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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Flexbumin 200 g/l infuzni roztok
Albuminum humanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je Flexbumin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Flexbumin pouZivat
Jak se Flexbumin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Flexbumin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e
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Co je Flexbumin a k ¢emu se pouZiva

Flexbumin je roztok plazmatickych bilkovin a patii do farmakoterapeutické skupiny nahrady plazmy a
frakce plazmatickych bilkovin. Plazma je tekutina, ve které jsou rozprostieny krevni bunky.

Tento pripravek se pouziva k obnove a udrzeni cirkulujiciho objemu krve u pacientd, ktefi nemaji
dostatec¢ny objem krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Flexbumin pouZivat

Nepouzivejte Flexbumin pokud jste alergicky(4) na lidsky albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Flexbumin se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

. Pokud Vis zacne bolet hlava, mate dychaci obtize nebo pocit mdloby béhem 1écby, sd€lte to
prosim neprodlené svému 1ékafi nebo zdravotni sestie. MiiZe se jednat o alergickou reakci.

° Pokud trpite:

- nekontrolovanym srde¢nim selhanim

- vysokym krevnim tlakem

- jicnovymi varixy (zbytnélé jicnové zily)

- edémem plic (tekutina v plicich)

- sklonem ke spontannimu krvaceni

- tézkou anémii (nedostatek cervenych krvinek)

- sniZenou tvorbou moc¢i

informujte neprodlené svého lékate, aby mohl pfijmout vhodna opatteni.

Pti vyrobé 1é¢ivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana opatieni zabranujici pfenosu

infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné pienasece
infek¢nich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost vird a infekci. Zpracovani
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krve a plazmy pii vyrob¢ téchto ptipravki rovnéz zahrnuje urcité kroky, pfi nichZ jsou viry
inaktivovany nebo odstranény. Pies v§echna tato opatieni pii ptiprave 1€kl vyrabénych z lidské krve
nebo plazmy nelze moznost pienosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nové
vznikajici viry ¢i jiné infekce.

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

Pii aplikaci kazdé davky ptipravku Flexbumin se diirazné doporucuje zaznamenat nazev a Cislo Sarze
pripravku, aby bylo mozné zpétn¢ zjistit udaje o pouzité Sarzi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flexbumin
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Vas l1ékat rozhodne,
zda muzete dostavat Flexbumin béhem téhotenstvi a kojeni.

Uginek piipravku na plodnost Flexbumin nebyl studovén.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost albuminu (lidského) u déti a dospivajicich nebyla stanovena v klinickych
studiich sponzorovanych drzitelem. Protoze jsou tidaje o pouziti piipravku Flexbumin u déti omezené,
ma byt pripravek pouzit pouze v piipad¢, ze piinos zjevné pievazuje nad moznymi riziky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Flexbumin obsahuje sodik

Vak 50 ml:

Tento ptipravek obsahuje 149,5-184 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom vaku. To
odpovida 7,5-9,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Vak 100 ml:
Tento piipravek obsahuje 299-368 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom vaku. To
odpovida 15-18,4 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Flexbumin pouzZiva

Flexbumin je 1ék pouzivany ve zdravotnickych zatizenich. Bude Vam proto podan v nemocnici pod
dohledem zdravotnikt. Vas 1ékaf urci mnozstvi piipravku, ktery Vam bude podan, ¢etnost davkovani a
délku trvani 1é¢by s ohledem na Vas zdravotni stav.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Flexbumin 200 g/1, neZ jste mél(a)

Flexbumin se podava pouze pod 1ékarskym dohledem. Je proto velmi nepravdépodobné, ze dojde k
predavkovani. V pfipad¢, Ze jsou davka a rychlost infuze pfili§ vysoké, mize dojit k nadmémému
zveétseni krevniho objemu (hypervolémii). To mize zptsobit pretizeni srdce a obéhového systému
(kardiovaskularni pretizeni). K prvnim znamkam takového pietizeni patii

- bolest hlavy

- dechové potize (dusnost)

- roz$ifeni krénich zil (méstnani krve v krénich zilach)
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Pokud si takovych piiznakt povSimnete, sdélte to okamzit¢ svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe.

