Sp. zn. sukls92792/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Albutein 200 g/l infuzni roztok
albuminum humanum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Albutein 200 g/l a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Albutein 200 g/l pouzZivat
Jak se ptipravek Albutein 200 g/l pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Albutein 200 g/l uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Albutein 200 g/l a k ¢emu se pouZiva
Albutein 200 g/l je roztok k nitrozilnimu podani, ktery obsahuje bilkoviny izolované z lidské plazmy,
coz je tekuta Cast krve (plazmatické bilkoviny). Jedna injekéni lahvicka/lahev/jeden vak obsahuje

roztok 200 g plazmatické bilkoviny v 1 litru, ze kterych je nejméné 95 % lidského albuminu.

Tento 1éCivy ptipravek patii do skupiny 1€kt znamé jako nahrady plazmy a frakce plazmatickych
bilkovin.

Albutein 200 g/ je pouzivan k obnoveni a udrzeni cirkulujiciho krevniho objemu v pfipadech, kde byl
prokazan nedostatecny objem, a kdy je pouziti nahrady plazmy vhodné.

Albutein muze byt pouzit pro vSechny vékové skupiny. Déti, viz bod 4.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouziti ptipravku Albutein 200 g/, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Albutein 200 g/l pouZivat
NepouZivejte piipravek Albutein 200 g/l

- Jestlize jste alergicky(a) na lidsky albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Albutein 200 g/1 se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem, nebo zdravotni

sestrou.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Albutein 200 g/l je zapotiebi



o Jestlize u Vas existuje zvlastni riziko zvySeného krevniho objemu, napft. v ptipadé zavaznych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku, rozsitenych jicnovych zil, tekutiny v plicich,
poruchy srdzeni krve, zdvazného poklesu poctu Cervenych krvinek nebo poruchy tvorby moci.

o Jestlize se objevi znamky zvySeného krevniho objemu (bolest hlavy, potize s dychanim, zvySena
napln v jugularni zile) nebo zvysSeni krevniho tlaku. Infuze musi byt okamzité ukoncena.

o Jestlize se objevi pfiznaky alergické reakce. Infuze musi byt okamzité ukoncena.

o JestliZe je pouzivan u pacientli s vaznym traumatickym poranénim mozku.

Pti vyrobé 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovéana opatieni zabratiujici prenosu
infekci na pacienty. To zahrnuje:

o peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece infekénich onemocnéni,

o testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na znamky pfitomnosti vird/infekci,

o zatazeni krokl do procesu zpracovani krve a plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit
viry.

Pres v§echna tato opatieni nelze pii podani 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy moznost
ptenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo nove vznikajici viry ¢i jiné typy
infekci.

Nebyly hlaseny zadné piipady pfenosu vird po podani albuminu vyrobeného zavedenymi postupy
podle specifikaci Evropského 1ékopisu.

Pti podani kazdé davky ptipravku Albutein 200 g/l se diirazné doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo
Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétné zjistit udaje o pouzité Sarzi.

Déti

Bezpecnost a ucinnost ptripravku Albutein 200 g/l u déti nebyly v kontrolovanych klinickych studiich
stanoveny. Klinické zkusenosti s podavanim albuminu u déti naznacuji, Ze nelze ocekavat zadné
skodlivé Gc¢inky za predpokladu, Ze je vénovana zvlastni pozornost davce, aby se zabranilo pretizeni
krevniho ob¢hu. Viz také bod 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Albutein 200 g/l

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nejsou dosud znamy zadné specifické interakce lidského albuminu s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Te&hotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Bezpecnost pripravku Albutein 200 g/l pii pouziti u t¢hotnych Zen nebyla v kontrolovanych klinickych
studiich zjistovana. Klinické zkuSenosti s podavanim albuminu vSak naznacuji, Ze neni tfeba ocekavat
Skodlivé ucinky na pribéh t€hotenstvi nebo na plod a novorozence.

