Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FORTALBIA 200 mg/ml
Roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalery zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.
- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
- Jgli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefglane

niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fortalbia 200 mg/ml i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Fortalbia 200 mg/ml
Jak stosowaFortalbia 200 mg/ml

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaFortalbia 200 mg/ml

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fortalbia 200 mg/ml i w jakim ceal si¢ go stosuje

Fortalbia 200 mg/ml zawiera albumifudzka. Albumina to biatko wysfpujace we krwi, wytwarzane

przez vatrobe.

Lek Fortalbia 200 mg/ml stosujegsiv celu przywrdcenia i utrzymania @bjsci krwi u pacjentow, u

ktérych doszto do zmniejszenia §o krwi krazacej, kiedy lekarz prowadey uzna za zasadne

wprowadzenie terapii zagiczej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Fortalbia 200 mg/ml

Kiedy nie stosowa Fortalbia 200 mg/ml
» jesli pacjent ma uczulenie (nadwiavo$¢) na substanegjczynry (albumirg) lub ktorykolwiek

Z pozostatych skladnikdw tego leku (wymienionycipuwnkcie 6).

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac Fortalbia 200 mg/ml
Lekarz powinien zachowaszczegdla ostranosé, jezeli u pacjenta wysgpuje ktorakolwiek z
nastpujacych sytuacji:

» jesli u pacjenta wysfpuje ckzka choroba serca (niewyrownana niewydétngerca),



« jesli u pacjenta wysipuje podwyszone cinienie krwi,

* jesli u pacjenta wysipuja zylaki przetyku,

e jesli u pacjenta wysipuja trudnaci z oddychaniem wskutek olgku ptuc,

* jesli u pacjenta wysfpuja silne krwawienia (zespoty krwotoczne),

» jesli u pacjenta wysgpuje choroba wptywagra na liczk krwinek czerwonych (grka
niedokrwistéc),

« jesli pacjent nie jest w stanie oddatvaoczu (bezmocz).

W takich przypadkach lekarz powinien regularnie naowa pacjenta, by upewaisig, ze chory jest

prawidtowo nawodniony.

Ryzyko wystpienia reakcji uczuleniowych

Lekarz powinien poinformowa pacjenta o objawach ostrzegawczych, azanych z reakagj
uczuleniow (patrz punkt 4. Mgiwe dziatania niepmdane). Jeeli wystpi jeden z tych objawow,
nalezy natychmiast przerwaleczenie i powiadoniilekarza, ktory rozpocznie odpowiedrerapg w

zaleznosci od typu i stopnia eizkosci reakcji.

Badania lekarskie
Lekarz powinien zlecdabadania krwi w celu upewnieniagsize leczenie przebiega prawidtowo.
Powinien monitorowé& poziom nawodnienia oraz sde skiadniki krwi (czynniki krzepncia, sole

mineralne, ptytki krwi i krwinki czerwone).

Fortalbia 200 mg/ml a inne leki

Dotychczas nie stwierdzonzadnych interakcji pomuzy lekiem Fortalbia 200 mg/ml a innymi
produktami leczniczymi.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przeacjenta obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Albumina jest normalnym sktadnikiem krwi. Nie przewadzonozadnych bad@ ktére ustalityby
bezpieczéstwo stosowania leku Fortalbia 200 mg/ml u kobietigzy i kobiet karmacych piersi.
Jednake, kliniczne déwiadczenia z albuminami sugegujze produkt nie wywiera szkodliwego

dziatania na przebiegagy, rozwoj ptodu lub noworodka.

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie

dziecko, powinna poradzsig lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu na zdolé®prowadzenia pojazdow i obskugaszyn.



Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Fortalbia 200 mg/ml
Ten lek zawiera sod. Fortalbia 200 mg/ml zawieBar@ig sodu w 1 ml, czyli 280 mg sodu w fiolce
100 ml oraz 140 mg sodu w fiolce 50 ml. Lekarz poem to wza¢ pod uwag w przypadku pacjenta

pozostajcego na diecie niskosodowe;j.

Informacje o srodkach ostroznosci w zwigzku z pochodzeniem leku Fortalbia 200 mg/ml

Lek Fortalbia 200 mg/mkst wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnejscz krwi).

W przypadku lekow przygotowywanych z ludzkiej krimb osocza stosujeespewnesrodki mapce

zapobiec przeniesieniu zalea na pacjentow.

