Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Albumin Behring 200 g/l, infuusioneste, liuos
ihmisen albumiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Albumin Behring on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Albumin Behring -valmistetta
Miten Albumin Behring -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Albumin Behring -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Albumin Behring on ja mihin siti kiaytetiin

Miti Albumin Behring on
Albumin Behring on plasmankorvike.

Miten Albumin Behring vaikuttaa

Albumiini vakauttaa verenkierrossa olevaa verimidrdé. Se kuljettaa hormoneja, entsyymeja,
ladkeaineita ja myrkyllisida aineita. Albumin Behring -valmisteen sisdltdma albumiini on eristetty
ihmisveren plasmasta. Albumiini toimii siksi aivan samalla tavoin kuin oman elimistdsi tuottama
proteiini.

Mihin Albumin Behring -valmistetta kiiytetiin
Albumin Behring -valmistetta kdytetdan kiertdvén verimddrian palauttamiseen ja vakauttamiseen. Sitd
kiytetddn tavallisesti tehohoidossa, kun verimdéra on vahentynyt kriittisesti.
Néin voi olla esimerkiksi:

e suuren verimddridn menetyksen yhteydessd vamman jilkeen tai

e laajan palovamman yhteydessa.
Ladkaripaattdd Albumin Behring -valmisteen kdyttamisesti. Yksilollinen klininen tilanteesi vaikuttaa
sithen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Albumin Behring -valmis tetta

Lue timai kohta huolellisesti. Sinun ja ldékérisi on huomioitava tésséd annetut tiedot ennen kuin saat
Albumin Behring -valmistetta.

Ali kiiytd Albumin Behring -valmistetta
- jos olet allerginen ihmisen albumiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Albumin Behring -
valmistetta.

Missd tilanteissa haittavaikutusten vaara on suurentunut?

Ladkaritai apteekkihenkilokunta ovat erityisen varovaisia, jos sinulla on poikkeavaa veritilavuuden
suurenemista (hypervolemia) tai veren laimenemista (hemodiluutio), se saattaa olla sinulle vaarallista.
Esimerkkejd tillaisista tiloista ovat:

sydidmen vajaatoiminta, joka vaatii lidkehoitoa (dekompensoitunut syddmen vajaatoiminta)
korkea verenpaine (hypertensio)

ruokatorven laskimolaajentuma (ruokatorven suonikohju)

nesteen poikkeavaa kertymisté keuhkoihin (keuhkopoho)

verenvuototaipumusta

vaikea-asteinen veren punasoluméérin vihenemisti (vaikea anemia)

vaikea-asteinen virtsan erityksen vdhenemista munuaisten vajaatoiminnan tai virtauksen
heikkenemisen seurauksena (renaalinen ja postrenaalinen anuria)

Jos yksikin edelld mainituista tiloista koskee sinua, kerro siitd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle
ennen kuin saat tita ladketta.

Milloin infuusio pitdéd lopettaa

o Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyéd ja hyvin harvoissa tapauksissa ne
saattavat olla niin vakavia, ettd ne aiheuttavat sokin (ks. myds kohta 4).

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle heti, jos huomaat tdllaisia haittavaikutuksia
Albumin Behring -infuusion aikana. Hén voi pdéttda lopettaa infuusion antamisen ja aloittaa
asianmukaisen hoidon.

e Verenepdnormaalin suurta tilavuutta (hypervolemia) saattaa esiintyd jos vointiasi eiole
huomioitu riittivasti annostusta ja infuusionopeutta sdiddettdessd. TAma saattaa johtaa sydamen
ja verisuoniston ylikuormitukseen (kardiovaskulaarinen ylikuormitus). Y likuormituksen
ensioireita ovat padnsirky, hengitysvaikeudet ja kaulalaskimoiden turvotus (kaulan
laskimoverekkyys).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle heti, jos huomaat téllaisia haittavaikutuksia Albumin
Behring -infuusion aikana. Hén lopettaa infuusion ja seuraa tarpeen mukaan verenkiertoasi.

