Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Albumin Baxalta 50 g/l infuusioneste, linos

thmisen albumiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli s e siséltis sinulle

tiarkeita tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivii, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Albumin Baxalta 50 g/l on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytidt Albumin Baxalta 50 g/l -valmistetta
Miten Albumin Baxalta 50 g/l —valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Albumin Baxalta 50 g/l -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Miti Albumin Baxalta 50 g/l on ja mihin siti kiiyte tiéin

Albumin Baxalta 50g/1 siséltdd albumiiniksi kutsuttua veren nestemdisen osan (plasman) proteiinia. Valmiste
kuulmu veren korvikkeet ja plasman proteinifraktiot farmakoterapeuttiseen lddkeryhmédédn. Se valmistetaan
verenluovuttajilta kerdtystd thmisen veresta.

250 ml injektiopullossa on 12,5 g thmisen albumiinia.
500 ml injektiopullossa on 25 g ihmisen albumiinia.

Ihmisen albumiinia kéytetddn veritilavuuden palauttamiseen ja ylldpitoon potilailla, jotka ovat menettdneet
verta tai nesteitd tiettyjen lddketieteellisten tilojen seurauksena, kun veritilavuuden vajaus on osoitettu ja
kolloidien kdyttd tarpeen. Albumiinin kiyttd keinotekoisen kolloidin asemesta ja tarvittava annos riippuvat
potilaan klinisestd tilasta ja perustuvat virallisiin suosituksiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Albumin Baxalta 50 g/l valmistetta

Ali kiiyti Albumin Baxalta 50 g/l -valmistetta
- jos olet allerginen ihmisen albumiinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Albumin Baxalta 50 g/l -valmistetta



- jos uskot saaneesihoidon aikana allergisen reaktion, jolloin on hengitysvaikeuksia, pyorrytyksen
tunnetta ja muita oireita. Jos ndin kdy, kerro heti lddkarille tai hoitajalle, koska infuusio joudutaan
lopettamaan ja tarpeen vaatiessa aloittamaan sokin hoito.

- jos sinulla on
— syddmen vajaatoiminta, joka ei ole hallinnassa
— korkea verenpaine
— ruokatorven laskimolaajentuma (ruokatorvessa turvonneet verisuonet)

— keuhkopoho (nestettd keuhkoissa)

— spontaani verenvuototaipumus

— vaikea anemia (punaisten verisolujen puute)

— ei muodostu virtsaa.

Jos sinulla on jokin yllimainituista, kerro lddkarille, jotta hdn voi ryhtya tarvittaviin varotoimiin.

Kun Kkiytetddn ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lddkkeitd, kaytossd on vakiomenetelmid
infektioiden estdmiseksi. Luovuttajat valitaan tarkoin, ja yksittdisistd luovutuksista ja plasmapooleista
seulotaan infektioiden erityiset tunnusmerkit ja valmistuksessa virusten inaktivoinnissa/poistamisessa
kdytetddn tehokkaita menetelmid. Varotoimista huolimatta infektioiden aiheuttajien siirtymismahdollisuutta ei
voida tiydellisesti sulkea pois, kun kiytetdéin ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tami
koskee myos tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaan valmistetuista albumiinivalmisteista ei ole raportoitu
virustartuntoja.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun Albumin Baxalta 50 g/l -valmistetta annetaan potilaalle, valmisteen
nimi ja erdnumero kirjataan potilastictoihin, jotta potilas ja valmiste-erd pystytddn yhdistiméén toisiinsa.

- Muut lilike valmisteet ja Albumin Baxalta 50 g/1

- Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit,olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

- Mitéén tiettyjd haittavaikutuksia albumiinin saamisesta muiden Iddkevalmisteiden kanssa ei tunneta.

Raskaus, imetys ja he delmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta.
Ladkari paattad, voitko kdyttdd Albumin Baxalta 50 g/l raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita ei ole havaittu.

