Bipacksedel: Information till anvéandaren
Crealb 200 g/l infusionsvatska, l6sning

humant albumin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Crealb 200 g/l &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Crealb 200 g/l
Hur du anvénder Crealb 200 g/l

Eventuella biverkningar

Hur Crealb 200 g/l ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Crealb 200 g/l ar och vad det anvands for

Crealb 200 g/l innehéller ett protein som kallas albumin och som &r en normal bestandsdel i
blodplasma hos oss manniskor. Da Crealb ges fungerar albuminet i lakemedlet pa ett liknande satt som
kroppens eget albumin, d.v.s. det stabiliserar den cirkulerande blodmangden och fungerar som
bérarprotein for hormoner, enzymer, lakemedel och toxiner.

Albumin anvénds for att aterstalla och uppréatthalla en normal, cirkulerande blodvolym hos patienter
som forlorat blod och vétska. Lakaren avgér om du behdéver detta lakemedel, beroende pa ditt kliniska
tillstand.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Crealb 200 g/l

Anvand inte Crealb 200 g/l
- om du &r allergisk mot humant albumin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Var sarskilt forsiktig med Crealb 200 g/l om du konstaterats ha nagot av foljande:

- dekompenserad hjértsvikt (d.v.s. hjartsvikt med symtom)

- hogt blodtryck

- vidgade blodadror i matstrupen

- lungddem (ansamling av vétska i lungorna)

- tendens till spontana blédningar

- svar anemi (blodbrist)

- anuri (sa gott som obefintlig urinproduktion), t.ex. pa grund av stérningar i njurfunktionen.
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Da produkter framstélls av humanblod eller -plasma vidtas sarskilda atgarder for att forhindra att

infektioner dverfors till patienter. Detta omfattar:

- noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstélla att blod/plasmagivare med risk for
att bara pa en infektion utesluts

- varje donation och samling av plasma testas for tecken pa virus/infektion

- steg inkluderas i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus.

Trots dessa atgarder kan smittorisken inte fullstandigt uteslutas nar lakemedel framstéllda av
humanblod eller -plasma ges. Detta galler ocksa hittills okanda eller nya virus eller andra typer av
infektioner.

Inga rapporter om viruséverforing har gjorts for 1akemedel som tillverkats enligt den europeiska
farmakopéns krav och enligt etablerade tillverkningsprocesser.

Det rekommenderas sarskilt att lakemedlets namn och satsnummer registreras varje gang du ges
Crealb 200 g/l for att kunna uppratthalla ett register pa anvanda produktsatser.

Andra lakemedel och Crealb 200 g/l
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Albumin inverkar inte pa din korformaga eller formaga att anvanda maskiner.

Crealb 200 g/l innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt):

En injektionsflaska pa 50 ml Crealb 200 g/l innehaller 115 mg natrium. Detta motsvarar 6 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En injektionsflaska pa 100 ml Crealb 200 g/l innehaller 230 mg natrium. Detta motsvarar 12 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

Personer som ordinerats saltfattig kost ska beakta detta.

3. Hur du anvénder Crealb 200 g/l

Crealb 200 g/l ges som en langsam infusion. En lakare eller sjukskotare ger dig l6sningen direkt i en
ven, via ett infusionsaggregat. L&karen foreskriver en individuellt anpassad dos och infusionstakt just
for dig. Din langd och vikt, ditt tillstind och mangden vétska och proteiner du férlorat inverkar pa
dosstorleken och infusionstakten.

Crealb 200 g/l kan ges som den ar eller spadas med nagon isoton I6sning (t.ex. glukos 5 % eller
natriumklorid 0,9 %) innan infusionsvitskan ges. Infusionsvatskan far dock inte spadas med vatten for
injektionsvatskor eftersom detta kan gora att de réda blodkropparna faller sénder, d.v.s. kan leda till sa
kallad hemolys.

Albuminlésningar far inte blandas med andra lakemedel, helblod eller koncentrat av roda blodkroppar.
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For att sékerstélla den ordinerade dosens lamplighet kommer ditt blodtryck, din hjartfunktion, dina
blodvarden och din andning att évervakas medan du far Crealb.

Om du har anvant for stor mangd av Crealb 200 g/l

En for stor dos kan leda till hypervolemi, d.v.s. en for stor cirkulerande blodvolym. Symtom pa detta &r
bl.a. huvudvark, andndd och ett forhajt blodtryck. Skulle sadana symtom observeras maste infusionen
avbrytas omedelbart. Efter detta kan du behdva behandling for att bli av med dverskottsvatska i
kroppen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sallsynta biverkningar som forekommer hos 1-10 patienter av 10 000:
Hudrodnad, nésselutslag, feber och illamaende.
Dessa symtom gar vanligtvis fort 6ver da infusionstakten sanks eller infusionen avbryts.

Mycket sallsynta biverkningar som forekommer hos farre &n 1 patient av 10 000:

Reaktioner av anafylaktisk typ (allergiska dverkanslighetsreaktioner som uppkommer valdigt fort),
som exempelvis chock.