Virus turvallis uus
Kun ihmisen veresti tai plasmasta valmistetaan lddkkeitd, noudatetaan tiettyjd toimenpiteitd, joilla
estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. Téllaisia toimenpiteitd ovat:
e verenja plasman luovuttajien tarkka valinta, jolla varmistetaan, ettd infektioiden kantajat sulje
taan pois,
e jokaisen luovutuseridn ja plasmapoolin testaaminen viruksiin/infektioihin viittaavien merkkien
havaitsemiseksi
e viruksia inaktivoivien tai poistavien menetelmien kédyttdonottaminen.
Niistd toimenpiteistd huolimatta infektioiden siirtymistd ei voida sulkea tdysin pois thmisen veresti tai
plasmasta valmistettujen lddkkeiden yhteydessd. Tama koskee myos kaikkia tuntemattomia tai
kehittyméssa olevia viruksia ja muun tyyppisid infektioita.
Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti valmistettujen albumiinivalmisteiden kayton
yhteydessa ei ole raportoitu yhtdén nithin littyvda virusinfektiota.

Kéytetyn valmisteen nimi ja erdnumero suositellaan merkitsemddn muistiin aina kun sinulle annetaan
Albumin Behring -valmistetta, jotta kdytetyistd eristd voidaan pitda kirjaa.

Muut liéike valmis teet ja Albumin Behring
Albumin Behring -valmisteella eiole tiedossa olevia yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.

Haitallisia vaikutuksia tai yhteisvaikutuksia ei myoskéin ole odotettavissa.

Kerro kuitenkin laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttianyt
tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

Albumin Behring-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden ja verivalmisteiden kanssa.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Albumin Behring -valmisteen kidyttoad ei ole tutkittu erikseen raskauden tai imetyksen aikana. Thmisen
albumiinia siséltdvid ladkkeitd on tdstd huolimatta kdytetty raskauden tai imetyksen aikana.
Kéyttokokemus ei viittaa raskauden kulkuun, siki6on tai vastasyntyneeseen lapseen kohdistuviin
haitallisiin  vaikutuksiin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Albumin Behring -valmisteen kdyton ei ole havaittu vaikuttavan ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Albumin Behring siséltii natriumia

50 mi:n injektiopullo

Yksi 50 mln mnjektiopullo titd ladkettd sisdltdd 144 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdméa
vastaa 7,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

100 ml:n injektiopullo

Yksi 100 mLn injektiopullo tété lddkettd sisdltdd 287,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 14,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Albumin Behring -valmistetta kiyte tiéin

Ladkériantaa Albumin Behring -infuusion sinulle. Albumin Behring on tarkoitettu annettavaksi vain
infuusiona laskimoon.
Ladkari miarittdd, miten paljon Albumin Behring -valmistetta sinulle annetaan. Annettava maéara ja
infuusionopeus maéritetdan yksilollisen tarpeesimukaan (ks. myds kohta 2).
Laakariseuraa keskeisid verenvirtaukseen liittyvia tekijoitd, kuten:

e verenpainettasi

e syketaajuuttasi tai

e virtsan erittymista.
Naéitd tekijoitd seurataan oikean annoksen ja infuusionopeuden méérittdmiseksi.

Jos saat enemméin Albumin Behring -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Albumin Behring annetaan yleensé ainoastaan lidkérin valvonnassa. Yliannostus on siksi hyvin
epatodenndkdinen. Jos annostus tai infuusionopeus on lian suuri, siitd saattaa aiheutua veritilavuuden
poikkeavaa suurenemista (hypervolemia). Taméi saattaa johtaa syddmen ja verisuoniston
ylikuormitukseen.
Téllaisen ylikuormituksen ensimmaéisid oireita ovat

e padnsirky

e hengitysvaikeudet tai

e kaulalaskimoiden pullotus (kaulan laskimoverekkyys).
Jos havaitset tdllaisia oireita, kerro siitd heti ldakarille.

Ladkari saattaa myos havaita tihén viittaavia oireita, kuten
e korkeaa verenpainetta
e keskuslaskimopaineen kohoamista fai
e nesteen poikkeavaa kertymistd keuhkoihin (keuhkopohd).