Albumin Baxalta 50 g/l sisiltis natriumia

250 mln pullo:
Tama lddkevalmiste sisdltdd 747,5-920 mg natriumia (ruokasuolan toinen amesosa) pulloa kohden.
Tama vastaa 37,38—46 %:a suositellusta natriumin paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

500 mln pullo:
Tama ladkevalmiste sisidltdd 1 495—1 840 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) pulloa kohden. Tamé
vastaa 74,75-92 %:a suositellusta natriumin péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.



3. Miten Albumin Baxalta S0 g/l valmis tetta kiyte tiéin

Albumin Baxalta 50 g/l on sairaalassa kéytettidva valmiste. Sairaalan sairaanhoitohenkilostd antaa valmsteen
potilaalle. Ladkarimédérda potilaan tilan mukaisesti annettavan valmisteen méérén, kuinka usein valmistetta
annetaan ja hoidon keston. Hian valvoo sinua, mittaa verenpaineen ja syddmen lyontitiheyden ja voi ottaa
verikokeita sind aikana kun saat ihmisen albumiinia, jotta varmistetaan ettet saa lilkkaa. Jos havaitset
paédnsarkyd, hengitysvaikeuksia tai verenpaineen nousua, kerro laédkérille.

Jos kiaytit enemmiin Albumin Baxalta S0 g/l —valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet voinut saada enemméim Albumin Baxalta 50 g/l —valmistetta kuin sinun pitdisi, ota heti yhetys
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos jokin alla luetelluista haittavaikutuksista esiintyy, hoito on vélittomésti keskeytettidva ja ryhdyttava
tarvittaviin hoitotoimiin:

e anafylaktinen sokki (hyvin harvinainen: saattaa esiintyd korkeintaan 1:lI& kayttdjélla 10 000:sta)
o yliherkkyys/allergiset reaktiot (tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu:

Harvinainen: saattaa esiintyd korkeintaan 1:1ld kdyttdjalli 1 000:sta
- pahoinvointi

- punoitus

- nokkosihottuma

- kuume

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin
- paénsirky

- muuttunut makuaisti

- sydinkohtaus

- epasddnndllinen sydimensyke

- nopea syddmen syke

- epédnormaalin alhainen verenpaine

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- hengiéstyneisyys tai hengitysvaikeudet
- oksentelu

- rakkulat

- kutina

- vilunvéreet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Albumin Baxalta 50 g/l —valmis teen s filyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Ali kayta tité ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimadrin jalkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jadtya.
Sdilytd lasinen infuusiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sen jilkeen kun pullo on avattu, sen sisiltd on kiytettivi heti. Ali kdyti, jos Albumin Baxalta 50 g/l —
valmiste on samea taisiind on hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Albumin Baxalta 50 g/l —valmis te sisiltai

- Vaikuttava aine on ihmisen albumiini. 100 ml:issa valmistetta on 5 g proteiinia, josta vahintdén 95% on
thmisen albumiinia

- Muut aineet ovat: natriumkloridi, natriumkaprylaatti, N-asetyylitryptofaanin natriumsuola,
mjektionesteisiin  kdytettivd vesi

Natriumionien kokonaisméard: 130-160 mmol/l.
Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Albumin Baxalta 50 g/l -valmiste on kirkas, hieman viskoosi neste; se on melkein vériton, kellertdva,
meripihkan vérinen tai vihertdva. Se on steriili laskimoon annettava infuusioneste 250 mln tai 500 mln
lasisissa injektiopulloissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

Itdavalta

Valmistaja

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Itdvalta


http://www.fimea.fi/

Paikallinen e dus taja:
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Tamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 22.4.2022

Lisédtietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

- Albumin Baxalta 50 g/l —valmiste annetaan laskimoon infusoimalla pullon siséltd sellaisenaan.

