Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Alburex 50 g/l, infuusioneste, liuos
Alburex 200 g/, infuusioneste, liuos

Thmisen albumiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, sillé se sisiltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alburex on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvad, ennen kuin saat Alburex-valmistetta
Miten Alburex-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Alburex-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Alburex on ja mihin sita kiyte tiéin

Miti Alburex on
Alburex on plasmankorvike.

Miten Alburex vaikuttaa

Albumiini vakauttaa verenkierrossa olevaa verimadria. Se kuljettaa hormoneja, entsyymejd, lddkeaineita ja
myrkyllisid aineita. Alburex-valmisteen sisidltdmé albumiini on eristetty ihmisveren plasmasta. Albumiini
toimii siksi aivan samalla tavoin kuin oman elimist6si tuottama proteiini.

Mihin Albure x-valmis tetta kiytetiéin

Alburex-valmistetta kdytetddn verenkierrossa olevan verimiaran palauttamiseen ja vakauttamiseen. Sitd
kéytetddn tavallisesti tehohoidossa, kun verimdéra on vihentynyt kriittisesti.

Néin voi olla esimerkiksi

e suuren verimddridn menetyksen yhteydessd vamman jilkeen tai

e laajan palovamman yhteydessa.

Ladkaripiattad Alburex-valmisteen kayttdmisestd. Yksilollinen klininen tilanteesi vaikuttaa sithen.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Albure xia

=  Lue tdméi kohta huolellisesti. Sinun ja ladkarisi on huomioitava tdssd annetut tiedot ennen kuin saat
Alburex-valmistetta.

ALA Kiytii Alburex-valmistetta
e jos olet allerginen ihmisen albumimille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

> Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytédt Alburexia.

Missi tilanteissa haittavaikutusten vaara on suurentunut?




Ladkaritai sairaanhoitaja ovat erityisen varovaisia, jos sinulla on poikkeavaa veritilavuuden suurenemista

(hypervolemia) tai veren laimenemista (hemodiluutio), se saattaa olla sinulle vaarallista. Esimerkkejd

tallaisista tiloista ovat:

e syddmen vajaatoiminta, joka vaatii lidkehoitoa (inkompensoitunut syddmen vajaatoiminta)

korkea verenpaine (hypertensio)

ruokatorven laskimon laajentuma (ruokatorven suonikohju)

nesteen poikkeavaa kertymistd keuhkoihin (keuhkop6hd)

verenvuototaipumusta

vaikea-asteista veren punasoluméérin vihenemisti (vaikea anemia)

vaikea-asteista virtsan erityksen vihenemistd munuaisten vajaatoiminnan tai virtauksen heikkenemisen

seurauksena (renaalinen ja postrenaalinen anuria)

> Jos yksikin edelld mainituista tiloista koskee sinua, kerro siitd ladkérille tai sairaanhoitajalle
ennen kuin saat tita lddketta.

Milloin infuusio pitdd lopettaa?

o Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyd ja hyvin harvoissa tapauksissa ne saattavat olla
niin vakavia, ettd ne aiheuttavat sokin (ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset).
> Kerro lddkarillesi tai sairaanhoitajalle heti jos huomaat tillaisia haittavaikutuksia Alburex-

infuusion aikana. Hén voi pééttd4 lopettaa infuusion antamisen ja aloittaa sopivan hoidon.

e Veren epianormaalin suurta tilavuutta (hypervolemia) saattaa esiintyé jos tilaasi eiole huomioitu riittdvasti
annostusta ja infuusionopeutta sdddettédessd. Tama saattaa johtaa sydamen ja verisuoniston
ylikuormitukseen (kardiovaskulaarinen ylikuormitus). Y likuormituksen ensioireita ovat padnsérky,
hengitysvaikeudet ja kaulalaskimoiden turvotus (kaulan laskimoverekkyys).
> Kerro laédkdérillesi tai sairaanhoitajalle heti jos huomaat tillaisia haittavaikutuksia Alburex-

infuusion aikana. Hén lopettaa infuusion ja seuraa tarpeen mukaan verenkiertoasi.

