustinski "bez
kalijuma".

3. Kako se primenjuje lek Albutein 20%

Lek Albutein 20% se primenjuje u bolnickim uslovima. To znac¢i da ¢e Vam lek dati lekar ili medicinska
sestra u bolnici. Vas lekar ¢e odrediti dozu leka koju ¢ete primiti, ucestalost doziranja kao i trajanje terapije,
uzimajuci u obzir Vase specificno stanje.

Ako ste primili viSe leka Albutein 20% nego Sto treba

Malo je verovatno da ¢ete primiti vise leka nego $to je potrebno, ali Vas lekar ¢e znati kako da postupi, ako
se to dogodi.

Ukoliko primite vise leka Albutein 20% nego Sto je potrebno, krvni pritisak moze da Vam se poveca. Znaci
predoziranja su: glavobolja, poteskoce sa disanjem, kongestija jugularne vene (prosirene vene na vratu),
visok krvni pritisak 1 edem pluca (nagomilavanje te¢nosti u plu¢ima).

Ako imate dodatna pitanja u vezi primene leka obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

AKko ste zaboravili da primite lek Albutein 20%

Obavestite odmah svog lekara ili farmaceuta i sledite njihova uputstva. Zabranjeno je uzimati dvostruku
dozu da bi se nadoknadila zaboravljena doza.
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4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

¢ Blage reakcije kao $to je crvenilo, koprivnjaca, groznica ili muka se retko javljaju.

e Veoma retko mogu se javiti ozbiljne reakcije, kao $to je Sok. Ako se to dogodi, infuzija ¢e biti

prekinuta, a odgovarajuca terapija ¢e biti zapocet.

Za informacije o viralnoj bezbednosti vidi odeljak 2.
Ako bilo koje nezeljeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primetite neke nezeljene reakcije koje ovde nisu
navedene, obavestite svog lekara ili medicinsku sestru.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara 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 i 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 Albutein 20%

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete primati lek Albutein 20% posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji nakon ,,Vazi do”.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju zbog zagtite od svetlosti. Ne zamrzavati.

Kada se bocica otvori, sadrzaj treba odmah iskoristiti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje 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.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Albutein 20%

- Aktivna supstanca je humani albumin. Jedan mililitar leka Albutein 20% sadrzi 200 mg humanih proteina
plazme (najmanje 95% albumina).

- Pomo¢ne supstance su: natrijum hlorid, natrijum kaprilat, natrijum N-acetiltriptofanat i voda za injekcije.

Za dodatne informacije o pomo¢nim supstancama vidite deo "Lek Albutein 20% sadrzi natrijum i kalijum”

na kraju odeljka 2.

Kako izgleda lek Albutein 20% i sadrZaj pakovanja

Rastvor za infuziju.

Rastvor je bistar, slabo viskozan rastvor, bezbojan, zut, tamnozut ili zelen.

Nemojte koristiti rastvor koji je zamucen ili ima talog.
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Lek Albutein 20% se pakuje u bocice od stakla Tipa II, koje se zatvaraju gumenim zatvaraCem i
Al/plasti¢nom kapicom. Bocice sadrze 50 mL ili 100 mL humanog albumina.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi bocica leka i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole: .
IMUNA SRB DOO BACKI PETROVAC
Narodne revolucije 4, Backi Petrovac

Proizvodac:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.

Can Guasch 2, Poligon Industrial Llevant, Parets del Valles (Barselona)
Spanija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2017.

RezZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

Albutein 20%, 50 mL: 515-01-01923-16-001 od 28.02.2017.
Albutein 20%, 100 mL: 515-01-01924-16-001 od 28.02.2017.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Nadoknada i odrzavanje volumena krvi u cirkulaciji u slu¢ajevima kada je potvrden deficit volumena krvi i
kada je pogodna upotrebe koloida.

Odluka o primeni albumina ili vestackih koloida donosi se na osnovu klini¢kog stanja svakog pacijenta,
prema zvani¢nim preporukama.

Doziranje i nacin primene

Koncentraciju preparata albumina, dozu i brzinu infuzije treba podesiti prema potrebama svakog pacijenta
posebno.