Vs lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra mohou také zjistit znamky podobné nize uvedenym:

- zvyseny krevni tlak (hypertenze)

- zvyseny centralni zilni tlak

- tekutina v plicich (plicni edém)

Ve vsech téchto pripadech musi 1ékar, 1€karnik nebo zdravotni sestra infuzi okamzité zastavit a je
nutné u Vas peclivé monitorovat hemodynamické parametry.

Pouziti u détskych a dospivajicich pacientt
Lékat rozhodne, zda mlze nebo nesmi byt piipravek Flexbumin podavan détem a dospivajicim.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté | uvice nez 1 z 10 1éCenych pacientd

Casté uméné nez 1 z 10, ale u vice nez 1 ze 100 1écenych pacientii

Méng Casté uméne nez 1 ze 100, ale u vice nez 1 z 1000 1é¢enych pacientt

Vzacné uméné nez 1 z 1000, ale u vice nez 1 z 10 000 1é€enych pacientti

Velmi vzacné | u méne nez 1 z 10 000 1é€enych pacienttl, véetné izolovanych ptipadi

Velmi v, ., | Méné ., .y,
s ! Casté | |, , Vzacné Velmi vzacné
caste caste
. o, , nafylakticky
Poruchy imunitniho systému goli ylakticky
. . i1y nauzea (pocit na
Gastrointestinalni poruchy (’p
zvraceni)
Poruchy kiiZe a podkoZni zarudnuti, kozni
tkané vyrazka
elkové poruchy a reakce <
C, Ove poruchy v horecka
misté aplikace

- Vzacné nezadouci reakce rychle vymizi pii zpomaleni nebo zastaveni infuze.

- V ptipadé¢ anafylaktického Soku (zavaznych alergickych reakci) je tieba infuzi ihned zastavit a
zah4jit vhodnou lécbu.

- Jestlize zaznamenate jakykoliv zdvazny nezadouci ucinek nebo pokud zaznamenate nezadouci
ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci, sdé€lte to prosim svému I1ékafti nebo
1ékarnikovi.

Dalsi nezadouci ucinky pozorované po uvedeni lidského albuminu na trh jsou:
hypersenzitivita/alergické reakce, bolest hlavy, rychla srde¢ni akce, abnormalné nizky krevni tlak,
dusnost nebo dechové obtize, zvraceni, poruchy chutového vnimani, vyrazka, svédéni, zimnice,
srdecni infarkt, nepravidelny tep srde¢ni, hromadéni tekutiny v plicich.

DalSi nezZiadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Udaje o bezpec¢nosti u déti a dospivajicich jsou omezené. Nejsou znamy zadné dodate¢né nezadouci
ucinky u déti a dospivajicich.
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HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Flexbumin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a na krabici. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni baleni musi byt obsah okamzit¢ pouzit.
Flexbumin nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Flexbumin obsahuje

- Lécivou latkou je albuminum humanum.
1 1 roztoku obsahuje 200 g celkové bilkoviny, z ¢ehoz nejméne 95 % je lidsky albumin.

- Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, natrium-oktanoat, sodna stl acetyltryptofanu a voda na
injekci.

Celkovy obsah sodikovych iontt je 130 — 160 mmol/I.

Jak Flexbumin vypada a co obsahuje toto baleni

Flexbumin je dodavan jako infuzni roztok ve vaku.

Velikosti baleni jsou 12 x 100 ml (2 kartony po 6 baleni nebo 12 jednotlivych baleni) a 24 x 50 ml (2
kartony po 12 baleni nebo 24 jednotlivych baleni), 1 x 100 ml (jednotlivé baleni) a 1 x 50 ml
(jednotlivé baleni).