Infektioihin liittyvii turvallisuustie toa

Kun ihmisen verestd tai plasmasta valmistetaan lddkkeitd, siind noudatetaan toimenpiteitd, joilla estetdin

infektioiden siirtyminen potilaisiin. Téllaisia toimenpiteitd ovat

e verenja plasman luovuttajien tarkka valinta, jolla varmistetaan, etté infektioiden kantajat suljetaan pois,

e jokaisen luovutuserdn ja plasmapoolin testaaminen viruksiin/infektioihin viittaavien merkkien
havaitsemiseksi

e viruksia maktivoivien taipoistavien menetelmien kayttdonottammen.

Naisté toimenpiteistd huolimatta infektioiden siirtymistd eivoida sulkea tdysin pois hmisen veresté tai

plasmasta valmistettujen lddkkeiden yhteydessd. Taméa koskee myos kaikkia tuntemattomia tai kehittyméssi

olevia viruksia ja muun tyyppisid infektioita.

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti valmistettujen albumiinivalmisteiden kayton yhteydessa ei

ole raportoitu yhtddn nithin Littyvdd virusinfektiota.

Kéytetyn valmisteen nimi ja erdnumero suositellaan merkitseméén muistin aina kun sinulle annetaan
Alburex-valmistetta, jotta kdytetyistd eristd voidaan pitdé kirjaa.

Muut Liéike valmisteet ja Alburex

Alburex-valmisteella ei ole tiedossa olevia yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

=>» Kerro kuitenkin aina ldédkérille tai sairaanhoitajalle ennen tdméin valmisteen kdyttdmisté, jos parhaillaan
kéytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita [Adkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
=  Kerro ladkdrille tai sairaanhoitajalle, jos olet raskaana tai imetét tai suunnittelet lapsen hankkimista.
Ladkari paattdd, voiko sinulle antaa Alburex-valmistetta raskauden tai imetyksen aikana.

Alburex-valmisteen kdyttod ei ole tutkittu erikseen raskauden tai imetyksen aikana. Thmisen albumiinia

sisdltavid ladkkeitd on tistd huolimatta kdytetty raskauden tai imetyksen aikana. Kadyttokokemus ei viittaa
raskauden kulkuun, siki6on tai vastasyntyneeseen lapseen kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Alburex-valmisteen kdyton eiole havaittu vaikuttavan ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Alburex sis altds natriumia



Tama lddke sisdltdd natriumia noin 3,2 mg/ml (140 mmol/l). Lé4kéri tai sairaanhoitaja ottaa timén
huomioon, jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.

3.  Miten Alburex-valmistetta kiyte tiin

Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa Alburex-infuusion sinulle.

Se on tarkoitettu annettavaksi vain infuusiona laskimoon. Valmiste on limmitettdva huoneen- tai
kehonlimpdiseksi ennen antoa.

Ladkari méérittdd, miten paljon Alburex-valmistetta sinulle annetaan. Annettava mééra ja infuusionopeus
médritetddn yksilollisen tarpeesi mukaan.

Laakaritai muu terveydenhuollon ammattilainen seuraa keskeisid verenvirtaukseen littyvid tekijoitd, kuten:
e verenpainettasi

e syketaajuuttasi

e virtsan erittymisti

e verikokeitasi.

Naéitd tekijoitd seurataan oikean annoksen ja infuusionopeuden méérittdmiseksi.

Alburex 50 g/l -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden ja verivalmisteiden kanssa.
Alburex 200 g/l -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden (lukuun ottamatta laimentimia, kuten
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos) ja verivalmisteiden kanssa.

Jos sinulle anne taan enemmsin Albure x-valmis tetta kuin pitiisi
Alburex annetaan ainoastaan lidkérin valvonnassa. Yliannostus on siksi hyvin epdtodennidkoinen. Jos
annostus tai infuusionopeus on lian suuri, siitd saattaa aiheutua veritilavuuden poikkeavaa suurenemista
(hypervolemia). Tamai saattaa johtaa syddmen ja verisuoniston ylikuormitukseen.
Téllaisen ylikuormituksen ensimméisid oireita ovat
e padnsirky
e hengitysvaikeudet
e kaulalaskimoiden pullotus (kaulan laskimoverekkyys).
=  Jos havaitset tillaisia oireita, kerro siitd heti ladkérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Ladkéritai sairaanhoitaja saattaa my0s havaita tihén viittaavia oireita, kuten

e korkeaa verenpainetta

e keskuslaskimopaineen kohoamista

e nesteen poikkeavaa kertymistd keuhkoihin (keuhkopdho).