- Albumin Baxalta 50 g/l —valmistetta ei saa laimentaa vedelld, koska tdmé voisi aiheuttaa hemolyysid
valmisteen saajassa.

- Ali Kiyti, jos pullo on aiemmin avattu. Jos pullo vuotaa, héviti se.

- Valmiste on kirkas, hieman viskoosi neste; se on melkein vériton, kellertdvd, meripihkan vérinen tai
vihertdva. Liuosta ei saa kdyttdd, jos se on samentunutta tai siind on saostumia. Tdméa voi johtua proteiinin
hajoamisesta tai liuoksen kontaminaatiosta. Kun pakkaus on avattu, sen sisdlto pitdd kéyttaa heti.

- Infuusio annetaan laskimoon = sterillilli ja  pyrogeenittomalla  kertakdyttoletkustolla.  Ennen
infuusioletkuston pistdmistd pullon kumikorkin IApi, korkki on desinfioitava sopivalla antiseptiselld
aineella. Infuusiopullon sisdlto pitdd kayttdd heti sen jilkeen, kun letkusto on litetty pulloon. Kayttamétta
jadnyt osuus liuoksesta on havitettdvi asianmukaisesti.

- Infuusionopeus madritddn potilaan tilan ja kdyttdaiheen mukaan.

- Plasmanvaihdossa infuusionopeus on maarittdva poistonopeuden mukaan.

- Annettaessa suuria midrid valmistetta, se on limmitettdva huoneen lAmpoiseksi ennen antoa.

- Annettaessa albumiinikonsentraattia tdytyy varmistaa potilaan asianmukainen nesteytys. Potilasta pitdd
valvoa asianmukaisesti, jotta véltetddn verenkierron ylikuormitus ja liallinen nesteytys.

- Annettaessa albumiinia on potilaan elektrolyyttitasapainoa valvottava ja tarpeen vaatiessa ryhdyttava
toimiin sen palauttamiseksi ja yllapitdmiseksi.

- Muiden veren osien asianmukainen korvaaminen (hyytymistekijit, elektrolyytit, verihiutaleet ja
punasolut) on varmistettava.

- Turvallisuussyistd annetun Albumin Baxalta 50 g/l —valmisteen erd on kirjattava potilastietoihin.

- Albumin Baxalta 50 g/l —valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa eikéd koko veren tai
punasolujen kanssa. Thmisen albumiinia ei tule sekoittaa myoskddn proteiinien hajoamistuotteiden (esim.
parenteraalinen ravinto) tai alkoholia siséltdvien liuosten kanssa, koska ndmé yhdistelmit voivat aiheuttaa
proteiinien saostumisen.

- Liian suuresta infuusiosta tai infuusionopeudesta voi seurata kiertdvin veren epdnormaali suuri tilavuus.
Verenkierron  ylikuormituksen ensimmdiisten  klinisten —merkkien (pdédnsidrky, hengenahdistus,
kaulavaltimon verentungos) tai kohonneen verenpaineen, kohonneen keskuslaskimopaineen ja
keuhkop6hdn ilmaantuessa infuusio pitdd heti lopettaa ja valvoa huolellisesti potilaan hemodynaamisia
tunnuslukuja.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Albumin Baxalta 50 g/l infusionsviitska, losning

humant albumin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Albumin Baxalta 50 g/l 4r och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Albumin Baxalta 50 g/l
Hur du anvinder Albumin Baxalta 50 g/l

Eventuella biverkningar

Hur Albumin Baxalta 50 g/l ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN o e

1. Vad Albumin Baxalta 50 g/l ir och vad det anvinds for

Albumin Baxalta 50 g/l mnehéller ett protein som kallas albumin, vilket finns i vitskekomponenten i blodet (i
plasman). Det tillhér likemedelsgruppen plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner. Det tillverkas av
humant blod som samlats in fran blodgivare.

En injektionsflaska med 250 ml mnehaller 12,5 g humant albumin.
En injektionsflaska med 500 ml mnehéller 25 g humant albumin.

