sp.zn. sukls11728/2020

Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Alburex 200 g/l infuzni roztok
Albuminum humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez dostanete tento pripravek, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud mate jakékoliv nezadouci ucinky, poradte se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.
To zahrnuje vS§echny mozné vedlejsi ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Co je v této piibalové informaci:

Co je Alburex a k ¢emu se pouziva

Co byste méli védet predtim, nez Vam bude piipravek Alburex podan
Jak se Alburex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alburex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je Alburex a k ¢emu se pouZiva

Co je Alburex
Alburex je nahrada plazmy.

Jak se Alburex chova

Albumin stabilizuje cirkulujici objem krve. Je nositelem hormoni, enzymu, 1ékii a toxind. Albumin
protein v pripravku Alburex je izolovan z lidské plazmy. Proto se tento pfipravek chova presné tak
jako proteiny Vasi krve.

K ¢emu se Alburex pouziva

Alburex se pouziva k obnové a stabilizaci cirkulujiciho objemu krve.

Pouziva se normaln¢ na oddélenich intenzivni péce v situacich, kdy doslo ke kritickému snizeni
objemu Vasi krve. To miize byt v téchto piipadech:

o pti z&vazné ztraté krve po nehodé€ nebo

o po popaleninach na velkych plochach

Volba pouziti piipravku Alburex bude na rozhodnuti Vaseho 1ékafe. Bude zaviset na Vasem klinickém
stavu.

2. Co byste méli védét prredtim, neZ Vam bude podan Alburex

2 Ctéte tento bod velmi pozorné. Tato informace bude brana v Givahu Vagim lékatem a Vami pied
tim nez Vam bude podan pfipravek Alburex.



NEPOUZIVEJTE pripravek Alburex
o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lidsky albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
=  Porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou pied podanim pfipravku Alburex.

Které okolnosti zvySuji riziko vyskytu nezddoucich ucinkti?

Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vam bude vénovat zvlaStni pozornost, pokud je u Vas mimotradné

riziko zvySeného krevniho objemu (hypervolemie) nebo zfedéni krve (hemodiluce) podani by mohlo

byt nebezpecné. Piiklady téchto podminek jsou:

o srdeCni nedostatecnost, kdy dostavate 1écivé pripravky proti této nemoci (dekompenzovana

srdecni insuficience)

vysoky krevni tlak (hypertenze)

rozsifeni jicnovych Zzil (esofagidlni varixy)

nadmérné hromadéni tekutiny na plicich (plicni edém)

dispozice ke krvaceni (hemoragicka diatéza)

zavazné snizeni poctu Cervenych krvinek (zdvazna anemie)

zavazné snizeni vyluCovani moci, jelikoz jde o poruchu ledvin (renélni a postrenalni anurie)

=  Informujte pied 1é¢bou svého lékafe nebo zdravotni sestru, jestlize se alesponn jedna
z téchto podminek vztahuje na Vas.

Kdy mtze byt vyzadovano zastaveni infuze?
o Alergické reakce (reakce precitlivélosti) se mohou objevit a mohou velmi vzacné vést az k Soku
(viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).
=  Informujte okamzité svého Iékaie nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete takové reakce
be&hem infuze albuminu. On nebo ona rozhodne ukonéit infuzi a zacne odpovidajici 1écbu.
o K abnormalnimu zvyseni krevniho objemu (hypervolémie) mize dojit v piipadé, kdyz
davkovani a rychlost infuze nejsou dostate¢n¢ upraveny vzhledem k Vasemu zdravotnimu
stavu. To mtize vést k pretizeni srdce a obéhového systému (kardiovaskuldrni pretizeni). Prvni
naznaky takového pfetizeni jsou bolesti hlavy, dychaci obtize nebo otoky krénich zil (pfetizeni
kréni zily).
=  Informujte okamzité svého Iékate nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete téchto
pfiznakl. On nebo ona zastavi infuzi a bude monitorovat krevni obéh podle potieby.

Informace o bezpecnosti pripravku s ohledem na infekce
Pti vyrobé 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrZzovana opatieni zabraiiujici prenosu
infekce na pacienty. Patii sem:

o peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece infek¢nich onemocnéni
o testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na znamky ptitomnosti virii a infekci
o zahrnuti krok pti zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Pies vSechna tato opatfeni pfi podani 1€ki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
ptenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy
infekci. Nejsou znamy zadné zpravy o ptfenosu virh po podani albuminu vyrobeného zavedenymi
postupy podle pozadavki evropského 1ékopisu.