Kaikissa nidissé tilanteissa hédn keskeyttdd infuusion antamisen ja seuraa tarpeen mukaan verenkiertoasi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tallaisia haittavaikutuksia voi esiintyé, vaikka olisit saanut Alburex-valmistetta aiemmin ja sietdnyt sen
silloin hyvin.

Ihmisen albumiinivalmisteista saatu yleinen kokemus on osoittanut, etti seuraavia haittavaikutuksia saattaa
esiintyd.

Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyd ja hyvin harveissa (harvemmin kuin / potilaalla

10 000:sta) 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, ihottuma tai nokkosrokko (kutisevat paukamat)

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

e kasvojen, similuomien, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o vilustumisen kaltaiset oireet, esim. tukkoinen tai vuotava nené, aivastelu, punoittavat, kutisevat,
turvonneet tai vetistdvit simét

e padnsarky, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai ripuli.



=  Kerro heti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset tillaisia reaktioita Alburex-infuusion aikana.
Han keskeyttda talloin infuusion antamisen ja aloittaa asianmukaisen hoidon.

Seuraavia lievid haittavaikutuksia saattaa esiintyd harvoin (/-10 potilaalla 10 000:sta):

e kasvojen ja kaulan punoitusta

e kutisevaa ihottumaa (urtikaria)

e kuumetta

e pahoinvointia.

Tallaiset vaikutukset hidvidvit tavallisesti nopeasti, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusion antaminen
lopetetaan.

Samoja haittavaikutuksia on havaittu myos markkinoilla olevalla Alburex-valmisteella. Ndiden
haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheyttd ei kuitenkaan tiedeta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Alburex-valmis teen siilyttiminen

e Filasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi Ekettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissi lyhenteen EXP jilkeen mainitun
viimeisen kayttopaivimairin jalkeen. Viimeinen kiyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivad.

Avatun injektiopullon sisélté on kdytettdva heti.

Séilytd alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiytd titi lkettd, jos huomaat liuoksen olevan samentunutta tai siind olevan hiukkasia.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittda talousjitteen mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Alburex siséltia

e Vaikuttava aine on ihmisen albumiini.
Alburex on liuos, joka siséltdd kaikkiaan proteiinia 50 g/1 tai 200 g/l, josta vihintddn 96 % on thmisen
albumiinia.

Yksi Alburex 50 g/l 250 mln injektiopullo sisdltdd 12,5 g ihmisen albumiinia.
Yksi Alburex 50 g/l 500 mLn injektiopullo sisdltdd 25 g thmisen albumiinia.
Yksi Alburex 200 g/1 50 mln injektiopullo sisdltdd 10 g thmisen albumiinia.
Yksi Alburex 200 g/l 100 mln injektiopullo sisdltdd 20 g thmisen albumiinia.

e Muut aineet ovat natrium-N-asetyylitryptofanaatti, natriumkaprylaatti, natriumkloridi ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Alburex on infuusioneste, liuos injektiopullossa. Liuos on kirkasta ja hieman viskoosista. Se saattaa olla
lahes varitontd tai keltaista, kullanruskeaa tai vihreda.