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek Albutein 200 g/l vylucuje do matetského mléka. VyluCovani lidského
albuminu do matetského mléka nebylo u zvitat studovano. Na zakladé posouzeni prospé$nosti kojeni
pro dité a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat/prerusit kojeni nebo
pokracovat/prerusit 1écbu ptipravkem Albutein.



Plodnost

Reprodukéni studie na zvitatech s pripravkem Albutein 200 g/l nebyly provadény.
Nicméné lidsky albumin je normalni slozkou lidské krve.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl pozorovan.

Albutein 200 g/1 obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 33,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce o objemu 10 ml, 166,8 mg sodiku v jedné lahvi/jednom vaku o objemu 50 ml a 333,5 mg
sodiku v jedné lahvi/jednom vaku o objemu 100 ml. To odpovida 1,7 %, 8,3 %, resp. 16,7 %,
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje draslik, méné nez 39 mg (1 mmol) v jedné injekcéni
lahvi¢ce/lahvi/jednom vaku, tj. v podstaté je ,,bez drasliku*.

3. Jak se pripravek Albutein 200 g/l pouziva

Albutein 200 g/l je ptipravek urceny pro podani ve zdravotnickych zatizenich, proto Vam bude podan
v nemocnici pfislusnym zdravotnickym personalem.

Dévka arychlost infuze ptipravku Albutein 200 g/I, ktery Vam bude podan, stejné jako frekvence
a doba 1écby budou piizptisobeny Vasemu zdravotnimu stavu a budou stanoveny lékafem.
JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Albutein 200 g/1, neZ mélo byt

Jestlize Vam bylo podédno vétsi nez poZzadované mnozstvi piipravku Albutein 200 g/l, informujte
neprodlené svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Albutein 200 g/l

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o Vzacné se mohou objevit mirné reakce jako zrudnuti, kozni vyrazka, horecka a nauzea (pocit na
zvraceni).
o Velmi vzacné se miiZe objevit zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok - reakce

z precitlivélosti).
o Dalsi informace ohledné virové bezpecnosti, viz bod 2.
Dalsi neZadouci uc¢inky u déti

Neexistuji zadné konkrétni udaje k vyhodnoceni moznosti zjisténi jinych nezadoucich ucinki v této
populaci.



HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u€¢inky miizete 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 u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Albutein 200 g/l uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku/lahev/vak ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.
Po otevieni obalu za ucelem pfipojeni infuzni soupravy se musi obsah baleni ihned pouzit.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 Albutein 200 g/l obsahuje

- Lécivou latkou je albuminum humanum Jeden ml ptipravku Albutein 200 g/l obsahuje 200 mg
plazmatickych bilkovin, z ¢ehoZ nejméné 95 % je lidsky albumin.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, natrium-oktanoat, sodna sil acetyltryptofanu
a voda pro injekci.

Vyrobeno z plazmy lidskych déarct.

Dalsi informace o pomocnych latkach naleznete v ¢asti ,,Albutein 200 g/l obsahuje sodik™ na konci
bodu 2.

Jak Albutein 200 g/l vypada a co obsahuje toto baleni

Albutein 200 g/l je infuzni roztok. Roztok je ¢iry, mirné viskozni, témét bezbarvy, zZluty, jantarovy
nebo zeleny.

Albutein 200 g/l mtze byt dodavan:
- v injek¢nich lahvic¢kach/lahvich s chlorbutylovou pryZovou zatkou, hlinikovym vi¢kem,

plastovym krytem a plastovym pruznym lemem, garantujici neporusenost obalu. Injek¢ni
lahvi¢ka obsahuje 10 ml pfipravku, lahve obsahuji 50 ml nebo 100 ml ptipravku.


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

- ve vacich (FlexBag) vyrobenych z polyethylenu, s ochrannym pifebalem vyrobeném
z polypropylenu. Vaky obsahuji 50 ml nebo 100 ml ptipravku.