I dessa fall maste infusionen avbrytas och lamplig behandling av reaktionen sattas in.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Crealb 200 g/l ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Nar injektionsflaskan 6ppnats ska innehallet anvandas omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel om losningen ar grumlig eller innehaller fallning. Detta kan namligen
vara tecken pa att alouminet inte &r stabilt eller att I16sningen ar kontaminerad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r humant albumin 200 g/l. En liter 16sning innehaller totalt 200 g
protein, varav minst 95 % &r humant albumin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumkaprylat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra, och
vatten for injektionsvétskor.
Total méngd natriumjoner: 100 mmol/l (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Crealb 200 g/I finns tillgangligt i injektionsflaska (50 ml eller 100 ml — férpackningsstorlek om en
injektionsflaska).

Losningen ar klar och nagot viskos. Till fargen ar 16sningen nastan farglos, gul, gyllenbrun eller gron.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Nederlanderna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland, l}lederlénderna, Island, Cypern: Albuman 200 g/I

Sverige, Osterrike, Tyskland, Polen, Ungern: Crealb 200 g/l

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-05

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssatt

Koncentrationen av albuminldsningen, dosen och infusionshastigheten ska anpassas till patientens
individuella behov.

Dosering

Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vatske- och
proteinforluster. Bestdmning av cirkulerande blodvolym ska anvandas for att faststélla erforderlig dos,
inte alouminnivaerna i plasma.

Om humant albumin ges ska hemodynamiska parametrar évervakas regelbundet. Detta kan inkludera:

- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens
- centralt venost tryck
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- pulmonellt arteriellt inkilningstryck (PAWP)
- urinméngd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin

Pediatrisk population
Det finns endast begransade uppgifter om anvandning av Crealb 200 g/l hos barn och ungdomar
(0-18 ar). Produkten ska darfor endast ges till dessa patienter om nyttan klart verstiger de eventuella

riskerna. Doseringen for barn och ungdomar ska anpassas till patientens individuella behov.

Administreringssatt

Crealb 200 g/l 16sning kan ges direkt intravendst eller spadas med en isoton 16sning (t.ex. 5 % glukos
eller 0,9 % natriumklorid).

Infusionshastigheten ska anpassas till individuella omstandigheter och indikationen.

Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilken plasmautbytet sker.
Se avsnitt 3 i denna bipacksedel for ytterligare information om administreringssatt.
Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6 i denna
bipacksedel.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska injektionen stoppas omedelbart. Vid
chock ska behandling enligt gallande riktlinjer ges.

Albumin ska anvandas med forsiktighet vid tillstand dar hypervolemi och dess foljder eller
hemodilution kan innebéra sarskild risk for patienten. Exempel pa sadana tillstand &r:

- icke-kompenserad hjartinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungddem

- 6kad bl6dningsbenagenhet

- svar anemi

- renal och postrenal anuri

Den kolloidosmotiska effekten av humant albumin 200 g/l &r ungefar fyra ganger storre an effekten av
blodplasma. Nar koncentrerat albumin ges maste patienten darfor tillforas tillrackliga mangder vitska.
Patienten maste Gvervakas noggrant for att undvika cirkulatorisk 6verbelastning och évervétskning.

L6sningar innehallande 200-250 g/I humant albumin har ett relativt l1agt elektrolytinnehall jamfort med

I6sningar innehallande 40-50 g/I humant albumin. Nar albumin ges ska patientens elektrolytstatus
overvakas och lampliga atgarder vidtas for att aterstalla eller uppratthalla elektrolytbalansen.
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Albuminldsningar far inte spadas med vatten for injektionsvétskor da detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

Om jamforelsevis stora volymer ska erséttas &r det nodvandigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
trombocyter och erytrocyter) maste sakerstallas.

Hypervolemi kan intrédffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstand. Vid forsta kliniska tecknen pa kardiovaskular dverbelastning (huvudvérk, dyspné, jugular
venstas) eller 6kat blodtryck, 6kat vendst tryck och lungédem ska infusionen stoppas omedelbart.

Sérskild varning om hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller 100 mmol/I natrium (2,3 g/l):

115 mg natrium per injektionsflaska pa 50 ml, motsvarande 6 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

230 mg natrium per injektionsflaska pa 100 ml, motsvarande 12 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Overforbara infektitsa agens

Standardatgarder for att forhindra att infektioner Gverfors fran lakemedel som ér tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller dven nya, hittills
okanda virus samt andra patogener.

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

Overdosering

Hypervolemi kan intraffa om dosen och infusionshastigheten ar for hdga. Vid forsta kliniska tecken pa
kardiovaskular dverbelastning (huvudvark, dyspné, jugular venstas) eller ékat blodtryck, dkat centralt

ventryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar
Overvakas noggrant.

Inkompatibiliteter

Humant albumin far inte blandas med andra lakemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Det enda
undantaget ndmns i avsnittet "Dosering och administreringssatt".
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