Pakkauskoot:
Pakkaus sisdltdd yhden injektiopullon (50 g/l: 12,5 /250 ml, 25 g/500 ml 200 g/I: 10 g/50 ml, 20 g/100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja eiole vilttiméttd myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behringstrasse 76
D-35041 Marburg

Saksa

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla ;

Belgia, Luxemburg, Alankomaat: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 20, 200 g/l, Oplossing voor infusie, Solution
pour perfusion, Infusionslosung

Bulgaria: Anbypexc 5, 50 g/l ja AnOypexc 20, 200 g/l, nady3nonen pa3TBOp

Kypros: Alburex 5, 50 g/l, AtdAvpa yio éyyovon

Kypros ja Kreikka: Alburex 200, 200 g/l, AtdAvua yio yyoon

Slovakia: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 20, 200 g/, infizny roztok

Tshekki: Alburex 20, 200 g/l, infuzni roztok / infuzny roztok

Tanska: Human Albumin CSL Behring 5% ja 20%

Ranska: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l, solution pour perfusion

Itédvalta, Saksa: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/l, Infusionslosung

Unkari: Alburex 50g/1 ja Alburex 200 g/, oldatos infizio

Italia: Alburex 5%, 50 g/l ja Alburex 20%, 200 g/l, soluzione per infusione

Suomi, Norja, Islanti, Ruotsi: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l, infuusioneste, luos / infusjonsveske,
opplesning/ Eingdngu til notkunar i blded/ Infusionsvitska, 19sning

Puola: Alburex 5, 50g/1 ja Alburex 200, 200 g/l, roztwor do infuzji

Portugali: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/l, solugao para perfusdo

Romania: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l, solutie perfuzabila

Slovenia: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/, raztopina za infundiranje

Espanja: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l , solucion para perfusion

Iso-Britannia, Irlanti: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/, solution for infusion

Tiama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 28.09.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Alburex, 50 g/l, infusionsviitska losning
Alburex, 200 g/l, infusionsvitska l6sning

humant albumin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns du information om foljande :
Vad Alburex dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Alburex
Hur du anvéinder Alburex

Eventuella biverkningar

Hur Alburex ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e e

1. Vad Alburex idr och vad det anvinds for

Vad Alburex ir
Alburex éar ett plasmasubstitut (ersitter blodplasma).

Hur Alburex verkar

Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen. Det dr en barare av hormoner, enzymer, likemedel och
giftiga dmnen iblodet. Proteinet albumin i Alburex utvinns fran méinsklig blodplasma. Darfor fungerar
albuminet precis som om det var ditt eget protein.

Vad Alburex anviinds for

Alburex anvinds for att dterstélla och stabilisera den cirkulerande blodvolymen. Vanligtvis anvénds det i
akuta situationer, nér blodvolymen &r kristiskt 1dg. Det kan vara fallet exempelvis:

e pa grund av stora blodforluster efter en skada eller

e pa grund av stora brannsar
Valet att anvéinda Alburex kommer att tas av din likare. Det beror pa ditt sjukdomstillstind.

2. Vad du behdver veta innan du fir Alburex

> Lés det hér avsnittet noga. Du och din lakare bor ta informationen i beaktande innan du far Alburex.
Anvind inte Alburex

om du &r allergisk (Gverkdnslig) mot humant albumin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

> Tala med din likare eller sjukskéterska innan du far Alburex.

Vilkka omstindigheter okar risken for att fa biverkningar?




Din likare eller sjukskoterska kommer att ta sérskild hdnsyn till om en onormal 6kning av blodvolymen
(hypervolemi) eller utspédning av blodet (hemodilution) kan vara farligt for dig. Eksempel pa sddana
tillstdnd &r:

e hjirtsvikt som kraver behandling med mediciner (dekompenserad hjartsvikt)

hogt bloddtryck (hypertension)

vidgade blodadror i matstrupen (esofagusvaricier)

onormal ansamling av vétska i lungorna (lungédem)

tendens till blodningar

allvarlig minskning av antalet réda blodkroppar (svar anemi)

allvarlig minskning i urinutsondringen pa grund av njursjukdom eller problem med urinavflode
(renal och posrenal anuri)

=> Tala om for din likare eller sjukskéterska innan behandling om minst en av dessa tillstand ror dig.

