BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Albunorm 250 g/l infusionsvatska, l6sning

Humant albumin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Albunorm &r och vad det anvands for
. Vad du behdver veta innan du anvénder Albunorm
. Hur du anvéander Albunorm

1

2

3

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Albunorm ska forvaras
6

. Forpackningens innehall och 6vriga a upplysningar

1. VAD ALBUNORM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Albunorm tillhér lakemedelsgruppen: blodsubstitut och plasmaproteiner.

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

2. VAR DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER ALBUNORM

Anvand inte Albunorm
- Om du &r allergisk mot lakemedel som innehaller humant albumin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Albunorm.
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Var sarskilt forsiktig med Albunorm

- Om du loper sarskilt stor risk vid 6kad blodvolym, t.ex. om du har allvarliga hjartproblem,
hogt blodtryck, vidgade vener i matstrupen, vétska i lungorna, blédningsrubbning, mycket
lagt antal roda blodkroppar eller ingen urinproduktion.

- Om det finns tecken pa okad blodvolym (huvudvérk, andningsproblem, forhojt tryck i
halsvenen) eller hégt blodtryck. Infusionen skall da stoppas omedelbart.

- Om det finns tecken pa allergisk reaktion. Infusionen skall da stoppas omedelbart.
- Om lakemedlet 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:

e Noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsakra sig om att personer med risk for
att vara smittbérare uteslutes

e Test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

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

Trots detta kan risken for Gverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats
av humant blod eller plasma ges. Detta galler &ven nya, hittills okénda virus samt andra typer av
infektioner.

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

Nér du ges Albunorm rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggora sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Albunorm

Inga interaktioner mellan humant albumin och andra produkter ar kanda hittills. Albumin 16sning
skall dock inte blandas med andra lakemedel, helblod eller koncentrerade réda blodkroppar i
samma injektion. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént
eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Graviditet och amning

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

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns inga tecken pa att humant albumin paverkar férmagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.
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Albunorm innehaller natrium
Detta lakemedel 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 infusionshastig-
heten (hur snabbt albuminet ges i venen) beror pa ditt speciella tillstand. Din lakare avgor vad
som ar bast behandling for dig.

Anvisningar
Produkten skall vara rums- eller kroppstemperatur innan den anvands.

Losningen skall vara klar och far inte innehalla fallningar.

Oanvand l6sning skall kasseras.

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

Om du anvant for stor mangd av Albumin

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

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

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

Rodnad, nasselutslag, feber och illamaende.
Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos farre dn 1 anvandare av 10 000):

Chock till foljd av 6verkanslighetsreaktion.
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
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 sékerhet.
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Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. HUR ALBUNORM SKA FORVARAS

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

Losningen skall vara klar eller svagt opalescent. Anvand inte 16sningar som &r grumliga eller
innehaller fallningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 250 g/I 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 forpackningsstorlekar
Albunorm 250 g/l &r en infusionslosning i en flaska (50 ml — férpackning om 1)

Albunorm 250 g/l &r en infusionslésning i en flaska (100 ml — forpackning om 1)
Losningen &r Klar, gul, barnstensfargad eller gron.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas i alla lander.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Octapharma AB, 112 75 Stockholm
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Detta lakemedel &r 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

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, 112 75 Stockholm, Sverige

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

Lokal foretradare

Octapharma Nordic AB
Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-06-29
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