ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

HUMAN ALBUMIN 250 g/l BAXALTA
Roztwor do infuzji
Albumina ludzka

Nalezyuwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.4.
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1. Co to jest Human Albumin 250 g/l Baxalta i w jakim celu si¢ go stosuje

Human Albumin 250 g/l Baxalta zawiera biatko zwane albumina, znajdujace si¢ w ptynnej czesci krwi
(osocze) i nalezy do grupy produktow leczniczych zwanych ,substytuty osocza i frakcje biatek
osocza”. Jest on wytwarzany z ludzkiej krwi zebranej od dawcow krwi.

Fiolka po 50 ml zawiera 12,5 g albuminy ludzkiej
Fiolka po 100 ml zawiera 25 g albuminy ludzkiej

Albumina ludzka jest stosowana w celu uzupetnienia i utrzymywania objetosci krwi krazacej

u pacjentow, u ktorych doszto do ubytku krwi lub ptynu w szczegdélnych przypadkach medycznych.
Wybér albuminy zamiast sztucznego ptynu koloidowego i potrzebna dawka beda zaleze¢ od sytuacji
klinicznej danego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Human Albumin 250 g/l Baxalta

Kiedy nie stosowaé¢ Human Albumin 250 g/l Baxalta
e jesli u pacjenta wystepuje alergia na albumine ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Human Albumin 50 g/l Baxalta nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

e jesli podejrzewa sie, ze w trakcie leczenia wystgpita reakcja alergiczna, z trudnosciami
oddychania, uczuciem omdlenia lub innymi objawami. W takm przypadku nalezy niezwlocznie
powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke, poniewaz konieczne bgdzie przerwanie wlewu i by¢ moze
zastosowanie standardowych zasad leczenia wstrzasu.

e jesli u pacjenta wystepuje ktoras z nizej wymienionych chorob:

- niewyrownana niewydolno$¢ serca,
- nadcisnienie;
- zylaki przelyku (poszerzenie zyt przetyku);



- obrzek ptuc (ptyn w ptucach);

- sklonnos¢ do samoistnych krwawien;

- cigzka niedokrwisto$¢ (niedobor czerwonych krwinek);
- brak wytwarzania moczu.

Jezeli ktory$ z przypadkoéw dotyczy danego pacjenta nalezy poinformowaé lekarza, aby mogh
zastosowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

W przypadku otrzymywania produktow leczniczych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ okre$lone
srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen. Obejmujg one uwazng selekcje dawcow krwi 1 osocza, aby
wykluczy¢ osoby, ktore moga przenosi¢ zakazenie, oraz badania poszczegdlnych oddanych donacji

i catych pul w celu wykrycia wirusa (zakazenia). Wytworcy tego typu produktow wilaczajg ponadto do
procesu obrobki krwi i osocza etapy unieczynniania lub usuwania wirusoéw. Pomimo tego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze wirusow
nieznanych i nowo odkrytych oraz innych rodzajow zakazen.

Nie ma zadnych doniesien na temat przeniesienia zakazen wirusowych przez albuminy
wyprodukowane w procesach wytwarzania zgodnych ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei
Europejskiej.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi Human Albumin 250 g/l
Baxalta odnotowywa¢ nazwe i numer serii preparatu w celu zachowania informacji o stosowanych
seriach produktu.

Human Albumin 250 g/l Baxalta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Obecnie nie s3 znane zadne powiklania zwigzane z przyjmowaniem albuminy ludzkiej z innymi
produktami leczniczymi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ Human Albumin 250 g/l Baxalta w czasie cigzy lub
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano zadnego wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi
maszyn.

Human Albumin 250 g/l Baxalta zawiera sod
Human Albumin 250 g/l Baxalta zawiera 130 — 160 mmol/l sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg w
przypadku pacjentow na diecie kontrolujacej ilo$¢ przyjmowanego sodu.

3. Jak stosowa¢ Human Albumin 250 g/l Baxalta

Human Albumin 250 g/l Baxalta jest lekiem przeznaczonym do stosowania w lecznictwie zamknigtym.
Dlatego bedzie podawana w szpitalu przez wlasciwy personel medyczny. Lekarz prowadzacy okresli
dawke, jaka zostanie podana, czgstos¢ stosowania i czas trwania leczenia, zaleznie od indywidualnego
stanu pacjenta. W trakcie podawania Human Albumin lekarz begdzie na biezgco kontrolowal stan
pacjenta, mierzac ci$nienie krwi i tetno oraz wykonujgc badania krwi, aby mie¢ pewnos$¢, ze pacjent nie
otrzymuje za duzej dawki. Jesli wystgpi bdl glowy, trudno$ci w oddychaniu lub wzrost cisnienia krwi,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Human Albumin 250 g/l Baxalta
W przypadku podejrzenia otrzymania zbyt duzej dawki Human Albumin 250 ¢/l Baxalta nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystapi ktorekolwiek z dziatah niepozadancyh wymienionych ponizej, nalezy natychniast
przerwac infuzj¢ i zastosowa¢ odpowiednie leczenie:

e wstrzas anafilaktyczny(bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e nadwrazliwo$¢/reakcje alergiczne (nieznana: na podstwie dostepnych danych nie mozna oszacowaé
czestosci)

Réwniez byty raportowane nastgpujace dziatania niepozadane:

Rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow
nudnosci (uczucie mdtosci)

nagle zaczerwienienie

wysypka skérna

goraczka

Nieznana: na podstwie dostgpnych danych nie mozna oszacowac czestosci
bol glowy

zmienione odczuwanie smakow

zawal serca

nieregularne bicie serca

przyspieszone bicie serca

nieprawidlowe niskie ci$nienie tetnicze krwi
zatrzymanie ptynu w ptucach

bezdech lub dyskomfort podczas oddychania
wymioty

pokrzywka

$wiad

dreszcze

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé Human Albumin 250 g/l Baxalta

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Szklane fiolki przechowywa¢ w tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Zawarto$¢ musi by¢ zuzyta niezwlocznie po otwarciu opakowania.
Nie stosowac tego leku, jeseli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki.