Doziranje

Potrebna doza zavisi od telesne povrSine pacijenta, tezine povrede ili bolesti, kao i gubitka tecnosti i
proteina. Za odredivanje doze treba vrSiti merenje volumena krvi, a ne merenje koncentracije albumina u
plazmi.

Pri primeni humanog albumina, treba kontinuirano pratiti hemodinamske parametre kao $to su:
- arterijski krvni pritisak i1 brzina pulsa,
- centralni venski pritisak,
- pluéni kapilarni pritisak,
- izlucivanje urina,
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- koncentraciju elektrolita,
- hematokrit /hemoglobin.

Nacin primene

Humani albumin se moZe primeniti direktno intravenski, kao nerazblazen rastvor ili nakon razblaZivanja sa
izotoni¢nim rastvorom (npr. 5% rastvor glukoze ili 0,9% rastvor natrijum-hlorida). Brzinu infuzije treba
podesiti individualno prema situaciji i indikaciji.

Prilikom izmene plazme, brzinu infuzije treba podesiti brzini odstranjivanja plazme.

Kontraindikacije

Preosetljivost na preparate albumina ili na bilo koju od pomoénih supstanci leka (videti odeljak “Lista
pomoc¢nih supstanci®).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Sumnja na alergijsku ili anafilakticku reakciju zahteva trenutni prekid primene leka. U slucaju Soka, treba
primeniti standardni protokol za terapiju Soka.

Albumin treba koristiti uz oprez u stanjima u kojima hipervolemija i njene posledice ili hemodilucija, mogu
predstavljati poseban rizik za pacijenta. Ovakva stanja su:

- dekompenzovana sr¢ana insuficijencija

- hipertenzija

- ezofagusni varikoziteti

- pluéni edem

- hemoragic¢na dijateza

- teSka anemija

- renalna i post-renalna anurija

Koloidno-osmotski efekat humanog albumina 200 g/L je oko 4 puta veéi u odnosu na krvnu plazmu. 1z tog
razloga kada se primeni koncentrovani albumin treba obezbediti adekvatnu hidrataciju pacijenta. Pacijente
treba pazljivo pratiti da bi se spreCilo prekomerno poveéanje cirkuliSuéeg volumena plazme i
hiperhidratacija.

Rastvori humanog albumina koncentracije 200-250 g/L sadrze relativno malo elektrolita u poredenju sa
rastvorima humanog albumina koncentracije 40-50 g/L. Pri primeni albumina treba pratiti elektrolitni status
pacijenta (videti odeljak “Doziranje i nacin primene”) i preduzeti potrebne mere da se obnovi ili odrzi
ravnoteza elektrolita.

Rastvor albumina se ne sme razblaZivati vodom za injekcije jer to moZe izazvati hemolizu kod
pacijenata.

Ukoliko se primenjuju relativno veliki volumeni, neophodno je kontrolisati koagulaciju krvi i hematokrit.
Treba obezbediti adekvatnu supstituciju drugih komponenata krvi (faktora koagulacije, elektrolita,
trombocita i eritrocita).

Moze do¢i do hipervolemije ukoliko doza i brzina infuzije nisu podeSene prema stanju kardiovaskularnog
sistema pacijenta. Cim se jave prvi klini¢ki znaci preoptereéenja kardiovaskularnog sistema (glavobolja,
dispneja, kongestija jugularne vene), ili povecanog krvnog pritiska, pove¢anog venskog pritiska i pluénog
edema, infuziju treba odmah prekinuti.

Standardne mere koje se preduzimaju za sprecavanje infekcija koje su rezultat primene preparata dobijenih iz
humane krvi ili plazme ukljucuju selekciju donora, skrining pojedina¢nih donacija i rezervi plazme na
specificne markere infekcija i odgovarajuce korake u proizvodnji kojima se inaktiviraju / odstranjuju virusi.
Uprkos tome, kada se primenjuju preparati dobijeni iz humane krvi ili plazme, ne moze se potpuno iskljuciti
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moguénost prenosa infektivnih agenasa. Ovo se takode odnosi i na nepoznate ili nove viruse i druge
patogene.

Nema izvesStaja o prenosu virusa albuminom koji se proizvodi prema specifikaciji Evropske farmakopeje,
ustanovljenim proizvodnim procesima.

Potrebno je svaki put kada se primenjuje Albutein 20%, zabeleziti ime pacijenta i broj serije leka da bi se
mogla uspostaviti veza izmedu odredenog pacijenta i primenjene serije leka.

