Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Albiomin 20% (200 g/l), roztwér do infuzji
Albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Albiomin 20% (200 g/l) i w jakim celu si¢ go stosuje

Albiomin 20% (200 g/1) jest roztworem do infuzji (dozylnej). Jeden litr roztworu zawiera 200 g
biatka osocza ludzkiego, gdzie co najmniej 96% stanowi ludzka albumina.

Albiomin 20% (200 g/1) jest uzywany do uzupehienia i utrzymania objeto$ci krwi krazacej, kiedy
stwierdzono zmniejszenie jej objetosci a uzycie koloidow, takich jak albumina, jest wlasciwe.

P Informacje wazne przed zastosowaniem leku Albiomin 20% (200 g/I)

Kiedy nie stosowa¢ leku Albiomin 20% (200 g/l):
e jesli pacjent ma uczulenie na preparaty albumin lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli wystapi podejrzenie reakceji typu alergicznego lub anafilaktycznego nalezy natychmiast
przerwac infuzje. W przypadku wstrzasu, nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi zasadami
postepowania w terapii wstrzasu.

Nalezy przerwac infuzje rowniez wtedy, gdy rozwing si¢ nastepujace objawy bedace oznakami
przeciazenia sercowo-naczyniowego (hiperwolemia):

bol gtowy

duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

zastoj krwi w zyle szyjnej (nagromadzenie si¢ ptynow w zyle szyjnej)

wzrost cisnienia krwi

zwickszenie ci$nienia zylnego (wzrost ci$nienia w zytach)

obrzek pluc (woda w ptucach)

Nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ktoérakolwiek z ponizszych chorob:




niewydolno$¢ serca (niewyréwnana niewydolnos¢)

wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie)

powiekszone zyty w przetyku (zylaki przetyku)

woda w ptucach (obrzgk ptuc)

sktonnos$¢ do nieprawidlowego lub spontanicznego krwawienia (skaza krwotoczna)
zmniejszona liczba krwinek czerwonych (ciezka niedokrwistos¢)

e zmniejszenie lub brak wytwarzania moczu (bezmocz nerkowy i pozanerkowy)

Lekarz podejmie odpowiednie $rodki ostroznosci. Lekarz bedzie rowniez monitorowat parametry
krazenia, w tym rownowagg elektrolitowa i objetos¢ krwi pacjenta.

Informacje o przenoszeniu czynnikow zakaznych

W przypadku, gdy lek produkowany jest z ludzkiej krwi lub osocza podejmowane sg $rodki

zapobiegania biernemu przenoszeniu czynnikdéw zakaznych na pacjentéw. Obejmuja one:

o doktadng selekcje dawcow krwi i osocza w celu upewnienia si¢, ze wykluczone jest ryzyko
przeniesienia czynnikow zakaznych,

e badanie poszczegdlnych donacji oraz catych pul osocza na obecno$¢ wirusow/zakazen,

e wlaczenie do procesu produkcji etapow skutecznej inaktywacji lub usuwania wirusow.

Pomimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych

podczas podawania produktow leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to

takze wiruséw nieznanych i nowoodkrytych oraz innych typow zakazen.

Brak doniesien o przeniesieniu wiruséw z preparatem albumin wyprodukowanym przy uzyciu
procesu zatwierdzonego, zgodnie z wymaganiami podanymi w Farmakopei Europejskie;.

Zaleca si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii przy nazwisku pacjenta przy kazdym podaniu
preparatu Albiomin 20% (200 g/1) w celu ustalenia w przysztosci, jaka seri¢ otrzymat pacjent.

Lek Albiomin 20% (200 g/1) a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz podejmie
decyzje, czy lek Albiomin 20% (200 g/l) mozna stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest znany wptyw Albiomin 20% (200 g/1) na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Albiomin 20% (200 g/1) zawiera s6d

Lek zawiera w przyblizeniu 140 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce po
50 ml. Odpowiada to 7,0% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

Lek zawiera w przyblizeniu 280 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce po
100 ml. Odpowiada to 14,0% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oso6b
dorostych.

3. Jak stosowaé lek Albiomin 20% (200 g/l)

Lek Albiomin 20% (200 g/l) zwykle jest podawany w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke.



Albumina ludzka moze by¢ podana bezposrednio do zyly lub moze by¢ rozcieficzona w 0,9%
chlorku sodu.

Dawkowanie i czgstos¢ podawania
Ilo$¢ leku Albiomin 20% (200 g/1), ktora otrzyma pacjent uzalezniona bedzie od masy ciala,
rodzaju choroby i ilo$ci utraconych ptynoéw lub biatek.