Kaikissa ndissd tilanteissa hén keskeyttdd infuusion antamisen ja seuraa tarpeen mukaan
verenkiertoasi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Téllaisia haittavaikutuksia voi esiintyd, vaikka olisit saanut Albumin Behring -valmistetta aiemmin ja
sietdnyt sen silloin hyvin.



Ihmisen albumiinivalmisteista saatu yleinen kokemus on osoittanut, ettd seuraavia haittavaikutuksia
saattaa esiintya.

Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyd ja hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla

niin vakavia, ettd ne aiheuttavat sokin.

Allergisen reaktion oireena saattaa esiintyd yksi tai useampia seuraavista oireista:

e ihoreaktiot, esim. punoitus, kutina, turvotus, rakkulat, thottuma tai nokkosrokko (kutisevat
paukamat)

e hengitysvaikeudet, esim. vinkuva hengitys, puristava tunne rinnassa, hengistyminen tai yska

e kasvojen, silmidluomien, huulten, kielen tai kurkun turvotus

e vilustumisen kaltaiset oireet, esim. tukkoinen tai vuotava nend, aivastelu, punoittavat, kutisevat,
turvonneet tai vetistavat silmat

e padnsirky, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

Kerro heti [Adkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset tillaisia reaktioita Albumin
Behring -infuusion aikana. Han keskeyttdé tilloin infuusion antamisen ja aloittaa asianmukaisen
hoidon.

Seuraavia lievid haittavaikutuksia saattaa esiintyd harvoin (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld
1 000:sta):
e kasvojen ja kaulan punoitus
kutiseva ihottuma (urtikaria)
kuume
pahoinvointi.
Tallaiset vaikutukset hividvat tavallisesti nopeasti, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusion
antaminen lopetetaan.

Seuraavia vaikeita haittavaikutuksia saattaa esiintyd hyvin harvoin (saattaa eiintyd enintdin 1
henkilolld 10 000:sta)
e sokki

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Albumin Behring -valmis teen siilyttiminen

e Fi lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titi liiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéiviméadrin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Pidé jektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun siilion sisdlto on kiytettidva valittomasti.

Ali kiyti titi lidkettd, jos huomaat liuoksen olevan samentunutta tai siind olevan hiukkasia.


http://www.fimea.fi/

o [Lidkkeitd eitule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Albumin Behring sisiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisen albumiini.
Albumin Behring on liuos, joka sisdltdd kaikkiaan proteiinia 200 g/l, josta vahintidn 96 % on
ihmisen albumiinia.
Yksi 100 mln injektiopullo sisdltdd vahintddn 19,2 g ihmisen albumiinia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd vihintddn 9,6 g ihmisen albumiinia.

- Muut aineet ovat natriumkaprylaatti, natrium-N-asetyyli-D, L-tryptofaani, natriumkloridi,
natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo (pienind méadrind pH-arvon sddtoon) ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Albumin Behring on infuusioneste, liuos. Liuos on kirkasta ja hieman viskoosista. Se saattaa olla lihes
varitonta tai keltaista, kullanruskeaa tai vihreaa.

Pakkauskoot:
Pakkaus sisdltdd 1 injektiopullon (50 ml/ 100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:
Alankomaat Human Albumin CSL Behring 200 g/ oplossing voor infusie
Belgia Human Albumin CSL Behring 200 g/1 oplossing voor infusie
Human Albumin CSL Behring 200 g/l solution pour perfusion
Human Albumin CSL Behring 200 g/ Infusionslosung

Bulgaria Human Albumin CSL Behring 200 g/L solution for infusion
Espanja Albiimina Humana CSL Behring 200 g/ solucion para perfusion
Irlanti Human Albumin CSL Behring / 200 g/1 / solution for infusion
Islanti Albumin Behring® / 200 g/1 / solution for infusion
Iso-Britannia Albumeon 20”, 200 g/l solution for infusion