Pti aplikaci kazdé davky ptipravku Alburex se dirazné doporucuje zaznamenat ndzev a Cislo Sarze
ptipravku, aby bylo mozné zpétn¢ zjistit idaje o pouZzité Sarzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alburex

Nejsou dosud znamy zadné specifické interakce ptipravku Alburex s jinymi lé¢ivymi piipravky.

=  Presto informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru pfed pocatkem 1é¢by, pokud uzivate,
jestlize jste uzival(a) v minulosti nebo se chystate uzivat n¢jaké jiné 1éky.



Teéhotenstvi, kojeni a fertilita

=  Informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste t€hotna, planujete otéhotnét nebo
kojite. Vas lékar rozhodne, zda mizete dostat pripravek Alburex béhem Vaseho tehotenstvi
a/nebo v obdobi, kdy kojite.

Ptipravek Alburex nebyl samostatné hodnocen béhem tehotenstvi a kojeni. Avsak ptipravky,

obsahujici lidsky albumin, se bézné v t€hotenstvi a v obdobi kojeni pouzivaji. ZkuSenosti neukazuji

zadné Skodlivé ucinky na prib¢eh téhotenstvi a nelze je ocekavat ani na plod a novorozence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou zadné udaje o tom, Ze by piipravek Alburex ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Alburex obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizn¢ 3,2 mg sodiku na ml roztoku (140 mmol/1).

Va3 lékar nebo zdravotni sestra budou toto brat v ivahu, pokud jste na dieté s kontrolovanym piijmem
sodiku.

3. Jak se Alburex pouziva

Alburex Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Je urcen k podani pouze jako infuze do Vasi zily (intravendzni infuze). Piipravek se pred podanim
musi zahtat na pokojovou nebo télesnou teplotu.

Vas 1ékar rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku Alburex dostanete. Podané mnozstvi a rychlost infuze
zalezi na Vasich individualnich pozadavcich.

Vas lékat nebo zdravotni sestra bude pravideln¢ sledovat potiebné mnozstvi k doplnéni VaSeho
krevniho objemu a dtlezité hodnoty jako je:

e krevni tlak,

e tepova frekvence,

e vyluc¢ovani moce,

e krevni testy.

Tyto hodnoty se sleduji, aby se urcila spravna davka a infuzni rychlost.

Alburex se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky (s vyjimkou fedéni rozpoustédly jako je 5% roztok
glukézy nebo 0,9% roztok chloridu sodného) a krevnimi derivaty.

JestliZe dostanete vice pripravku Alburex neZ byste mél(a)

Pripravek Alburex je podavan pouze pod dohledem lékate. Pfedavkovani je proto nepravdépodobné.
Abnormalni zvyseni krevniho objemu (hypervolemie) se mize objevit pouze, pokud davkovani a
rychlost podavani jsou pfili§ vysoké. To mulze vést k pfesyceni srdecniho a cirkula¢niho systému
(kardiovaskularni pfesyceni).

Prvnimi pfiznaky tohoto ptetizeni zahrnuji:

o bolest hlavy,

o dychaci potize,

o otok kréni zily (pfetizeni jugularni zily).
= Informujte okamzit¢ svého lékafe nebo zdravotni sestru, jestlize si vSimnete takovych
ptiznakd.

Vas Iékar nebo zdravotni sestra mize také zjistit ptiznaky jako:

o zvyseni krevniho tlaku,
o zvyseni centralniho vendzniho tlaku,
. abnormalni hromadéni tekutin v plicich (plicni edém).

Ve vsech téchto ptipadech on nebo ona, zastavi podavani infuze a bude-li to nutné, budou sledovat
Vasi cirkulaci.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit tento piipravek nezadouci UCinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.
Tyto nezadouci u€inky se mohou vyskytnout, i kdyz jste jiz obdrzeli Alburex a snaSeli jste ho dobte.

Obecné zkuSenosti s roztokem lidského albuminu ukéazaly, ze mohou byt pozorovany nasledujici
nezadouci ucinky.

Velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 léCenych osob) se mohou objevit alergické reakce (reakce
ptecitlivélosti), které se mohou zhorsit a projevit jako Sok.
Ptiznaky alergické reakce mohou byt nékteré z nasledujicich:

o kozni reakce, naptiklad zarudnuti, svédéni, otok, puchyie, vyrazka nebo koptivka (svédiva
vyrazka)

o poruchy s dychanim, napf. sipani, tlak na hrudi, dusnost nebo kasel

o otok obliceje, otok kolem oci, rtli, jazyka nebo hrdla

o ptiznaky podobné nachlazeni, naptiklad ucpany nebo tekouci nos, kychani, zarudnuti, svédéni,
otok nebo slzeni o¢i

o bolesti hlavy, bficha, nevolnost, zvraceni nebo prijem.

= Informujte okamZité svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, jestlize si v§imnete takovych reakci
be&hem infuze pfipravku Alburex. V tomto pfipadé on nebo ona zastavi infuzi a zahaji vhodnou
1é¢bu.

Nasledujici mirné nezddouci t€inky se mohou objevit vzacné (mezi u 1 z 1000 a 1 z 10 000 1éCenych
osob)

o navaly horka

o sveédéni, vyrazka (koptivka)
o teplota

o nevolnost

Tyto vétsinou rychle vymizi, pokud se zpomali rychlost infuze nebo se infuze zastavi.

Stejné nezadouci ucinky byly pozorovany u pfipravku Alburex, protoze ptipravek je na trhu. Nicméne,
presna frekvence téchto nezadoucich ucinkl neni zndma.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Alburex uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena jako "EXP" na
krabicce a etiketé lahvicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.
Po otevieni injekéni lahvicky musi byt jeji obsah pouzit okamzité.

o Uchovavejte pii teploté do 25°C.

o Chranite pted mrazem.



Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud uvidite, Ze roztok je zakaleny nebo obsahuje ¢astice.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alburex obsahuje

Lécivou latkou je albuminum humanum.

Alburex je roztok, ktery obsahuje 200 g/l celkové bilkoviny, zniz nejméné 96 % je lidsky
albumin.

50 ml injekéni lahvicka obsahuje 10 g lidského albuminu

100 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 20 g lidského albuminu

Pomocnymi latkami jsou sodna stl acetyltryptofanu, natrium-oktanoat, chlorid sodny a voda
pro injekci

Jak Alburex vypada a co obsahuje toto baleni
Alburex je infuzni roztok. Roztok je Ciry a lehce viskozni. Je téméf bezbarvy, nebo zluty, jantarovy
nebo zeleny.

Velikost baleni:
1 injek¢ni lahvicka v baleni (10 g/50 ml, 20 g/100 ml)
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Lucembursko, Nizozemsko: Alburex 20, 200 g/1/ Oplossing voor infusie/ Solution pour
perfusion/ Infusionslosung

Bulharsko: Andypekc 20, 200 g/1, undy3uoHeH pa3TBOp

Kypr, Recko: Alburex 20, 200 g/, AtdAvpa yia éyyvon

Ceska republika: Alburex

Slovenska republika: Alburex 20, 200 g/1, infuzny roztok

Dansko: Human Albumin CSL Behring 20%

Francie: Alburex, 200 g/1, solution pour perfusion

Rakousko, Némecko: Alburex 20, 200 g/1, Infusionsldsung

Mad’arsko: Alburex, 200g/1, oldatos infuzid

Italie: Alburex 20%, 200 g/1, soluzione per infusione

Finsko, Norsko, Island, Svédsko: Alburex 200 g/1, infuusioneste, liuos/ infusjonsveske, opplasning/
Eingongu til notkunar i blaaed/ Infusionsvitska, 10sning

Polsko: Alburex 20, 200g/1, roztwor do infuzji

Portugalsko: Alburex 20, 200 g/1, solucdo para perfusdo

Rumunsko: Alburex, 200 g/1, solutie perfuzabila

Slovinsko: Alburex, 200 g/1, raztopina za infundiranje

Spanélsko: Alburex, 200 g/l, solucion para perfusion

Velka Britanie, Irsko: Alburex 20, 200 g/1, solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 2. 2020