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Albiomin 20% (200 g/1) i to, jak czesto bedzie on
podawany, tak aby uzyska¢ prawidtowy poziom we krwi.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Albiomin 20% (200 g/1)
Jest to mato prawdopodobne, jednak jezeli wystapi taka sytuacja lekarz bedzie wiedziat jak
postepowac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

’ 4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy niezwlocznie
powiadomic¢ lekarza:
* wysypka
swiad
swiszczacy oddech
trudnosci z oddychaniem
obrzek powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka
bardzo niskie ciSnienie krwi z takimi objawami jak zawroty glowy, splatanie, omdlenie,
szybkie tetno
Moze to by¢ reakcja alergiczna lub w rzadkich przypadkach ci¢zka reakcja alergiczna
(wstrzas anafilaktyczny) lub reakcja nadwrazliwosci.

Odnotowano nastepujace dzialania niepozadane dla leku Albiomin 20% (200 g/I) lub sa
znane dla innych produktéw albuminy ludzkiej:

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny

Ucisk w klatce piersiowej (skurcz oskrzeli)

Zwigkszenie czestosci akcji serca (tachykardia)

Wstrzas

Nudnosci

Reakcje skorne (naglte zaczerwienienie, pokrzywka, $wiad, rumien, wysypka)
Dreszcze

Goraczka

Niskie cisnienie tetnicze krwi (niedocisnienie)

Zmniejszenie nasycenia tlenem

Wyciek w miejscu wstrzyknigcia (wynaczynienie)



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Albiomin 20% (200 g/1)

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazacd.

Po otwarciu, lek nalezy uzy¢ niezwlocznie.

Bezposrednio przed podaniem sprawdzi¢ czy roztwor jest przejrzysty.
Nie uzywac roztworéw metnych lub z osadem na dnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Albiomin 20% (200 g/1):
Kazda fiolka z 50 ml roztworu zawiera 10 g biatka osocza ludzkiego w tym co najmniej 96%
stanowi albumina ludzka.

Kazda fiolka z 100 ml roztworu zawiera 20 g biatka osocza ludzkiego w tym co najmniej 96%
stanowi albumina ludzka.

Pozostate sktadniki to: sodu kaprylan (16 mmol/l), sodu chlorek (63 mmol/l), N-
acetylotryptofanian (16 mmol/l), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Albiomin 20% (200 g/1) i co zawiera opakowanie:
Przejrzysta, lekko lepka ciecz; jest prawie bezbarwna, zotta, bursztynowa lub zielona.

Szklana fiolka po 50 ml
Szklana fiolka po 100 ml


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Niemcy

tel. +49 6103 801 — 0

faks +49 6103 801- 150

e-mail: mail@biotest.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.03.2025

PONIZSZE INFORMACJE PRZEZNACZONE SA WYLACZNIE DLA FACHOWEGO
PERSONELU MEDYCZNEGO:

Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Dziatanie koloido-osmotyczne albuminy ludzkiej 200 g/1 jest okolo cztery razy wyzsze niz
ludzkiego osocza. Dlatego gdy podawana jest stezona albumina nalezy postgpowac ostroznie, aby
zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta. Pacjent musi by¢ doktadnie monitorowany w celu
ochrony przed przecigzeniem krazenia i przewodnieniem.

Roztwory albumin nie moga by¢ rozcienczane woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to
spowodowac¢ hemolize u biorcow.

Jezeli istnieje potrzeba wymiany wzglgdnie duzych objetosci ptyndw ustrojowych, nalezy
kontrolowa¢ wskazniki krzepnigcia i hematokryt. Nalezy zwroci¢ uwage na wlasciwe uzupehienie
innych sktadnikow krwi (czynniki krzepniecia, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Moze wystapi¢ hiperwolemia, jesli dawka i tempo infuzji nie bedzie dostosowane do stanu
krazeniowego pacjenta.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono specyficznych interakcji ludzkiej albuminy z innymi produktami leczniczymi.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Do okres$lenia odpowiedniej dawki nalezy uwzgledni¢ wymagang objetos¢ krazacych plynow, a nie
poziom albumin w osoczu.

W przypadku podawania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowa¢ wskazniki
hemodynamiczne, a w tym:

e cis$nienie tetnicze 1 czgstos¢ tetna,

osrodkowe cisnienie zylne,

ci$nienie zaklinowania w tetnicy plucnej,

diureze,

poziom elektrolitow,

warto$¢ hematokrytu/poziom hemoglobiny.



Sposéb podawania

Podanie dozylne

Albumina ludzka moze by¢ podawana bezposrednio droga dozylna, lub moze by¢ rozcienczona
roztworem izotonicznym (np. 0,9% roztworem chlorku sodu).

Podczas wymiany osocza krwi szybkos¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do szybkosci usuwania.

Informacje dotyczace przygotowania leku do stosowania

Roztwory albuminy nie moga by¢ rozcienczane woda do wstrzykiwan, gdyz moze to spowodowac
wystapienie hemolizy u biorcow.

W przypadku podawania duzych objetosci albumin, lek nalezy przed podaniem ogrza¢ do
temperatury pokojowej lub do temperatury ciata.

Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujgcy. Nie wolno stosowac roztworéw metnych
lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest niestabilne lub, ze doszto do
zanieczyszczenia roZtworu.

Zawarto$¢ nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu fiolki. Wszelkie pozostatosci
niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.