Italia Albumeon, 200 g/l, soluzione per infusione

Itdvalta Human Albumin ,,CSL Behring” 20% Infusionslosung

Kreikka Albumeon

Kroatia Albumeon 200 g/l otopina za infuziju

Kypros Albumeon

Latvia Human Albumin CSL Behring 200 g/l solution for infusion
Liettua Human albumin CSL Behring 200 g/l infuzinis tirpalas
Luxemburg Human Albumin CSL Behring 200 g/1 solution pour perfusion
Malta Albumeon® 20, 200 g/l, solution for infusion

Norja Albumin Behring

Portugali Albumina Humana CSL Behring 200 g/l solugdo para perfusao
Puola Human Albumin CSL Behring 200 g/1



Ranska Albumine Humaine CSL Behring 200 g/L, solution pour perfusion

Romania ALBUMEON 200 g/l solutie perfuzabila

Saksa Albumeon

Slovakia Human Albumin CSL Behring 200 g/

Slovenia Humani Albumin CSL Behring 200 g/l raztopina za infundiranje
Tanska Albumin “Behring”

TSekin tasavalta Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Unkari Human Albumin CSL Behring 200 g/1 oldatos infuzio

Viro Human albumin CSL Behring / 200 g/l / infusioonilahus

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.8.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Albumin Behring 200 g/l, infusionsvitska, 16sning
humant albumin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Albumin Behring 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Albumin Behring
Hur du anvénder Albumin Behring

Eventuella biverkningar

Hur Albumin Behring ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Albumin Behring ér och vad det anvéinds for

Vad Albumin Behring dir
Albumin Behring ar ett plasmasubstitut.

Hur Albumin Behring verkar

Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen. Det dr en birare av hormoner, enzymer,
lakemedel och giftiga &mnen i blodet. Proteinet albumin i Albumin Behring utvinns frén ménsklig
blodplasma. Darfor fungerar albuminet precis som om det var ditt eget protein.

Vad Albumin Behring anviinds for
Albumin Behring anvénds for att aterstélla och stabilisera den cirkulerande blodvolymen. Vanligtvis
anvénds det i akuta situationer, nir blodvolymen é&r kristiskt lag.
Det kan vara fallet exempelvis:
e pa grund av stora blodférluster efter en skada eller
e pi grund av stora brinnsar
Valet att anvinda Albumin Behring kommer att tas av din Iikare. Det beror pa ditt kliniska tillstand.

2. Vad du behdver veta innan du fir Albumin Behring

Lis det hér avsnittet noga. Du och din ldkare bor ta informationen i beaktande innan du far Albumin
Behring.

Anvind inte Albumin Behring
- om du &r allergisk mot humant albumin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Albumin Behring.

Vilka omstindigheter Okar risken for att fa biverkningar?




Liakare eller apotekspersonal kommer att ta sirskild hdnsyn till om en onormal 6kning av blodvolymen
(hypervolemi) eller utspddning av blodet (hemodilution) kan vara farligt for dig.

Exempel pé sédana tillstdnd Ar:

e hjirtsvikt som kréver behandling med mediciner (dekompenserad hjirtsvikt)

hogt bloddtryck (hypertension)

vidgade blodadror i matstrupen (esofagusvaricier)

onormal ansamling av vétska i lungorna (lungédem)

tendens till blodningar

allvarlig minskning av antalet roda blodkroppar (svéar anemi)

e allvarlig minskning i urinutséndringen pa grund av njursjukdom eller problem med urinavflode
(renal och postrenal anuri)

Tala om for din likare eller apotekspersonal innan behandling om minst en av dessa tillstdnd ror dig,

Nar kan det vara aktuellt att stoppa infusionen

o Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intrédffa och kani mycket séllsynta fall vara
allvarliga nog for att orsaka chock (se dven avsnitt 4).

Tala omedelbart om for din likare eller apotekspersonal om du upptdcker nagra sadana reaktioner
under infusion av albumin. Han eller hon kommer besluta att stoppa infusionen helt och pabdrja
lamplig behandling.

e En onormal 6kning av blodvolym (hypervolemi) kan upptrdda om dosering och infusionshastihget
inte justeras i tillrdcklig mén enligt ditt tillstdnd. Detta kan leda till en 6verbelastning av hjértat
och cirkulationen (kardiovaskulir Gverbelastning). Forsta tecknen pa sddan dverbelastning ar
huvudvirk, andningssvarigheter eller stockning i halsvenen (halsvenstas).