Naér kan det vara aktuellt att stoppa infusionen?

o Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intraffa och kan i mycket sillsynta fall vara
allvarliga nog for att orsaka chock (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).
=>» Tala omedelbart om for din likare eller sjukskoterska om du upptacker nagra sddana reaktioner

under infusion av Alburex. Han eller hon kommer besluta att stoppa infusionen helt och paborja
lamplig behandling.

e En onormal 6kning av blodvolym (hypervolemi) kan upptrada om dosering och infusionshastihget inte
justeras i tillrdcklig mén enligt ditt tillstind. Detta kan leda till en 6verbelastning av hjartat och
cirkulationen (kardiovaskulir 6verbelastning). Forsta tecknen pa sddan 6verbelastning &r huvudvark,
andningssvarigheter eller stockning 1 halsvenen (halsvenstas).
=>» Tala omedelbart om for din likare eller sjukskéterska om du upptécker sddana tecken. Han eller hon

kommer att stoppa infusionen och bevaka din blodcirkulation pa lAmpligt sétt.

Information om siikerhet med avseende pa infe ktioner
Nar lakemedel framstills ur humant blod eller plasma vidtas speciella &tgirder for att forhindra att
infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar:
e cttnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstélla 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 6verforing av infektion inte helt uteslutas nir likemedel framstillda ur humant
blod eller plasma ges. Detta giller d&ven okénda 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 bestimt att namn och satsnummer pa produkten noteras var gang du ges Alburex for att
ha en forteckning 6ver anvinda satser.

Andra likemedel och Alburex

Ingen specifik interaktion (vixelvis paverkan) mellan Alburex och andra likemedel ar kénd.

=>» Tala om for likare eller sjukvardspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda
andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

= Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukvardspersonal innan du anvénder detta likemedel. Din likare kommer att bestdimma huruvida
du kan fa Alburex under din graviditet eller under tiden du ammar.

Anvandning av Alburex hos gravida eller ammande kvinnor har inte studerats separat. Likemedel
mnehallande humant albumin har emellertid anvénts hos gravida eller ammande kvinnor. Erfarenheten visar
attinga skadliga effekter &r att forvénta varken under graviditeten eller pé fostret eller det nyfédde barnet.

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



Alburex inne haller natrium

Detta lakemedel innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml I6sning (140 mmol/l). Likare eller sjukvardspersonal
kommer att ta detta i beaktande om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du far Alburex

Alburex ges till dig av din likare eller sjukskoterska.

Det ska endast ges som en infusion i en ven (intravends infusion). Produkten ska vdrmas till rums- eller
kroppstemperatur fore anvandning.

Din ldkare bestimmer hur mycket Alburex du ges. Méangden och infusionshastigheten beror pa dina
individuella behov.

Din likare eller sjukskdterska kommer regelbundet att 6vervaka viktiga métningar for blodet, som:
e ditt blodtryck

e din puls

e din urinméngd

e dina blodtester.

Dessa virden kontrolleras for att bestimma rétt dos och infusionshastighet.

Alburex 50 g/l far inte blandas med andra likemedel eller blodprodukter.
Alburex 200 g/1 far inte blandas med andra likemedel (forutom spadningsvétskor som 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning) eller blodprodukter.

Om du har anvint for stor mingd av Alburex

Alburex ges endast under medicinsk &vervakning. Darfor dr det osannolikt att en 6verdosering sker. En
onormal 6kning av blodvolymen (hypervolemi) kan intrdffa om doseringen och infusionshastigheten ar for
hog. Detta kan leda till en dverbelastning av hjirtat och cirkulationen (kardiovaskuldr 6verbelastning).

De forsta tecknen pa en sadan 6verbelastning inkluderar:

e  huvudvirk

e  andningssvarigheter

e stockning ihalsvenen ( halsvenstas)

> Tala omedelbart om for din likare eller sjukskdterska om du mérker saidana symtom.

Din likare eller sjukskdterska kan ocksé uppdaga tecken som

e  Okat blodtryck

e  {Okat centralt ventryck

e cnonormal ansamling av vétska i lungorna (lungdem).

Vid alla sadana situationer kommer han eller hon att avbryta infusionen och 6vervaka din blodcirkulation.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.
Sédana biverkningar kan upptrdda dven om du tidigare har anvint Alburex och da tolererat det.

Den allménna erfarenheten med l6sningar av humant albumin visar att féljande biverkningar kan
observeras.

Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intrdffa och kan i mycket sillsynta fall (firre &n 1 av
10 000 behandlade patienter) vara allvarliga nog for att orsaka chock.
Symtom pa en allergisk reaktion kan inkludera nagot, nigra eller flera av foljande:

e  hudreaktioner, t.ex. rodnad, klada, svullnad, blasor, utslag eller nisselfeber (kliande blasor)

e  svdrighet att andas, t.ex. visande andning, tdtheti brostet, andfaddhet eller hosta

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

e  forkyhingsliknande symtom, t.ex. tdppt eller rinnande ndsa, nysningar, roda, kliande, svullna eller
rinnande 6gon

e  huvudvirk, magont, illamaende, krikningar eller diarré.



=>» Tala omedelbart om for din likare eller sjukskéterska om du noterar sddana reaktioner under

infusionen med Alburex. Vid sédana tillfillen kommer han eller hon stoppa infusionen och paborja
lamplig behandling.

Foljande milda biverkningar kan intrdffa i séillsynta fall (mellan 7 av 1000 och I av 10 000 behandlade

patienter):

e rodnad

e kliande utslag (urtikaria)
o feber

e illamiende

De forsvinner vanligvis snabbt nér infusionshastigheten sinks eller infusionen avbryts.

Samma biverkningar har observerats med Alburex efter marknadsintroduktion. Daremot dr den exakta
frekvensen av dessa biverkningar inte kiand.

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alburex ska forvaras

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd ytterkartongen och injektionsflaskans etikett efter
forkortningen "Utg.dat” Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Nir infusionsflaskan Oppnats skall innehallet anvéindas omedelbart.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel om du ser att I6sningen &r grumlig eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

e Den aktiva substansen dr humant albumin.
Alburex dr en l6sning som innehéller totalt 50 g/l eller 200 g/l protein varav minst 96 % &r humant
albumin.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

En infusionsflaska Alburex 50 g/l med 250 ml innehdller 12,5 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 50 g/l med 500 ml innehaller 25 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 200 g/l med 50 ml innehéller 10 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 200 g/l med 100 ml innehéller 20 g humant albumin.

e Ovriga innehills imnen ir N-acetyltryptofan, natriumsalt, natriumkaprylat, natriumklorid, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alburex ar en infusionsvitska, 16sning. Losningen dr klar och [itt trogflytande. Den ar ndrmast farglos eller
gul, barnstensfargad eller gron.

Forpackningsstorlekar:

En infusionsflaska per forpackning
Alburex 50 g/l: 12,5 /250 ml, 25 g/500 ml.
Alburex 200 g/I: 10 g/100 ml, 20 g/100 ml.

Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behringstrasse 76
D-35041 Marburg
Tyskland

Detta lakemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Luxemburg, Netherlinderna: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, Oplossing voor infusie,
Solution pour perfusion, Infusionslosung

Bulgarien: Anbypekce 5, 50 g/l och Anbypekc 20, 200 g/l, nady3roHeH pa3TBOp

Cypern: Alburex 5, 50 g/l, AtdAvpa yio éyyvon

Cypern och Grekland: Alburex 200, 200 g/l, AwdAvpa yio €yyoon

Slovakien: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/Linfuzny roztok

Tjeckien: Alburex 20, 200 g/l, infuzni roztok

Danmark: Human Albumin CSL Behring 5% och 20%

Frankrike: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, solution pour perfusion

Osterrike, Tyskland: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/1, Infusionslésung

Ungern: Alburex 50g/1 och Alburex 200 g/ oldatos inftizid

Italien: Alburex 5%, 50 g/l och Alburex 20%, 200 g/l, soluzione per infusione

Finland, Norge, Island, Sverige: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/, infuusioneste, luos /infusjonsvaeske,
opplesning/ Eingdngu til notkunar i blaaed/ Infusionsvétska, 16sning

Polen: Alburex 5, 50g/1 och Alburex 20, 200 g/, roztwor do infuzji

Portugal: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, solugdo para perfusao

Ruménien: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, solutie perfuzabila

Slovenien: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l raztopina za infundiranje

Spainen: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, solucion para perfusion

Storbritannien, Irland: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 200, 200 g/l, solution for infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 28.09.2023
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