Roztok je ¢iry a mirn€ viskdzni, témet bezbarvy, Zluty, jantarovy nebo zeleny.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden
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Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Chorvatsko
Kypr

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Recko
Mad’arsko
Island

Irsko

Italie

LotySsko
LichtenStejnsko
Litva

Malta
Nizozemsko
Norsko

Polsko
Portugalsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanélsko
Velka Britanie

Flexbumin 200 g/l - Infusionslésung
Flexbumin 200 g/1 otopina za infuziju
Flexbumin 200 G/L

Flexbumin

Flexbumin

Flexbumin 200 g/

FLEXBUMIN Awdivpa ya €yyvoon 200 G/L
Flexbumin 200 g/1 oldatos infeezi—
Flexbumin 200 g/1, innrennslislyf, lausn
Flexbumin 200 g/

FLEXBUMIN

Flexbumin 200 g/l $kidums infuzijam
Flexbumin 200 g/I

Flexbumin 200 g/l infuzinis tirpalas
Flexbumin 200 g/I

Flexbumin 200 g/, oplossing voor infusie
Flexbumin 200 g/

Flexbumin 200 g/

FLEXBUMIN

Flexbumin 200 g/

Flexbumin 200 g/l raztopina za infundiranje
Flexbumin 200 g/I solucion para perfusion
Flexbumin 200 g/

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 12. 2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou dostupné na webovych strankach SUKL

www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze lékaiiim a zdravotnickym pracovnikim:

Pied a béhem podani Flexbuminu 200 g/l

- Roztoky albuminu nesméji byt fedény vodou na injekei vzhledem k riziku hemolyzy u piijemct.
- Jsou-li podavany velké objemy, mél by byt piipravek pied podanim zahfaty na pokojovou nebo

télesnou teplotu.

- Z bezpecénostnich dlivodli ma byt pti podani pacientovi zaznamenan nazev a ¢islo Sarze
ptipravku Flexbumin.

- Pokud neni davkovani a rychlost infuze pfizptisobeno obéhové situaci pacienta, mize dojit k
hypervolémii. Pti prvnich znamkach objemového pietizeni (bolest hlavy, dyspnoe, kongesce
jugularnich zil) nebo zvyseni krevniho tlaku, zvySeni centralniho Zilniho tlaku a plicnim edému
je tfeba infuzi ihned zastavit.

Piiprava

Flexbumin muize byt podavan pfimo intraven6zné nebo miize byt také zfedén izotonickym roztokem
(napft. 5% glukézou nebo fyziologickym roztokem)

Podani pripravku Flexbumin
- Vak nepouzivejte, pokud je chrani¢ hrotu poskozeny, odd€leny nebo pokud chybi.
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- Pouzijte, pouze pokud je svar neporuseny. V piipad¢ netésnosti zlikvidujte.

- Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte. Mohlo by to znamenat, ze
bilkovina je nestabilni nebo Ze byl roztok kontaminovan.

- Infuze se podava intravendzné sterilnim apyrogennim infuznim setem pro jednordzové pouziti.
Pfed napojenim setu je tfeba dezinfikovat vstup vhodnym antiseptikem. Po napojeni infuzniho
setu na vak ma byt neprodlen¢ zahajena aplikace.

- Rychlost infuze je tfeba ptizplsobit individualni potiebé a indikaci.

- Pfi vyméné plazmy ma byt rychlost infuze pfizpisobena rychlosti odstrafiovani.

Doba pouZzZitelnosti
Po otevieni obsah ihned spottebujte. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, plnou krvi a koncentraty
erytrocytl (s vyjimkou izotonickych roztokd, napt. 5% roztoku glukézy nebo fyziologického roztoku).
Dale nema byt lidsky albumin misen s hydrolyzaty proteinti (napf. parenteralni vyziva) nebo s roztoky
obsahujicimi alkohol, protoze tyto kombinace mohou vyvolat precipitaci proteinti.

Pouzijte pouze pokud je svar neporuseny. V ptipadé netésnosti zlikvidujte.
Vysvetlivky zkratek na obalu:

EXP — pouzitelné do
LOT — ¢cislo Sarze
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