Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Albunorm 250 g/l infuusioneste, liuos
Ihmisen albumiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Albunorm on ja mihin sitd kdytetd&n

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Albunorm-liuosta
Miten Albunorm-liuosta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Albunorm-liuoksen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SOk~ wWN R

1. Mitéa Albunorm on ja mihin sita kayte tdan
Albunorm kuuluu farmakoterapeuttiseen ryhmaan: veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot.

Valmistetta annetaan potilaille korvaamaan tai yllapitaméaén verenkierron veritilavuutta, kun on havaittu
tilavuuden vahaisyytta.

2. Mitasinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Albunorm-liuosta

Ala kayta Albunorm-liuosta

- jos olet allerginen ihmisen albumiinivalmisteille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle(lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Albunorm-
liuosta.

Ole erityisen varovainen Albunorm-liuoksen ottamisen suhteen

- jos veritilavuuden kasvu voi olla sinulle vaarallista esim. vaikeiden sydénvaivojen, korkean
verenpaineen, ruokatorven laskimolaajentuman, sen takia, ettd keuhkoissa on nestettd,
verenvuotosairauden, vakavan punasolujen puutteen tai virtsattomuuden takia.

- kun havaitaan  merkkeja  veritilavuuden  kohoamisesta  (padnsarky,  hengitysvaikeuksia,
kaulalaskimopaineen nousu) ja korkeasta verenpaineesta, infuusio pitéé lopettaa vélittomasti.

- kun havaitaan merkkeja allergisesta reaktiosta, infuusio pitéé lopettaa valittomasti.

- kun valmistetta kaytetaan potilaille, joilla on vaikea traumaattinen aivovamma.

Virusturvallisuus
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Ihmisen verestd tai plasmasta valmistettavien laédkkeiden valitykselld tapahtuvien infektioiden
tartuntavaaran ehkéisemiseksi on kaytdssa tiettyja toimintatapoja. Néitd ovat:

e veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan varmistua siitd, ettei heissé ole
mahdollisia infektioiden kantajia
jokaisen luovutuksen ja plasmapoolien testaaminen viruksien tai infektioiden merkkien suhteen

o valmistuksen aikana plasman tai veren kasittelyssa kaytetyt menetelmdt, joiden avulla viruksia
voidaan poistaa tai tehdéd toimintakyvyttomiksi.

Néist4 varotoimista huolimatta, annettaessa ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd, infektion
siirtymismahdollisuutta ei voi sulkea téysin pois. Tdma koskee myds tuntemattomia tai odottamattomia
viruksia ja muuntyyppisia infektioita.

Albumiinin, joka on valmistettu vakiintuneilla menetelmilld ja joka tdyttdd Euroopan farmakopean
vaatimukset, ei ole raportoitu aiheuttaneen virusinfektioita.

Erityisesti suositellaan, ettd joka kerta kun saat Albunorm-annoksen, valmisteen nimi ja erdnumero
merkitddn muistiin, jotta tiedot kaytetyistd valmiste-erista pysyvat tallessa.

Muut ladkevalmisteet ja Albunorm

Y hteisvaikutuksia ihmisen albumiinin ja muiden valmisteiden valilla ei tdhdn mennessa ole tiedossa.
Albunorm-liuosta ei kuitenkaan saa sekoittaa samaan infuusioon muiden ladkeaineiden, kokoveren tai
punasolutiivisteiden kanssa. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet
askettéin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Ihmisen albumiini on normaali ihmisen veressd oleva komponentti. Mitddn haitallisia vaikutuksia ei ole
tiedossa, kun tatd valmistetta kdytetddn raskauden tai imetyksen aikana. Plasmatilavuus saddetdan
raskaana oleville naisille sopivaksi.

Kysy laékérilta tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole olemassa mitddn merkkeja siitd, ettd ihmisen albumiini vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttaa
koneita.

Albunorm-liuos sisaltaa natriumia Tama ladkevalmiste siséltdd 331-368 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per 100 ml. Tdm& vastaa 184 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Albunorm-liuosta kaytetaéan

Albunorm on valmis kéytettdvéksi infuusiona (“tippana™) laskimoon. Annos ja infuusionopeus (kuinka
nopeasti albumiini annetaan laskimoon) riippuvat varsinkin sinun tilanteestasi. Ladkarisi paattdad, miké
hoito on sinulle sopivin.