Tala omedelbart om for likare eller apotekspersonal om du uppticker sadana tecken. Han eller hon

kommer att stoppa infusionen och bevaka din cirkulation pa lampligt satt.

Virussékerhet
Nér likemedel framstélls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgérder for att forhindra att
infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar:

e ettnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstilla att personer med risk for att

vara smittbdrare utesluts,

e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

e stegi hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus.
Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nir likemedel framstéllda ur
humant blod eller plasma ges. Detta giller d&ven okdnda eller nya virus och andra typer av infektioner.
Det finns inga rapporter om virusdverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska
farmakopéns krav och enligt etablerade processer.

Det rekommenderas bestdmt att namn och satsnummer pa produkten noteras var gdng du ges Albumin
Behring for att ha en forteckning dver anvénda satser.

Andra likemedel och Albumin Behring

Ingen specifik interaktion (védxelvis paverkan) mellan Albumin Behring och andra likemedel dr kind.
Tala dndd om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvidnda andra likemedel.

Albumin Behring far inte blandas med andra likemedel eller blodprodukter.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Anvindning av Albumin Behring hos gravida eller ammande kvinnor har inte studerats speciellt.
Lakemedel innehéllande humant albumin har emellertid anvénts hos gravida eller ammande kvinnor.
Erfarenheten visar att inga skadliga effekter &r att forvénta varken under graviditeten eller pa fostret
eller det nyfodda barnet.



Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner har observerats med Albumin
Behring.

Albumin Behring inne hiller natrium

50 ml injektionsflaska

En 50 ml injektionsflaska av detta likemedel innehaller 144 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 7,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

100 ml injektionsflaska

En 100 ml injektionsflaska av detta likemedel innehéller 287,5 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 14,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvinder Albumin Behring

Albumin Behring ges till dig av din likare. Albumin Behring ska endast ges som en infusion i dina
adror (intravends infusion).

Din likare bestammer hur mycket Albumin Behring du ges. Méngden och infusionshastigheten beror
pa dina individuella behov (se dven avsnitt 2).

Din likare kommer regelbundet att Gvervaka viktiga métningar for blodet, som:

e ditt blodtryck

e din pulshastighet eller

e din urinméngd

Dessa virden kontrolleras for att bestimma rétt dos och infusionshastighet.

Om du har fatt for stor méingd av Albumin Behring
Vanligen ges Albumin Behring endast under medicinsk 6vervakning, Darfor dr det osannolikt att en
overdosering sker. En onormal 6kning av blodvolymen (hypervolemi) kan intrdffa om doseringen och
infusionshastigheten ar for hog. Detta kan leda till en 6verbelastning av hjirtat och cirkulationen
(kardiovaskuldr Gverbelastning).
De forsta tecknen pa en saddan dverbelastning inkluderar:

e huvudvirk

e andningssvarigheter eller

e stockning i halsvenen (jugular ven kongestion).
Tala omedelbart om for din likare om du mérker sdédana symtom.

Din ldkare kan ocksé uppticka tecken som
e Okat blodtryck
e Okat centralt ventryck eller
e cnonormal ansamling av vétska i lungorna (lungddem).
Vid alla séddana situationer kommer han eller hon att avbryta infusionen och évervaka din cirkulation.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. S&dana biverkningar kan upptrida dven om du tidigare har anvint Albumin Behring och da
tolererat det vil.

Den allménna erfarenheten med losningar innehallande humant albumin visar att féljande
biverkningar kan observeras.

Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intrdffa och kani mycket séllsynta fall vara
allvarliga nog for att orsaka chock.
Symtom pa en allergisk reaktion kan inkludera nagot, nagra eller flera av foljande:
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hudreaktioner, t.ex. rodnad, kldda, svullnad, blasor, utslag eller ndsselfeber (kliande blasor)
svarighet att andas, t.ex. visande andning, téthet i brostet, andfaddhet eller hosta

svullnad av ansikte, 6gonlock, ldppar, tunga eller svalg

forkylningsliknande symtom, t.ex. tippt eller rinnande nésa, nysningar, roda, kliande, svullna
eller rinnande 6gon

e huvudvirk, magont, illaméende, krikningar eller diarré.

Tala omedelbart om for likare eller apotekspersonal om du noterar sadana reaktioner under infusionen
med Albumin Behring. Vid sadana tillfdlle kommer han eller hon stoppa infusionen och paboérja
lamplig behandling.

Foljande milda biverkningar kan intréffa i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000

personer):
e rodnad
e kliande utslag (urtikaria)
o feber

e illamédende
De forsvinner vanligvis snabbt nir infusionshastigheten sinks eller infusionen avbryts.

Foljande allvarliga biverkning kan intriffa i mycket séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)

e chock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Albumin Behring ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen. Utgdngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Nir flaskan Oppnats ska innehéllet anvandas omedelbart.

Anvind inte detta likemedel om du ser att [dsningen ar grumlig eller innehaller partiklar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr humant albumin.
Albumin Behring &r en 16sning som innehaller 200 g/I av totalt protein varav minst 96 % &r
humant albumin.
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En infusionsflaska med 100 ml innehéller minst 19,2 g humant albumin.
En infusionsflaska med 50 ml innehaller minst 9,6 g humant albumin.

- Ovriga innehills imnen #r natriumkaprylat, natrium N-acetyl-D, L-tryptofan, natriumklorid,
natriumhydroxid och saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och fo rpackningsstorlekar

Albumin Behring dr en infusionsvétska, 16sning. Losningen dr klar och nagot trogflytande. Den ar
nirmast farglos eller gul, barnstensfirgad eller gron.

Forpackningsstorlekar:

En infusionsflaska per forpackning (50 ml / 100 ml).

Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behringstrasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Belgien

Bulgarien
Cypern
Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Grekland
Irland
Island
Italien
Kroatien
Latvien
Litauen
Luxemburg
Malta
Nederldnderna
Norge
Polen
Portugal
Ruménien
Slovakien
Slovenien
Spanien
Storbritannien
Tjeckien
Tyskland
Ungern
Osterrike

Human Albumin CSL Behring 200 g/1 oplossing voor infusie
Human Albumin CSL Behring 200 g/ solution pour perfusion
Human Albumin CSL Behring 200 g/l Infusionslosung

Human Albumin CSL Behring 200 g/L solution for infusion
Albumeon

Albumin “Behring”

Human albumin CSL Behring / 200 g/l / infusioonilahus
Albumin Behring

Albumine Humaine CSL Behring 200 g/L, solution pour perfusion
Albumeon

Human Albumin CSL Behring / 200 g/1 / solution for infusion
Albumin Behring® / 200 g/l / solution for infusion

Albumeon, 200 g/l, soluzione per infusione

Albumeon 200 g/l otopina za infuziju

Human Albumin CSL Behring 200 g/l solution for infusion
Human albumin CSL Behring 200 g/l infuzinis tirpalas

Human Albumin CSL Behring 200 g/1 solution pour perfusion
Albumeon® 20, 200 g/, solution for infusion

Human Albumin CSL Behring 200 g/I oplossing voor infusie
Albumin Behring

Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Albumina Humana CSL Behring 200 g/l solugao para perfusao
ALBUMEON 200 g/l solutie perfuzabila

Human Albumin CSL Behring 200 g/

Humani Albumin CSL Behring 200 g/l raztopina za infundiranje
Albumina Humana CSL Behring 200 g/ solucion para perfusion
Albumeon 20®, 200 g/1 solution for infusion

Human Albumin CSL Behring 200 g/l

Albumeon

Human Albumin CSL Behring 200 g/l oldatos infuzio

Human Albumin ,,CSL Behring” 20% Infusionslosung
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Denna bipacksedel dndrades senast 3.8.2020
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