Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alburex 50 g/l infusionsvatska, 16sning
Alburex 200 g/l infusionsvatska, 16sning

humant albumin

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Alburex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Alburex
Hur du anvander Alburex

Eventuella biverkningar

Hur Alburex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwbhE

1. Vad Alburex ar och vad det anvands for

Vad Alburex ar
Alburex ar ett plasmasubstitut (ersétter blodplasma).

Hur Alburex verkar

Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen. Det &r en bérare av hormoner, enzymer,
lakemedel och giftiga amnen i blodet. Proteinet aloumin i Alburex utvinns fran mansklig
blodplasma. Darfor fungerar albuminet precis som om det var ditt eget protein.

Vad Alburex anvands for

Alburex anvénds for att aterstalla och stabilisera den cirkulerande blodvolymen. Vanligtvis anvands
det i akuta situationer, nar blodvolymen é&r kritiskt 1ag. Det kan vara fallet exempelvis:

e pagrund av stora blodférluster efter en skada eller

e pagrund av stora brannsar

Valet att anvanda Alburex kommer att tas av din lakare. Det beror pa ditt sjukdomstillstand.

2. Vad du behover veta innan du far Alburex

> Las det har avsnittet noga. Du och din lékare bor ta informationen i beaktande innan du far
Alburex.

Anvand INTE Alburex



om du &r allergisk (6verkanslig) mot humant albumin eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
> 4 Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Alburex.

Vilka omstandigheter 6kar risken for att f& biverkningar?

Din lakare eller sjukskoterska kommer att ta sarskild hansyn till om en onormal 6kning av

blodvolymen (hypervolemi) eller utspadning av blodet (hemodilution) kan vara farligt for dig.

Exempel pa sadana tillstand &r:

e hjartsvikt som kraver behandling med mediciner (dekompenserad hjartsvikt)

hogt blodtryck (hypertension)

vidgade blodadror i matstrupen (esofagusvaricier)

onormal ansamling av vétska i lungorna (lungédem)

tendens till blédningar

allvarlig minskning av antalet réda blodkroppar (svar anemi)

allvarlig minskning i urinutséndringen pa grund av njursjukdom eller problem med urinavflode

(renal och postrenal anuri)

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

Nér kan det vara aktuellt att stoppa infusionen?

e Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) kan intraffa och kan i mycket sallsynta fall
vara allvarliga nog for att orsaka chock (se &ven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).
=>» Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskaterska om du upptacker nagra sadana

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

e Enonormal 6kning av blodvolym (hypervolemi) kan upptrada om dosering och
infusionshastighet inte justeras i tillracklig man enligt ditt tillstand. Detta kan leda till en
overbelastning av hjartat och cirkulationen (kardiovaskular dverbelastning). Forsta tecknen pa
sadan 6verbelastning ar huvudvark, andningssvarigheter eller stockning i halsvenen
(halsvenstas).
=>» Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskdterska om du upptacker sadana tecken. Han

eller hon kommer att stoppa infusionen och bevaka din blodcirkulation pa lampligt sétt.

Information om sakerhet med avseende pa infektioner

Nar lakemedel framstélls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:

e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstalla att personer med risk for att vara
smittbdarare utesluts,

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

e 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 framstéllda ur
humant blod eller plasma ges. Detta galler &ven oké&nda eller nya virus och andra typer av
infektioner.

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



Det rekommenderas bestamt att namn och satsnummer pa produkten noteras var gang du ges
Alburex for att ha en forteckning dver anvanda satser.

Andra lakemedel och Alburex

Ingen specifik interaktion (véaxelvis paverkan) mellan Alburex och andra ldkemedel ar kand.

=> Tala anda om for lakare eller sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

= Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller sjukvardspersonal innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer att
bestamma 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. Lakemedel
som innehaller humant albumin har emellertid anvénts hos gravida eller ammande kvinnor.
Erfarenheten visar att inga skadliga effekter ar att forvanta varken under graviditeten eller pa fostret
eller det nyfédda barnet.

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

Alburex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml 16sning (140 mmol/l). Lakare eller
sjukvardspersonal kommer att ta detta i beaktande om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du far Alburex

Alburex ges till dig av din l&kare eller sjukskoterska.

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

Din lakare bestammer hur mycket Alburex du ska ges. Mangden och infusionshastigheten beror pa
dina individuella behov.

