Bipacksedel: Information till anvéandaren

Albumin Baxalta 50 g/l infusionsvétska, 16sning
humant albumin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Albumin Baxalta 50 g/l &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Albumin Baxalta 50 g/l
Hur du anvénder Albumin Baxalta 50 g/I

Eventuella biverkningar

Hur Albumin Baxalta 50 g/l ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Albumin Baxalta 50 g/l ar och vad det anvands for

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

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

Humant albumin anvands for att aterfa och uppratthalla blodvolymen hos patienter som har forlorat
blod och vétska p.g.a. sarskilda medicinska omstandigheter.

Val av albumin istallet for artificiell kolloid och den dos som behtvs kommer gdras med hansyn till
patientens kliniska tillstand.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Albumin Baxalta 50 g/l

Anvand inte Albumin Baxalta 50 g/l
- omdu ar allergisk mot humant albumin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Albumin Baxalta 50 g/l.

- Om du tror att du far en allergisk reaktion under behandlingen, med andningssvarigheter,
svimningskansla eller andra symptom. Om detta intréffar, tala omedelbart om det for din lakare
eller sjukskoterska da infusionen maste stoppas och medicinsk behandling for chock kan behéva
séttas in.

- Om du har:

- obehandlad hjartsvikt

hogt blodtryck

esofagusvaricer (vidgade blodadror i matstrupen)

lungddem (vétskeansamling i lungorna)



- tendens till spontana blédningar

- allvarlig blodbrist (brist pa réda blodkroppar)

- obefintlig urinproduktion.

Om du tror att nagot av detta galler dig, informera da din lakare sa att han/hon kan vidta
lampliga forsiktighetsatgarder.

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
sakerstélla 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 steg i
hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus. Trots detta kan
risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel tillverkade av humant blod eller
plasma ges. Detta géller aven nya, hittills okénda virus och andra typer av smittdmnen.

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

Nér du ges Albumin Baxalta 50 g/l rekommenderas det bestamt att produktnamn och satsnummer
registreras vid varje behandlingstillfalle for att mojliggora sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Albumin Baxalta 50 g/l
e Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.
e Inga komplikationer vid intag av albumin med andra lakemedel &r k&nda.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare.
Lakaren bestammer om du kan anvanda Albumin Baxalta 50 g/l under graviditet eller medan du
ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ingen effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har observerats.

Albumin Baxalta 50 g/l innehaller natrium

250 ml injektionsflaska:

Detta lakemedel innehaller 747,5-920 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 37,38-46 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

500 ml injektionsflaska:

Detta lakemedel 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 anvander Albumin Baxalta 50 g/l

Albumin Baxalta 50 g/l ar ett lakemedel som anvands pa sjukhus. Det kommer darfor ges till dig av
behorig sjukvardspersonal pa sjukhuset. Din lakare bestammer hur mycket och hur ofta du ska fa
lakemedlet, samt hur lange behandlingen ska paga, utifran dina individuella behov. Han/hon kommer
att 6vervaka ditt tillstand, méta ditt blodtryck och hjartslag samt ta blodprover medan du far Albumin
Baxalta for att sakerstélla att du inte far for mycket. Om du far huvudvérk, andningssvarigheter eller
Okat blodtryck, tala om det for din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Albumin Baxalta 50 g/l
Om du kan ha fatt mer Albumin Baxalta 50 g/l 4n du borde, kontakta omedelbart din lakare eller
apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

o anafylaktisk chock (mycket séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
e Overkanslighet/allergiska reaktioner (ingen kand frekvens, kan inte beréknas fran tillgangliga
data)

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
— illamaende (sjukdomskénsla)
— rodnad
— hudutslag
— feber

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
— huvudvéark
— forandrad smakupplevelse
— hjartattack
— oregelbundna hjartslag
— snabba hjartslag
— onormalt lagt blodtryck
— ansamling av vétska i lungorna
— andfaddhet eller obehag vid andning
—  krékningar
— nasselfeber
— klada
— frossa

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Albumin Baxalta 50 g/l ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Innehallet bor anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan brutits.
Anvand inte Albumin Baxalta 50 g/l om du ser att 16sningen ar grumlig eller har fallningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r humant albumin.
100 ml 16sning innehaller totalt 5 g protein, av vilket minst 95% &r humant albumin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumkaprylat, natriumacetyltryptofan, vatten for
injektionsvétskor.

Total méngd natriumjoner: 130 - 160 mmol/I.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Losningen ar Klar och I&tt trogflytande. Den ar nastan farglds, gul, bérnstensfargad eller gron.

Det ar en steril 16sning for intravends infusion som tillhandahalls i injektionsflaskor av glas med 250
ml resp. 500 ml I6sning.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxalta Innovations GmbH

Industristrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-08-15

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

- Albumin Baxalta 50 g/l administreras direkt intravendst.

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

- Anvands bara om forseglingen &r intakt. Vid lackage ska ldsningen kasseras

- Losningen bor vara klar och latt viskos. Den ar néstan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.
Anvand inte l6sningar som ar grumliga eller har fallningar. Detta kan bero pa att proteinet ar
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instabilt eller att 16sningen blivit kontaminerad. Innehallet bér anvandas omedelbart efter att
injektionsflaskan brutits.

Infusionen ges intravendst med ett sterilt och pyrogenfritt infusionsset for engangsbruk. Innan
infusionssetet fors in genom gummiproppen ska denna desinficeras med lampligt
desinfektionsmedel. Innehallet bor anvandas omedelbart efter att infusionssetet har stuckits in i
injektionsflaskan. Oanvand I6sning ska kasseras pa lampligt satt.

Infusionshastigheten bor anpassas med avseende pa individuella forhallanden och indikationen.
Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till eliminationshastigheten.

Om stora volymer administreras bor produkten varmas till rumstemperatur eller kroppstemperatur
fore anvandning.

Néar koncentrerat albumin ges maste man forséakra sig om att patienten far adekvat vatsketillforsel.
Patienterna ska 6vervakas noggrant avseende cirkulatorisk éverbelastning och dvervétskning.

Nar albumin administreras bor patientens elektrolytstatus 6vervakas och nédvandiga atgarder
vidtagas for att aterstalla eller uppratthalla elektrolytbalansen.

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

Ur sékerhetsynpunkt ska satsnummer noteras nar Albumin Baxalta 50 g/l ges till en patient.
Albuminldsningar far ej blandas med andra ldakemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Humant
albumin far heller inte blandas med proteinhydrolysat (t.ex. parenteral nutrition) eller 16sningar
som innehaller alkohol eftersom sadana kombinationer kan orsaka proteinutféllning.

Hypervolemi kan forekomma om doseringen eller infusionshastigheten ar for hég. Vid forsta
tecken pa kardiovaskular 6verbelastning (huvudvark, andfaddhet, stas i jugularvenen) eller 6kat
blodtryck, forhojt centralt ventryck eller lungdédem, ska infusionen avbrytas omedelbart och
patientens hemodynamiska parametrar évervakas noga.
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