Specijalna upozorenja u vezi pomo¢nih supstanci

Ovaj lek sadrzi 7,3 mmol (166,8 mg) natrijuma u bocici od 50 mL i 14,5 mmol (333,5) natrijuma u bocici od
100 mL. Savetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontrolise
unos natrijuma.

Ovaj lek sadrzi kalijum, manje od 1 mmol (39 mg) po bocici, tj. on je sustinski "bez kalijuma".

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate bilo kakve specifi¢ne interakcije humanog albumina sa drugim lekovima.

Plodnost, trudno¢a i dojenje

Bezbednost primene leka Albutein 20% tokom trudnoce nije ustanovljena u kontrolisanim klinickim
studijama. Medutim, klinicko iskustvo sa albuminom pokazuje da ne treba ocekivati Stetne efekte na tok
trudnode, ili na fetus i novorodence.

Nisu sprovedene studije ispitivanja reproduktivne toksic¢nosti na zivotinjama sa lekom Albutein 20%.

Eksperimentalne studije na Zivotinjama nisu dovoljne za procenu uticaja leka na reprodukciju, razvoj
embriona ili fetusa, tok gestacije i peri- i postnatalni razvoj.

Medutim, humani albumin je normalni sastojak humane krvi.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nisu primeéena dejstva na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanje masinama.

NeZeljena dejstva

Retko se javljaju blage nezeljene reakcije kao $to su crvenilo, urtikarija, groznica ili mu¢nina. Ove reakcije
obi¢no brzo nestaju kada se smanji brzina infuzije ili kada se infuzija prekine. Veoma retko, mogu se javiti
ozbiljne reakcije kao Sto je Sok. U ovakvim slucajevima infuziju treba prekinuti i odmah primeniti

odgovarajucu terapiju.

Za dodatne informacije o sprecavanju transmisije virusa videti odeljak “Posebna upozorenja i mere opreza
pri upotrebi leka”.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucéava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

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

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims. gov.rs

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

Predoziranje

Tokom primene velikih doza ili velike brzine infuzije, moze do¢i do hipervolemije. Kod prvih klini¢kih
znakova kardiovaskularnog preoptere¢enja (glavobolja, dispneja, kongestija jugularne vene) ili povecanog
krvnog pritiska, pove¢anog centralnog venskog pritiska i edema pluca, infuziju treba odmah prekinuti i
hemodinamske parametre pacijenta pazljivo pratiti.

Lista pomo¢nih supstanci

natrijum-hlorid (q.s. natrijum jon)

natrijum-kaprilat

natrijum-N-acetiltriptofanat

voda za injekciju

Inkompatibilnost

Albutein 20% se ne sme mesati sa drugim medicinskim proizvodima (osim sa onima koji su navedeni u delu
“Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za
rukovanje lekom)®.), sa punom krvlju i eritrocitima.

Rok upotrebe

3 godine.
Nakon prvog otvaranja lek upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri cuvanju

Cuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju zbog zastite od svetlosti. Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Lek Albutein 20% se pakuje u bocice od stakla Tipa II, koje se zatvaraju gumenim zatvaraCem i
Al/plasti¢nom kapicom. Bocice sadrze 50 mL ili 100 mL humanog albumina.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi bocica leka i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Neupotrebljena koli¢ina leka se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Nadcin primene

Humani albumin moze da se primeni intravenskim putem, kao nerazblazen rastvor ili posle razblazivanja
izotoni¢nim rastvorom (npr. 5% glukoza ili 0,9% natrijum-hlorid). Rastvori albumina se ne smeju

razblazivati vodom za injekcije jer moze do¢i do hemolize u krvi pacijenta.

Ako se daju velike koli¢ine, pre upotrebe proizvod treba zagrejati do sobne temperature ili temperature tela.
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Rastvor treba da bude bistar ili malo opalescentan. Ne treba upotrebljavati rastvore koji su zamucéeni ili
sadrze rezidue (depozite, Cestice). Ovo moze da ukaZe na nestabilnost proteina ili da je rastvor postao
zagaden.

Jednom kad se bocica otvori, sadrzaj se mora odmah upotrebiti. NeiskoriS¢eni sadrzaj boCice se mora
odbaciti.
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