Ohijeita
e Ennen kayttoa valmiste tulee lammittdd huoneen- tai kehonlampaiseksi.

e Liuoksen tulee olla kirkasta eika siind saa olla saostumia.
o Kayttdmatta jaényt liuos on havitettava.
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e Jos sinulla on kysymyksid tdman valmisteen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos kaytat enemman Albunorm-liuosta kuin sinun pitaisi

Jos annos ja infuusionopeus ovat lilan korkeita, voit saada paansarkya, verenpaineesi voi kohota ja sinulle
voi tulla hengitysvaikeuksia. Infuusio on lopetettava valittomasti ja laékérisi paéttad, onko jokin muu hoito
tarpeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ihmisen albumiini-infuusion jalkeen ovat harvinaisia ja ne katoavat normaalisti, kun
infuusionopeutta pienennetéén tai infuusio keskeytetéén.

Harvinaiset: 1-10 kayttajalla 10 000:ta:
Punoitus, nokkosihottuma, kuume ja pahoinvointi.

Hyvin harvinaiset: alle 1 kayttajalla 10 000:ta:
Sokki yliherkkyysreaktion seurauksena.

Yleisyyttéd ei tiedetd: ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perusteella:

Sekavuustila; paéansarky; alhainen tai korkea syddmen syke; korkea verenpaine tai matala verenpaine;
kuumotus; hengitysvaikeuksia; pahoinvointi; nokkosihottuma; turvotus silmien, nendn ja suun ymparilld;
ihottuma; lisd&ntynyt hikoilu; kuume; vilunvéreet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista
Vvoit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea

5. Albunorm-liuoksen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkkéa valolle. Ei saa jaatya.
Kun infuusiopullo avataan, sisalto tulee kayttaa valittomasti.

Liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman opalisoivaa. Ala kiyti liuoksia, jotka ovat sameita tai joissa on
saostumia.
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Laakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Albunorm siséaltaa

- Vaikuttava aine on 250 g/l ihmisen albumiinia, joka on saatu ihmisen plasmasta (50 ml ja 100 ml
pullot).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, N-asetyyli-DL-tryptofaani, kapryylihappo ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Ladkevalmisteenkuvaus ja pakkauskoot

Albunorm 250 g/l on infuusionesteend kaytettavé liuos pullossa (50 ml — pakkauskoot 1)
Albunorm 250 g/l on infuusionesteend kaytettava liuos pullossa (100 ml — pakkauskoot 1)

Liuos on kirkasta, keltaista, kellanruskeaa tai vihreaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija:
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Tukholma
Ruotsi

Valmistajat:

Octapharma Pharmazeutika, Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 235, 1100 Wien, Itavalta
Octapharma S.A.S., 72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Ranska

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Tukholma, Ruotsi

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe,
Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Albunorm: Italia
Albunorm 25%: Kypros, Saksa, Iso-Britannia
Albunorm 250 g/I: Itdvalta, Viro, Suomi, Ranska, Unkari, Norja, Romania, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2020.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Albunorm 250 g/l infusionsvétska, l6sning
Humant albumin

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

« Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

« Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

« Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

« Omdu far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Albunorm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Albunorm
Hur du anvénder Albunorm

Eventuella biverkningar

Hur Albunorm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Albunorm &ar och vad det anvands for
Albunorm tillhér lakemedelsgruppen: blodsubstitut och plasmaproteiner.

Produkten ges till patienter for att aterstalla och uppratthalla cirkulerande blodvolym vid pavisad
volymbrist.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Albunorm

Anvand inte Albunorm
- Omdu drallergisk mot lakemedel som innehaller humant albumin eller nagot annat innehallsdmne i

detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvander Albunorm.

Var sarskilt forsiktip med Albunorm

- Omdu léper sarskilt stor risk vid dkad blodvolym, t.ex. om du har allvarliga hjartproblem, hogt
blodtryck, vidgade vener i matstrupen, vatska i lungorna, blédningsrubbning, mycket lagt antal roda
blodkroppar eller ingen urinproduktion.