6. Zawarto$¢ opakownaia i inne informacje

Co zawiera Human Albumin 250 g/l Baxalta
— Substancja czynna jest: albumina ludzka
Kazde 100 ml zawiera 25 g biatka calkowitego, w tym co najmniej 95% stanowi
albumina ludzka.
— Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu kaprylan, sodu N-acetylotryptofanian, woda do
wstrzykiwan.

Calkowita zawarto$¢ jonow sodu: 130 =160 mmol/I

Jak wyglada Human Albumin 250 g/l Baxalta i co zawiera opakowanie

Human Albumin 250 g/l Baxalta jest przezroczystym, lekko lepkim ptynem; jest prawie bezbarwna,
z6lta, bursztynowa lub zielona. Jest jatowym roztworem do infuzji dozylnej w fiolkach ze szkla po 50
ml lub 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wywtorca:

Podmiot odpowiedzialny

Shire Polska Sp. z 0.0.

Plac Europejski 1

00-844 Warszawa

Wytworca:

Baxter AG

Industriestra3e 67
A-1221 Wieden, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Human Albumin Baxter 250 g/l — Infusionsldsung
Cypr, Niemcy, Grecja, Polska: Human Albumin 250 g/l Baxalta
Wtochy: Albumina Baxalta 250 g/l

Portugalia: Albumina Humana Baxalta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2017



Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Roztwdér Human Albumin 250 g/l Baxalta nalezy stosowaé¢ dozylnie, bezposrednio podajac
zawarto$¢ opakowania w postaci infuz;ji.

Nie wolno rozciencza¢ roztworéw albumin woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to
spowodowaé wystapienie hemolizy u pacjentow otrzymujacych lek.

Nie uzywac jesli zamknigcie jest naruszone. Jesli znaleziono wyciek, preparat nalezy

wyrzucic.

Roztwor powinien by¢ klarowny, lekko lepki, prawie bezbarwny, zo6lty, bursztynowy lub zielony.
Nie uzywac¢ roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest
niestabilne lub, ze doszto do zanieczyszczenia roztworu. Zawarto$¢ nalezy uzy¢ niezwlocznie po
otwarciu opakowania.

Infuzj¢ przeprowadza si¢ drogg dozylna stosujac jednorazowy, jalowy i apirogenny zestaw do
infuzji. Przed podlaczeniem zestawu do infuzji do korka fiolki, nalezy zdezynfekowa¢ korek
stosujac odpowiedni Srodek antyseptyczny. Po podigczeniu zestawu do fiolki nalezy niezwlocznie
rozpocza¢ wlew. Wszelkie pozostalosci niewykorzystanego produktu nalezy usungé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Szybkos$¢ podawania nalezy dostosowac do indywidualnej sytuacji i wskazan.
Podczas wymiany osocza szybko$¢ infuzji nalezy dostosowa¢ do szybkos$ci usuwania.

W przypadku podawania duzych objetosci nalezy przed uzyciem ogrza¢ produkt do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata.

W przypadku podawania koncentratow albumin, nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie
pacjenta. Nalezy odpowiednio monitorowac stan pacjenta, aby zapobiec przecigzeniu uktadu
krazenia i przewodnieniu.

Podczas podawania albuminy nalezy monitorowac stezenie elektrolitbw pacjenta i podjac
odpowiednie dziatania w celu przywrocenia lub utrzymania rownowagi elektrolitowe;j.
Nalezy zadba¢ o =zapewnienie wlasciwej substytucji innych skladnikéw krwi (czynniki
krzepnigcia, elektrolity, ptytki krwi oraz erytrocyty).

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa nalezy odnotowac numer serii podawanej Human Albumin 250 g/l
Baxalta.

Albuminy ludzkiej nie wolno miesza¢ z innymi lekami , petng krwia i koncentratem krwinek
czerwonych. Albuminy ludzkiej nie nalezy rowniez miesza¢ z hydrolizatami biatkowymi (np.
zywienie pozajelitowe) lub roztworami zawierajagcymi alkohol poniewaz takie potaczenia moga
powodowac wytracanie si¢ biatek.

Jesli dawka 1 szybko$¢ infuzji sg zbyt duze, moze wystapi¢ przewodnienie. W przypadku
wystapienia pierwszych objawow klinicznych przecigzenia uktadu krazenia (bol glowy,
duszno$¢, przepehienie zyt szyjnych) lub wzrostu cisnienia krwi, zwigkszenia osrodkowego
ci$nienia zylnego lub obrzeku pluc, nalezy natychmiast przerwa¢ wlew i $cisle monitorowac
parametry hemodynamiczne pacjenta.
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