Srodki te obejmuj:

e staranny dobdr dawcow krwi i osocza poprzez wywildarski dla upewnienia gize dawcy
stwarzagcy ryzyko przeniesienia zakania zostamwykluczeni,

* badanie kadej donacji oraz pul osocza pogtém oznak zakaen wirusowych.

W procesie produkcji leku réwniaiwzgkdnia sg procesy, za pomadtorych mana wyeliminowa

lub zinaktywowd wirusy.

Jednak mimo stosowania ty&todkéw, w przypadku podawania lekow wytworzonydidzkiej krwi

lub osocza, nie mmma catkowicie wykluczg maozliwosci przeniesienia zakenia. Odnosi si to
réwniez do wszelkich nieznanych wiruséw lub tych nowoodet albo do innych typow zaken.

Nie zgtaszano datl zadnych przypadkéw zakania wirusami po zastosowaniu preparatéw albuminy
wyprodukowanych zgodnie z wymogami oitomymi w Farmakopei Europejskiej oraz olomymi
procedurami.

W kazdym przypadku otrzymania dawki leku zalecazpisywanie w dokumentacji nazwy produktu

I numeru serii, by zachowalane o aytych seriach produktu.

3. Jak stosowé Fortalbia 200 mg/ml

Dawkowanie

Lekarz okréla prawidlows dawlke leku, jego sizenie i szybké¢ podania w zalmaosci od sytuacji
danego pacjenta. Wdeiwa dawka zaley od nastpujacych czynnikdw:

e wzrostu pacjenta,

* masy ciala pacjenta,

e stopnia c¢zkosci choroby.

Podczas podawania leku Fortalbia 200 mg/ml lekawipen monitorowa nast¢pujace parametry:



* cisnienie ttnicze krwi i czstotliwos¢ tetna,
« osrodkowe cénieniezylne,
e cisnienie w ttnicy ptucnej,
* ilo$¢ wydalanego moczu,
* stezenie soli mineralnych,

e sktadniki krwi (hematokryt/szenie hemoglobiny).

Lek Fortalbia 200 mg/ml nima stosowa u przedwczénie urodzonych niemowd i pacjentow

dializowanych.

W przypadku wrzenia zbyt silnego lub zbyt stabego dziatania lekutdbia 200 mg/ml nalg o tym

poinformowda lekarza lub farmaceeit

Sposob i droga podawania

Lek Fortalbia 200 mg/ml me by podawany bezpoednio daylnie lub przez rozcigczenie
roztworem izotonicznym.

Infuzje leku Fortalbia 200 mg/ml nale przeprowadz&a pod nadzorem personelu medycznego.
Personel medyczny zapewni prawidtowy przebieg leiezepodejmie wszelkie niezbdne dziatania w

razie wysgpienia uczulenia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki Fortalbia 200 mg/ml

W przypadku zbyt diej dawki lub szybkéci podawania leku nmi@ wystpi¢ hiperwolemia (wzrost
objetosci krwi krazacej). W przypadku pojawienia esibélu gtowy, trudnéci z oddychaniem,
poszerzeniayt szyjnych, wzrostu énienia krwi, podwyszenia érodkowego dnieniazylnego oraz
obrzku ptuc, naley natychmiast powiadomio tym lekarza. Objawy te magby¢ wynikiem
przedawkowania leku. Lekarz natychmiast wstrzymezdaie i rozpocznie €zta obserwagj
wynikéw badania krwi.

W razie dodatkowych pyfazwiazanych ze stosowaniem leku rnglezwrdci sie do lekarza lub

farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Uogolnione lub miejscowe reakcje uczuleniowe, takiek:

« obrzk okolicy gardfa i twarzy (obek Quinckego), miejscowe lub uogdlnione afkiz

e uczucie pieczenia i mrowienia w miejscu wstrzykia leku,

e zaczerwienienie, sydzenie §wiad), wysypki skdrne obejmage cate ciato lub ograniczone
okolice (uogdlniona pokrzywka, reakcja pokvkgpwa),

« spadek dinienia krwi (niedoginienie ttnicze),

e wzrost czstadsci tetna (tachykardia), ucisk w klatce piersiowej,
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e nudndgci, wymioty,

e dreszcze,

e sennd¢, skrajne zraczenie (ostabienie),
* niepokdj,

* bdl glowy (cefalgia),

e mrowienie (parestezje),

* $wiszczcy oddech (podobnie jak w astmie).