Humant albumin anvénds for att aterfa och upprétthalla blodvolymen hos patienter som har forlorat blod och
vitska p.g.a. sdrskilda medicinska omstdndigheter.

Val av albumin istéllet for artificiell kolloid och den dos som behdvs kommer goras med hdnsyn till
patientens kliniska tillstdnd.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Albumin Baxalta 50 g/1
Anviind inte Albumin Baxalta 50 g/l
- omdu ir allergisk mot humant albumin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt

6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du anvdnder Albumin Baxalta 50 g/l.



- Om du tror att du far en allergisk reaktion under behandlingen, med andningssvarigheter,
svimningskinsla eller andra symptom. Om detta intrdffar, tala omedelbart om det for din likare eller

sjukskoterska da infusionen maste stoppas och medicinsk behandling for chock kan behdva sittas in.
- Om du har:

— obehandlad hjartsvikt

— hogt blodtryck

— esofagusvaricer (vidgade blodadror i matstrupen)

— lungddem (vétskeansamling i lungorna)

— tendens till spontana blodningar

— allvarlig blodbrist (brist pa roda blodkroppar)

— obefintlig urinproduktion.

Om du tror att nagot av detta giller dig, informera da din ldkare s att han/hon kan vidta lampliga
forsiktighetsatgérder.

Nar likemedel framstélls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgirder for att forhindra att infektioner
overfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstilla att de
med risk for att vara smittbarare utesluts, samt test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa
virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom stegi hanteringen av blod och plasma
som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken for overforing av infektion inte helt
uteslutas nir likemedel tillverkade av humant blod eller plasma ges. Detta giller dven nya, hittills okédnda
virus och andra typer av smittimnen.

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

Nair du ges Albumin Baxalta 50 g/l rekommenderas det bestdmt att produktnamn och satsnummer registreras
vid varje behandlingstillfille for att mdjliggdra sparandet av anvdnd produkt.

Andra likemedel och Albumin Baxalta 50 g/1

- Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

- Inga komplikationer vid intag av albumin med andra likemedel &r kénda.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfré ga likare.
Likaren bestimmer om du kan anvinda Albumin Baxalta 50 g/l under graviditet eller medan du ammar.

Korformaga och anvindning av masKiner
Ingen effekt pa formdgan att kora bil och anvdanda maskiner har observerats.

Albumin Baxalta 50 g/l inne hiller natrium

250 ml injektionsflaska:
Detta likemedel mnehaller 747,5-920 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
mjektionsflaska. Detta motsvarar 37,38—46 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

500 ml injektionsflaska:

Detta likemedel innehaller 1 495—1 840 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 74,75-92 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.



3. Hur du anviander Albumin Baxalta 50 g/l

Albumin Baxalta 50 g/l dr ett likemedel som anvinds pa sjukhus. Det kommer dérfor ges till dig av behorig
sjukvardspersonal pa sjukhuset. Din likare bestimmer hur mycket och hur ofta du ska fa likemedlet, samt hur
lange behandlingen ska pagd, utifran dina individuella behov. Han/hon kommer att dvervaka ditt tillstdnd,
miita ditt blodtryck och hjértslag samt ta blodprover medan du far Albumin Baxalta for att sdkerstélla att du
inte far for mycket. Om du far huvudvérk, andningssvérigheter eller 6kat blodtryck, tala om det for din ldkare.

Om du anvint for stor mingd av Albumin Baxalta 50 g/1
Om du kan ha fatt mer Albumin Baxalta 50 g/l 4n du borde, kontakta omedelbart din likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Om nagon av biverkningarna listade nedan uppstar, bor infusionen avbrytas omedelbart och limplig
behandling sittas in:

o anafylaktisk chock (mycket sillsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
e Overkidnslighet/allergiska reaktioner (ingen kdnd frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
— illamdende (sjukdomskénsla)
— rodnad
— hudutslag
— feber

Ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
—  huvudvirk
— forédndrad smakupplevelse
— hjértattack
— oregelbundna hjirtslag
— snabba hjirtslag
— onormalt lagt blodtryck
— ansamling av vétska i lungorna
— andfaddhet eller obehag vid andning
—  kridkningar
— nésselfeber
— kladda
— frossa



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Albumin Baxalta 50 g/l ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskinsligt.