- Om det finns tecken pa 6kad blodvolym (huvudvark, andningsproblem, forhojt tryck i halsvenen) eller
hogt blodtryck. Infusionen skall da stoppas omedelbart.

- Omdet finns tecken pa allergisk reaktion. Infusionen skall da stoppas omedelbart.

- Om ldkemedlet anvands till patienter med svar hjarnskada.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma, vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner Overfors till patienter. Detta inkluderar:

11955989 5/8



¢ Noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att vara
smittbarare uteslutes

e Testavenskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

¢ Tillverkningssteg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus.

Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som tiliverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills ok&nda virus samt andra typer av infektioner.

Det finns inga rapporter om viruséverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska farmakopéns
specifikationer och enligt etablerade processer.

Nar du ges Albunorm rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att mojliggéra
sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Albunorm
Inga interaktioner mellan humant albumin och andra produkter &r k&nda hittills. Albunorm l6sning skall

dock inte blandas med andra lakemedel, helblod eller koncentrerade rdda blodkroppar i samma injektion.
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Albunorm.

Graviditet och amning

Humant albumin &r en normal bestandsdel i blodet hos méanniska. Inga skadliga effekter ar kanda vid
anvandning av denna produkt under graviditet eller amning. Blodvolymen maste anpassas hos gravida
kvinnor.

Radfraga ldkare innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga tecken pa att humant albumin paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Albunorm innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 331-368 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 18,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Albunorm

Albunorm kan ges direkt som en infusion (”dropp”) i en ven. Doseringen och infusionshastigheten (hur
snabbt albuminet ges i venen) beror pa ditt speciella tillstand. Din ldkare avgor vad som ar bést behandling
for dig.

Anvisningar

Produkten skall vara rums- eller kroppstemperatur innan den anvands.

Losningen skall vara klar och far inte innehalla fallningar.

Oanvand I6sning skall kasseras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Albunorm

Om doseringen och infusionshastigheten &r for hog kan du fa huvudvark, blodtrycksokning och svart att
andas. Infusionen skall da stoppas omedelbart och din lakare avgér om nagon annan behandling kravs.

4. Eventuellabiverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar efter infusion av humant albumin &r séllsynta och normalt férsvinner de nar
infusionshastigheten sénks eller infusionen avbryts.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000):

Rodnad, nasselutslag, feber och illamaende.
Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos férre an 1 anvéndare av 10 000):

Chock till foljd av éverkanslighetsreaktion.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data):

Forvirringstillstand, huvudvark, okad eller minskad hjartfrekvens, hogt blodtryck och Iagt blodtryck,
varmekansla, andndd, illamaende, nésselutslag, svullnad kring 6gon, nasa och mun, hudutslag, 6kad
svettning, feber, frossbrytningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 FI-00034 Fimea

5. Hur Albunorm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Far inte frysas.
Nar infusionsflaskan Oppnats skall innehallet anvandas omedelbart.

Laosningen skall vara klar eller svagt opalescent. Anvéand inte 1osningar som ar grumliga eller innehaller
fallningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar 250 g/l humant albumin framstallt fran humanplasma (flaska med 50

respektive 100 ml).
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, N-Acetyl-DL-tryptofan, kaprylsyra och vatten for

injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Albunorm 250 g/l ar en infusionslésning i en flaska (50 ml — férpackning om 1)
Albunorm 250 g/l ar en infusionsldsning i en flaska (100 ml — foérpackning om 1)

Losningen ar klar, gul, barnstensférgad eller gron.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i alla lander.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Sverige

Tillverkare

Octapharma Pharmazeutika, Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 235, 1100 Wien, Osterrike
Octapharma S.A.S., 72 Rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Frankrike

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Sverige

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe,
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Albunorm: Italien

Albunorm 25%: Cypern, Tyskland, Storbritannien
Albunorm 250 g/I: Osterrike, Estland, Finland, Frankrike, Ungern, Norge, Romania, Sverige

Dennabipacksedel &ndrades senast 01.04.2020.
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