Sp. zn. sukls6675/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

HUMAN ALBUMIN BAXALTA 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 pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l a k cemu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200

g/l pouzivat

Jak se ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l a k ¢emu se pouZiva

Piipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l obsahuje bilkovinu nazyvanou albumin, ktera je
slozkou krve (plazmy) a patii do skupiny 1éCiv nazyvané ,nadhrady plazmy a frakce plazmatickych
bilkovin®. Vyrabi se z lidské krve ziskané odbérem darci.

1 inj. lahvic¢ka 50 ml obsahuje 10 g lidského albuminu.
1 inj. lahvicka 100 ml obsahuje 20 g lidského albuminu.

Lidsky albumin se pouziva k obnové a udrzeni cirkulujiciho objemu krve u pacienttl, ktefi ztratili krev
nebo tekutinu v urcitych klinickych situacich. Rozhodnuti o podani albuminu spiSe nez koloidniho
roztoku a potiebna davka zavisi na klinickém stavu konkrétniho pacienta.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA
200 g/l pouzivat

NepouZivejte pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/1

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

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l se poradte se svym lékatfem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou
- domnivate-li se, ze mate béhem lécby alergickou reakci provazenou ztizenym dychénim,
mdlobami nebo jinymi pfiznaky. Pokud se tak stane, sdélte to neprodlené svému lékati nebo
zdravotni sestie, protoze bude nutno infuzi pterusit a ptipadné zahajit standardni 1é¢bu Soku.
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- 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 (nedostatkem cervenych krvinek)

- poruchou tvorby moci
Domnivate-li se, Ze trpite nékterym z vyse uvedenych stavl, informujte neprodlené svého lékare, aby
mohl pfijmout vhodna opatieni.

Pti vyrobe 1é¢ivych pripravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana opatieni zabranujici pfenosu
infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darcti krve a plazmy, ktery vyluuje mozné ptrenasece
infek¢énich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na ptitomnost virt a infekci. Zpracovani
krve a plazmy pii vyrobé téchto piipravkii rovnéz zahrnuje urcité kroky, pii nichz jsou viry inaktivovany
nebo odstranény. Pies vSechna tato opatieni pii pripravé 1€k vyrabénych z lidské krve nebo plazmy
nelze moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo nove vznikajici viry
¢i jiné infekce.

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

Pti aplikaci kazdé davky ptipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l se dirazné¢ doporucuje
zaznamenat nazev a Cislo Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétn¢ zjistit idaje o pouzité Sarzi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l

. Informujte svého 1ékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
. Nejsou znamy specifické komplikace pti podavani lidského albuminu s jinymi lécivy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Vas 1ékat rozhodne, zda muzete dostavat pfipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l béhem
téhotenstvi a kojeni.

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

Piipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l obsahuje sodik

Injekeni lahvicka 50 ml:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 115-149,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injekéni lahvicee. To odpovida 5,8-7,5 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Injekéni lahvicka 100 ml:

Tento lécivy pripravek obsahuje 230-299 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injekéni lahvicce. To odpovida 11,515 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.



3. Jak se pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l pouziva

Ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l je 1€k pouzivany ve zdravotnickych zafizenich.
Bude Vam proto podan v nemocnici pod dohledem zdravotnikli. Vas 1ékat ur¢i mnozstvi ptipravku,
ktery Vam bude podan, ¢etnost davkovani a dobu trvani 1é¢by s ohledem na Vas zdravotni stav. Béhem
podavani lidského albuminu bude sledovat V&s zdravotni stav, méfit krevni tlak a tepovou frekvenci a
provadéet vysetfeni krve, aby se ujistil, ze nedostavate ptipravku pfili§ mnoho. Pokud Vas boli hlava,
mate obtize s dychanim nebo zvySeny krevni tlak, sd€lte to prosim svému lékafi.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l, neZ jste mél(a)

Pokud Vam mohlo byt podano vice ptipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/, nez je zapotiebi,
sdélte to neprodlené svému lékati nebo lékarnikovi.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny 1éky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinktl, infuze ma byt okamzit¢ zastavena a
zahéjena potiebna 1écba:

* Anafylakticky Sok (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

* Hypersenzitivni/alergické reakce (neni znamo: frekvence z dostupnych idaji nelze urcit)

Dale byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt:
- Nevolnost (pocit na zvraceni)

- Navaly horka

- Kozni vyrazka

- Horecka

Neni zndmo: frekvence z dostupnych udajt nelze urcit
- Bolest hlavy

- Poruchy chuti

- Srdecni ataka (infarkt myokardu)

- Nepravidelna tepova frekvence

- Zrychlena srdecni akce

- Abnormalné nizky krevni tlak

- Hromadéni tekutiny v plicich

- Nedostatek dechu nebo dychaci obtize

- Zvraceni

- Kopftivka

- Svédéni

- Zimnice

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této



ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek . Nahlasenim
nezadoucich ucinkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Po otevieni ihned spotiebujte.
Ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo
obsahuje castice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l obsahuje

. Léciva latka je: Albuminum humanum

Kazdych 100 ml obsahuje 20 g celkového proteinu, z ¢ehoz min. 95% je albuminum humanum.

. Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, natrium-oktanoat, sodna sul acetyltryptofanu, voda pro
injekei.

Celkovy obsah sodikovych iontl je 100-130 mmol/I.

Jak pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l vypada a co obsahuje toto baleni Piipravek
HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/1 je ¢ira, hustsi tekutina, téméf bezbarva, zlutd, jantarova nebo
zelena. Je to sterilni roztok k intravendznimu infuznimu podani ve sklenénych inj. lahvickach objemu
50 ml nebo 100 ml.

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

Rakousko

Potiebujete-li vice informaci o ptipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/, mate-li dal$i otazky
nebo nejste-1i si nécim jisti, kontaktujte zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého piipravku

Rakousko

Human Albumin Takeda 200 g/l

Bulharsko, Kypr, Némecko, Recko, Slovenska
republika

Human Albumin 200 g/l Baxalta

Ceska republika

Human Albumin Baxalta

Dansko, ]Estonsko, Finsko, Island, Litva, Lotyssko,
Norsko, Svédsko

/Albumin Baxalta 200 g/

Irsko, Malta, Velka Britanie (Severni Irsko)

Human Albumin Baxalta 200 g/l

Italie

Albumina Baxalta 200 g/I

Nizozemsko Humaan Albumine 200 g/l Baxalta

Polsko Human Albumin 200 g/l Takeda

Rumunsko Albumina Umana Baxalta 200 g/l solutie
perfuzabila

Slovinsko HUMANI ALBUMIN 200 g/l BAXALTA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 1. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l ma byt podavan ptimo do zily nebo mtze
byt zfedén izotonickym roztokem (napt. 5 % glukézou nebo fyziologickym roztokem)
Ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l nema byt fedén vodou pro injekci, to by
mohlo zptsobit hemolyzu u piijemce piipravku.

Nepouzivejte, pokud je obal porusen. V piipad¢ zjisténi netésnosti zlikvidujte.

Roztoky by mély byt ¢iré, mirn¢ viskdzni, témef bezbarvé, Zluté, jantarové nebo zelené.
Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici usazeniny nepouzivejte, mohlo by to znamenat, ze
bilkovina je nestabilni nebo Ze byl roztok kontaminovan. Po otevieni ihned spotiebujte

Infuze se podava intraven6zné¢ sterilnim apyrogennim infuznim setem pro jednorazové pouziti.
Pfed napojenim setu je tfeba dezinfikovat uzavér lahvicky vhodnym antiseptikem. Po napojeni
infuzniho setu na lahvicku ma byt neprodlen¢ zahajena aplikace. Nepouzité roztoky je tieba
odpovidajicim zptisobem zlikvidovat.

Rychlost infuze je tieba pfizpiisobit individualni potiebé¢ a indikaci.

Pfi vymeéné plazmy mé byt rychlost pfizptisobena rychlosti odstrafiovani.

Jsou-li podavany velké objemy, mél by byt pripravek pied podanim zahiat na pokojovou
teplotu.

Pfi podavani koncentrovanych roztokii albuminu je tieba zajistit odpovidajici hydrataci.
Pacienti musi byt sledovani, aby bylo mozno piedejit objemovému pretizeni a hyperhydrataci.
Béhem podavani albuminu je tfeba u pacienta sledovat rovnovahu elektrolytt a v ptipadé
potieby piijmout vhodna opatfeni k jejimu udrzeni.

Je nutno zajistit vhodnou nahradu dal$ich krevnich slozek (koagulacnich faktord, elektrolytt,
trombocytd a erytrocytu).

Z bezpecnostnich diivodi ma byt zaznamenano ¢islo Sarze podavaného ptipravku HUMAN
ALBUMIN BAXALTA 200 g/1.

Lidsky albumin nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky (s vyjimkou doporucenych
rozpoustédel 5 % glukdzy a fyziologického roztoku), s plnou krvi a koncentraty erytrocytt. Dale
by nem¢l byt lidsky albumin misen s hydrolyzaty proteinti (napf. s parenteralni vyzivou) nebo s
roztoky obsahujicimi alkohol, protoze tyto kombinace by mohly zpisobit precipitaci proteinu.


http://www.sukl.cz/
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http://www.sukl.cz/

Pokud jsou davkovani a rychlost infuze pfili§ vysoké, muze dojit k hypervolémii. Pfi prvnich
klinickych znamkach objemového pietizeni (bolest hlavy, dyspnoe, kongesce jugularnich zil)
nebo zvyseni krevniho tlaku, centralniho Zilniho tlaku a plicnim edému je tfeba infuzi ihned
zastavit a peclive sledovat hemodynamické parametry pacienta.