Innehéllet bor anvindas omedelbart efter att injektionsflaskan brutits.
Anvind inte Albumin Baxalta 50 g/l om du ser att l6sningen dr grumlig eller har fallningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen dr humant albumin.
100 ml I6sning innehaller totalt 5 g protein, av vilkket minst 95% ar humant albumin.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, natriumkaprylat, natriumacetyltryptofan, vatten for
mjektionsvitskor.

Total midngd natriumjoner: 130 - 160 mmol/l.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losningen ar klar och [itt trogflytande. Den ér ndstan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

Det ar en steril 16sning for intravends infusion som tillhandahélls 1 injektionsflaskor av glas med 250 ml resp.
500 ml 16sning.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67


http://www.fimea.fi/

1.'221 Wien
Osterrike

Lokal foretradare
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel iindrades senast 22.4.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

- Albumin Baxalta 50 g/l administreras direkt intravendst.

- Albumin Baxalta 50 g/l skall ej spadas med vatten for injektionsvétskor eftersom det kan leda till hemolys
hos mottagaren.

- Anvinds bara om forseglingen dr intakt. Vid lickage ska losningen kasseras,

- Losningen bor vara klar och latt viskds. Den dr ndstan farglos, gul, barnstenstirgad eller gron. Anvéand
inte 16sningar som dr grumliga eller har fallningar. Detta kan bero pa att proteinet &r instabilt eller att
16sningen blivit kontaminerad. Innehallet bor anvdndas omedelbart efter att injektionsflaskan brutits.

- Infusionen ges intravenodst med ett sterilt och pyrogenfritt infusionsset for engangsbruk. Innan
infusionssetet fors in genom gummiproppen ska denna desinficeras med lampligt desinfektionsmedel.
Innehéllet bor anvindas omedelbart efter att infusionssetet har stuckits in i injektionsflaskan. Oanviand
losning ska kasseras pé lAmpligt sétt.

- Infusionshastigheten bor anpassas med avseende pé individuella forhallanden och indikationen.

- Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till eliminationshastigheten.

- Om stora volymer administreras bor produkten virmas till rumstemperatur eller kroppstemperatur fore
anviandning.

- Nar koncentrerat alboumin ges maste man forsdkra sig om att patienten far adekvat vétsketillforsel.
Patienterna ska dvervakas noggrant avseende cirkulatorisk dverbelastning och 6vervétskning.

- Naéralbumin administreras bor patientens elektrolytstatus ¢vervakas och nddvindiga atgérder vidtagas for
att aterstilla eller upprétthalla elektrolytbalansen.

- Lamplig erséttning av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, trombocyter och
elektrolyter) maste sékerstillas.

- Ursdkerhetsynpunkt ska satsnummer noteras nir Albumin Baxalta 50 g/ ges till en patient.

- Albuminlosningar far ej blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Humant
albumin far heller inte blandas med proteinhydrolysat (t.ex. parenteral nutrition) eller I6sningar som
nnehaller alkohol eftersom sadana kombinationer kan orsaka proteinutfallning.

- Hypervolemi kan férekomma om doseringen eller infusionshastigheten &r for hog. Vid forsta tecken pa
kardiovaskulir overbelastning (huvudvirk, andfdddhet, stas i jugularvenen) eller dkat blodtryck, forhojt
centralt ventryck eller lungddem, ska infusionen avbrytas omedelbart och patientens hemodynamiska
parametrar dvervakas noga.
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