Velikosti baleni:
- 1 injeke¢ni lahvicka o objemu 10 ml v krabicce
- 1 lahev o objemu 50 ml nebo 100 ml v krabicce
- 1 vak o objemu 50 ml nebo 100 ml v krabicce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona - SPANELSKO

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

Bulharsko, Chorvatsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Némecko, Polsko, Portugalsko, Recko,
Rumunsko, Svédsko: Albutein 200 g/l

Dansko, Norsko: Albumin Grifols 200 g/l

Italie: Albumina Umana Grifols 200 g/1

Spanélsko: Albutein 200 g/l solucién para perfusién

Slovenska republika: Albutein 200 g/l infuzny roztok

Ceska republika: Albutein

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 12. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) http://www.sukl.cz/

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Albutein 200 g/I Ize podavat piimo intraven6zné nebo muize byt nafedén izotonickym roztokem
(napt. 5% glukézou nebo 0,9% chloridem sodnym). Miseni s elektrolytickymi roztoky musi byt
provedeno za aseptickych podminek.

o Roztoky albuminu nesmi byt fedény vodou pro injekci, protoze by to mohlo zpiisobit u pifijemce
hemolyzu.

o Lidsky albumin nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky, s plnou krvi nebo s koncentratem
¢ervenych krvinek.

o Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Mohlo by to znamenat, Ze

bilkovina je nestabilni nebo Ze je roztok kontaminovan. Obsah baleni se musi pouzit ihned po
otevieni obalu.

o Infuze je provadéna intravendznim podanim za pouziti sterilni, apyrogenni, infuzni sady pro
jedno pouziti. Pfed vlozenim infuzni sady do zatky, je tieba zatku dezinfikovat ptislusSnym
antiseptickym roztokem. Po sestaveni infuzni soupravy s injekéni lahvickou/lahvi, musi byt
infuze ihned podéna.

o Rychlost infuze je tfeba prizptsobit individualnimu stavu pacienta a indikaci. Pfi vyméné
plazmy ma byt rychlost infuze pfizpisobena rychlosti odstranovani plazmy. Pokud nebyly
davka a rychlost infuze ptizptisobeny cirkulacni situaci pacienta, miize dojit k hypervolemii. Pti
prvnich klinickych znadmkach kardiovaskularniho ptetizeni (bolest hlavy, dusnost, zvySena
napln jugularnich zil), pfi zvySeném krevnim tlaku nebo zvySeném venoznim tlaku a plicnim
edému je tieba infuzi okamzité zastavit.


http://www.sukl.cz/

Vak:

Pokud jsou podavany velké objemy, ma byt ptipravek pred podanim zahiaty na pokojovou nebo
télesnou teplotu.

Roztok albuminu o koncentraci 200 g/l ma odpovidajici hyperonkoticky tcinek. Pokud je
pacientovi podavan koncentrovany albumin, je tfeba u néj zajistit adekvatni hydrataci.

Pacienta je tieba peclivé sledovat, aby nedoslo k obéhovému pietizeni a hyperhydrataci.

Pfi podavani albuminu se musi u pacienta sledovat hladiny elektrolyti, tak aby se upravil nebo
udrzel vyrovnany stav elektrolyti.

Péce o pacienta musi zajistit adekvatni substituci ostatnich slozek krve (koagula¢nich faktort,
elektrolytti, krevnich destiek a cervenych krvinek).

Veskery nepouzity ptipravek ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Prebal odstrante az v okamziku, kdy je vse pfipraveno k pouziti. V ochranném piebalu mize byt
patrnd urcita mira vlhkosti nebo kondenzace. To je normalni a nema to vliv na kvalitu nebo
bezpecnost roztoku albuminu.

Pted pouzitim vaku pevnym stisknutim zkontrolujte, zda neprotéka. Pokud zjistite netésnost,
roztok zlikvidujte.

Infuzni soupravu pfipojite tak, ze porusite ventil jeho otocenim.

Po pfipojeni infuzni soupravy a vaku musi byt obsah ihned podan.

Nepouzivejte vaky v sériovych zapojenich. Takové pouziti by mohlo vést ke vzduchové embolii
v disledku nasati zbytkového vzduchu z primarniho vaku pted dokoncenim podani tekutiny ze
sekundarniho vaku.