W przypadku wysipienia reakcji alergicznych neleprzerwag& podawanie leku.
Informacje o sposobie zachowania @i tej sytuacji znajduj sic takze w punkcie 2. Ryzyko reakcji

uczuleniowych.

Inne dziatania niepazadane
W rzadkich przypadkach mpa obserwow& tagodne reakcje, takie jak wypieki na twarzy,
pokrzywka, gogczka i nudnéci. Reakcje te zazwyczaj szybko znikagjo zmniejszeniu szybkoi

infuzji lub jej przerwaniu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpadanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Menych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22-24-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziala niep@zadanych mana kedzie zgromadZzi wigcej informacji na temat

bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa& Fortalbia 200 mg/ml

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 25°C. Nie zamrac.

Fiolke przechowywé w oryginalnym opakowaniu zewtiznym w celu ochrony przegviattem.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i kartoniku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dziggodanego miesta.



Roztwor powinien b§ klarowny lub lekko opalizagy, bezbarwnyzoétty, bursztynowy lub zielony.
Nie stosowa tego leku, jéli zauwazy sig, ze roztwor jest rtny lub jeli zawiera wytacenia. Mae to

by¢ oznala niestabilnéci biatka lub skaenia roztworu.

Lek nalery zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadNalezy zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fortalbia 200 mg/ml

Substangj czynry leku jest albumina (200 g/l).
Fiolka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

Fiolka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.

Zawarta¢ biatka catkowitego w roztworze wynosi 200 g/l @D%), z czego co najmniej 95% stanowi
albumina ludzka.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu kaprylanda do wstrzykiwa.

Jak wyglada lek Fortalbia 200 mg/ml i co zawiera opakowanie

Lek Fortalbia 200 mg/ml to roztwdr do infuzji w fimch po 50 i 100 ml. Roztwér powinien dy
klarowny lub lekko opalizuagcy, bezbarwnyzolty, bursztynowy lub zielony.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,BIOMED-LUBLIN"” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Sgika Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Polska

tel 81 533 82 21

fax 81 533 80 60

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone gswytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow

stuzby zdrowia:



Wskazania

Lek Fortalbia 200 mg/ml jest stosowany do przywaraa i podtrzymywania olfjosci krwi krazacej

w przypadkach, w ktérych wykazano hipowolema wigciwym sposobem leczenia jest zastosowanie
koloidu.

Wyboru albuminy, a nie sztucznego koloidu, pglelokonyw& na podstawie stanu klinicznego

pacjenta zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Przygotowywanie produktu leczniczego
Roztworu albuminy nie natg rozciexczat wodh do wstrzykiwa, poniewa mogtoby to doprowadzi

do hemolizy u pacjenta.

Dawkowanie
Wymagan dawle naley ustaldé na podstawie objosci krwi, jaka nalezy przywroct a nie na

podstawie stzenia albuminy w osoczu.

Sposbb i droga podania
Infuzje leku Fortalbia 200 mg/ml naleprzeprowadzapod nadzorem personelu medycznego. Osoba
ta bedzie sprawdzg czy leczenie przebiega prawidiowo i podejmie Wdeeniezledne dziatania w

razie wysgpienia uczulenia.

Roztwér naley podawé& w postaci infuzji drog dazylna bezpdrednio albo po rozciezeniu
roztworem izotonicznym (na przyktad roztworem glek® stzeniu 50 mg/ml, tj.5%, lub roztworem
chlorku sodu o geniu 9 mg/ml, tj. 0,9%).

W przypadku podawania éych obgtosci roztworu naley go przed podaniem infuzji ogrzalo

temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojezdpady naley usura¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia reakcji typu alergicznagmadnafilaktycznego natg natychmiast przerwa
infuzje. W przypadku wstrsu naley zastosowa& postpowanie przeciwwstesowe zgodne
z aktualnymi standardami medycznymi.

Nalezy scisle monitorowé& pacjentéw, aby nie dopci¢ do przecizenia ukladu kizenia i

przewodnienia.

Nalezy monitorowa skzenie elektrolitdw pacjenta i pagj odpowiednie dziatania w celu

przywrocenia lub utrzymania réwnowagi elektrolitgwe