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

e din puls

e din urinmangd

e dina blodtester.

Dessa véarden kontrolleras for att bestdmma ratt dos och infusionshastighet.

Alburex 50 g/l far inte blandas med andra lakemedel eller blodprodukter.
Alburex 200 g/l far inte blandas med andra lakemedel (forutom spadningsvatskor som 50 mg/ml
(5 %) glukosldsning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning) eller blodprodukter.

Om du har fatt for stor mangd av Alburex

Alburex ges endast under medicinsk évervakning. Darfor ar det osannolikt att en 6verdosering sker.
En onormal 6kning av blodvolymen (hypervolemi) kan intraffa om doseringen och
infusionshastigheten ar for hdg. Detta kan leda till en éverbelastning av hjértat och cirkulationen
(kardiovaskular dverbelastning).

De forsta tecknen pa en sadan dverbelastning inkluderar:

e huvudvark



e andningssvarigheter
e stockning i halsvenen (halsvenstas)
> Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du méarker sadana symtom.

Din lakare eller sjukskoterska kan ocksa upptacka tecken som

e Okat blodtryck

e Okat centralt ventryck

e enonormal ansamling av vétska i lungorna (lungédem).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Sadana biverkningar kan upptrada aven om du tidigare har anvant Alburex och da tolererat det
val.

Den allménna erfarenheten med I6sningar av humant albumin visar att foljande biverkningar kan
observeras.

Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) kan intraffa och kan i mycket séllsynta fall (farre

an 1 av 10 000 behandlade patienter) vara allvarliga nog for att orsaka chock.

Symtom pa en allergisk reaktion kan inkludera nagot, nagra eller flera av féljande:

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

e svarighet att andas, t.ex. vasande andning, tathet i brostet, andfaddhet eller hosta

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

o forkylningsliknande symtom, t.ex. tdppt eller rinnande ndsa, nysningar, réda, kliande, svullna
eller rinnande 6gon

e huvudvark, magont, illamaende, krakningar eller diarré.

= Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du noterar sadana reaktioner
under infusionen med Alburex. Vid sadana tillfallen kommer han eller hon stoppa
infusionen och paborja lamplig behandling.

Foljande milda biverkningar kan intréffa i sallsynta fall (mellan 1 av 1000 och 1 av 10 000
behandlade patienter):

e rodnad
e Kkliande utslag (urtikaria)
o feber

e illamaende
De forsvinner vanligtvis snabbt nar infusionshastigheten sanks eller infusionen avbryts.

Samma biverkningar har observerats med Alburex efter marknadsintroduktion. Daremot &r inte den
exakta frekvensen av dessa biverkningar kand.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. 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 lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

o

Hur Alburex ska forvaras

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskans etikett efter
forkortningen "Utg.dat” Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Nar injektionsflaskan har 6ppnats ska innehallet anvandas omedelbart.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att 16sningen ar grumlig eller innehaller partiklar.
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
Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar humant albumin.
Alburex ar en 16sning som innehaller totalt 50 g/l eller 200 g/l protein varav minst 96 % ar
humant albumin.

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

e Ovriga innehallsamnen ar N-acetyltryptofan, natriumsalt, natriumkaprylat, natriumklorid,
vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alburex ar en infusionsvétska, 16sning. Losningen &r Klar och latt trogflytande. Den &r narmast
farglos eller gul, barnstensfargad eller gron.

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Luxemburg, Nederlanderna: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/I, Oplossing voor
infusie, Solution pour perfusion, Infusionslésung

Bulgarien: Anoypexkc 5, 50 g/l och An6ypexc 20, 200 g/l, undy3nonen pa3rBop

Cypern: Alburex 5, 50 g/l, Atdhoua ya £yyvon

Cypern, Grekland: Alburex 20, 200 g/l, Atdhvpa ya £yyvon

Slovakien: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, infuzni roztok / infazny 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/l, Infusionslésung

Ungern: Alburex 50g/1 och Alburex 200 g/l oldatos infizid

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/I, infuusioneste, liuos /
infusjonsvaeske, opplagsning / eingdngu til notkunar i blazed/ infusionsvétska, 16sning.
Polen: Alburex 5, 50g/l och Alburex 20, 200 g/, roztwor do infuzji

Portugal: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, solucdo para perfuséo

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

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

Spanien: 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 &ndrades senast
2024-01-23
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