Sp. zn. sukls166508/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ALBUNORM 200 g/1 infuzni roztok
lidsky albumin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ALBUNORM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ALBUNORM pouzivat
3. Jak se ALBUNORM pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ALBUNORM uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace
1. CO JE ALBUNORM A K CEMU SE POUZIVA
ALBUNORM patii do farmakoterapeutické skupiny: krevni nahrady a frakce plazmatickych bilkovin .

Ptipravek se pouziva k obnové a udrzeni cirkulujiciho objemu krve u pacientdi, u kterych doslo ke
sniZzeni objemu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ALBUNORM POUZIVAT
Nepouzivejte ALBUNORM :

- Jestlize jste alergicky/a na lidsky albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ALBUNORM se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zv14astni opatrnosti pfi pouziti ALBUNORM je zapotiebi:

- Pokud je u vas zvlastni riziko zvySen¢ho krevniho objemu napf. v pfipadé vazné srdecni poruchy,
vysokého krevniho tlaku, rozsifenych jicnovych zil, tekutiny na plicich, poruchy krvaceni, t¢zké

anémie nebo poruchy tvorby modi.

- JestliZe se objevi znamky zvyS$eného krevniho objemu (bolest hlavy, potize s dychanim, piekrveni
jugularnich zil) nebo zvySeného krevniho tlaku. V takovém ptipadé by infuze méla byt okamzité
ukoncena.

- Jestlize se objevi znamky alergické reakce. V takovém piipadé by infuze méla byt okamzité
ukoncena.

- JestliZe je pouZzivan u pacientll s vaZznym traumatickym poranénim mozku.
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Virova bezpecnost

Pti vyrobé 1éCivych pripravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana opatteni zabranujici pfenosu

infekce na pacienty. Patii sem:

- Peclivy vybér dérct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece infekénich onemocnéni.

- Testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na pfitomnost vird a infekei.

- Kroky, které jsou vyrobci zafazeny do procesu zpracovani krve nebo plazmy a pfi nichz jsou viry
inaktivovany nebo odstranény.

Ptes vSechna tato opatieni pfi podani 1ékh vyrdbénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu
infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy infeket.

Neexistuji zpravy o pfenosu vira albuminem vyrobenym zavedenymi postupy podle specifikace
Evropského 1ékopisu.

Pti aplikaci kazdé davky ptipravku ALBUNORM se dirazné doporucuje zaznamenat nazev a cislo Sarze
ptipravku, aby bylo mozné zpétné zjistit udaje o pouzité Sarzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALBUNORM:

Nejsou dosud zndmy zadné interakce lidského albuminu s jinymi 1é¢ivymi piipravky. Pfesto by roztok
ALBUNORM nemél byt misen s jinymi lé¢ivymi pripravky, plnou krvi nebo koncentraty cervenych

krvinek béhem jedné infuze. Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate,
které jste v nedavné dob€ pouzival(a), nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni:
Lidsky albumin je bézna soucast lidské krve. Nejsou znamy zadné skodlivé ucinky pii pouZiti tohoto

ptipravku béhem te€hotenstvi nebo kojeni. Opatrnost by méla byt pouze pfi upravé krevniho objemu u
téhotnych zen.

Porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Nejsou zadné tidaje o tom, ze by lidsky albumin ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek ALBUNORM obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 331 - 368 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) ve 100 ml roztoku
albuminu. To odpovida az 18,4 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého

3. JAK SE ALBUNORM POUZIVA

Albunorm je ptipraveny k pouziti jako infuze (,,kapacka*) do zily. Davka a rychlost infuze (jak rychle
je albumin aplikovan do zily) zavisi na vasi momentalni kondici. Vas 1ékaf rozhodne, jaka 1éCba je pro
vas nejlepsi.

Navod k pouziti

- Pripravek by m¢l byt pfiveden na pokojovou nebo télesnou teplotu pied pouzitim.

- Roztok by m¢l byt ¢iry a nemél by obsahovat zadné usazeniny.

- Vsechen nepouzity roztok by m¢l byt zlikvidovan.

- Pokud mate jakékoliv dal$i dotazy k pouziti tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

JestliZze pouzijete vice Albunorm, neZ byste méli:
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Jestlize je davka nebo rychlost infuze pfili§ velka, mizou se u vas vyskytnout bolesti hlavy, zvySeny
krevni tlak nebo poruchy dychani. V takovém piipadé by infuze méla byt okamzité ukonéena a vas 1ékar
rozhodne, jestli je nutna dalsi lécba.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vsechny 1éky, mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci t¢inky po podani lidského albuminu jsou vzadcné a normalné vymizi, pokud je rychlost infuze
zpomalena nebo zastavena.

Vzacné: vyskytu 1 az 10 uzivateli z 10.000:
Zarudnuti, koprivka, horecka, nevolnost.

Velmi vzacné: vyskyt u méné nez 1 uzivatele z 10.000:

~

Sok z precitlivelosti.

Frekvence neni zndma: z dostupnych udaji nelze urdit:

Zmatenost, bolest hlavy, zvySend nebo snizena srde¢ni frekvence, vysoky krevni tlak nebo nizky krevni
tlak, pocity horkosti, zhorSené dychani, nevolnost, kopfivka, otoky kolem oci, nosu, Ust, vyrazka,
zvySené poceni, horecka, mrazeni.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete nahlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.JAK ALBUNORM UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice. Neuchovavejte pfi teplot€¢ nad 25°C. Uchovévejte
v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Nezmrazujte.

Jakmile byla infuzni lahev otevi‘ena, obsah by mél byt pouzit okamzite.

Roztok by mél byt ¢iry nebo lehce opalescentni. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo maji
usazeniny.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co ALBUNORM obsahuje:

Lécivou latkou je albuminum humanum 200g/1 vyrobeny z lidské plazmy (lahev 50, 100 ml).

Pomocné latky jsou chlorid sodny, racemicky acetyltryptofan, kyselina oktanova a voda na injekci.

Jak ALBUNORM vypada a co obsahuje toto baleni:

Albunorm je infuzni roztok v lahvi (50 ml — baleno po 1 nebo po deseti lahvich)

Albunorm je infuzni roztok v lahvi (100 ml — baleno po 1 nebo po deseti lahvich)
Roztok je ¢ira, lehce viskdzni kapalina; Zluta, jantarova nebo zelena.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgie

Vyrobce:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

1100 Viden

Rakousko

Octapharma S.A.S.

72 rue du Maréchal Foch 67380
Lingolsheim

Francie

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH
Wolfgang-Marguerre-Allee 1

31832 Springe

Némecko

Octapharma Dessau GmbH (jen pro Némecko)
Niederlassung Dessau-Rosslau
Otto-Reuter-Str. 3

D-06847 Dessau

Némecko
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Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Albunorm: Ceska republika, Dansko, Italie,

Albunorm 20%: Belgie, Bulharsko, Kypr, Némecko, Ir§k0, Island, Lucembursko, Malta,
Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Span¢lsko, Velka Britanie

Albunorm 200 g/I: Rakousko, Estonsko, Finsko, Francie, Mad’arsko, LotySsko, Litva, Norsko,

Rumunsko, Svédsko, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 01.01.2025
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