FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Alburex

50 g/l och 200 g/l infusionsvatska, l6sning
humant albumin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alburex ar och vad det anvands fér

2. Vad du behover veta innan du anvander Alburex
3. Hur du far Alburex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alburex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alburex ar och vad det anvands for

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

Hur Alburex verkar

Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen. Det ar en barare av hormoner, enzymer, ldkemedel och
giftiga amnen i blodet. Proteinet albumin i Alburex utvinns fran mansklig blodplasma. Darfér fungerar
albuminet precis som om det var ditt eget protein.

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

® pa grund av stora blodférluster efter en skada eller
® pa grund av stora brannsar

Valet att anvénda Alburex kommer att tas av din lakare. Det beror pa ditt sjukdomstillstand.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Alburex

Anvand inte Alburex

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

Anvand INTE Alburex
om du ar allergisk (6verkanslig) mot humant albumin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

- Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Alburex.

Vilka omstandigheter 6kar risken for att fa biverkningar?

Din lakare eller sjukskdterska 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
ar:

hjartsvikt som kraver behandling med mediciner (dekompenserad hjartsvikt)

hdgt blodtryck (hypertension)

vidgade blodadror i matstrupen (esofagusvaricier)

onormal ansamling av vatska 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 urinavfléde (renal
och postrenal anuri)

- Tala om for din lakare eller sjukskoterska innan behandling om minst en av dessa tillstand rér dig.

Nar kan det vara aktuellt att stoppa infusionen?

® Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) kan intréffa och kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga nog for att orsaka chock (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

- Tala omedelbart om for din Idkare eller sjukskoterska om du upptacker nagra sadana reaktioner
under infusion av Alburex. Han eller hon kommer besluta att stoppa infusionen helt och pabdrja
[amplig behandling.

En onormal 6kning av blodvolym (hypervolemi) kan upptrada om dosering och infusionshastighet
inte justeras i tillracklig man enligt ditt tillstand. Detta kan leda till en 6verbelastning av hjartat och
cirkulationen (kardiovaskular 6verbelastning). Férsta tecknen pa sddan dverbelastning &r huvudvark,
andningssvarigheter eller stockning i halsvenen (halsvenstas).

- Tala omedelbart om for din Idkare eller sjukskéterska om du upptacker sadana tecken. Han eller
hon kommer att stoppa infusionen och bevaka din blodcirkulation pa Iampligt satt.

Information om sékerhet med avseende pa infektioner
Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att férhindra att infektion
er Overfors till patienter. Detta inkluderar:

® ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstalla att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts,
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® test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion
® steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus.

Trots detta kan risken for 6verféring av infektion inte helt uteslutas nar Idkemedel framstallda ur humant
blod eller plasma ges. Detta galler aven okanda 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 foérteckning dver anvanda satser.

Andra lakemedel och Alburex

Ingen specifik interaktion (véxelvis paverkan) mellan Alburex och andra ldkemedel ar kand.
- Tala anda om for lakare eller sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas
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 Idkare 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 anvants hos gravida eller ammande kvinnor. Erfarenheten visar
att inga skadliga effekter ar att férvanta varken under graviditeten eller pa fostret eller det nyfédda barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa férmagan 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 lakare 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 sjukskdterska kommer regelbundet att dévervaka viktiga matningar foér blodet, som:

ditt blodtryck
din puls

din urinmangd
dina blodtester.

Dessa varden kontrolleras for att bestamma ratt dos och infusionshastighet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:56



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

Om du har fatt for stor mangd av Alburex

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

De forsta tecknen pa en sadan dverbelastning inkluderar:

huvudvark

andningssvarigheter

stockning i halsvenen (halsvenstas)

- Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskéterska om du marker sddana symtom.

Din lakare eller sjukskoterska kan ocksa upptacka tecken som

® (Okat blodtryck
® (kat centralt ventryck
® enonormal ansamling av vatska i lungorna (lungédem).

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

4. Eventuella biverkningar

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

Den allmanna erfarenheten med I6sningar av humant albumin visar att féljande biverkningar kan
observeras.

Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) kan intraffa och kan i mycket sallsynta 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:

hudreaktioner, t.ex. rodnad, klada, svullnad, blasor, utslag eller nasselfeber (kliande blasor)
svarighet att andas, t.ex. vasande andning, tathet i bréstet, andfaddhet eller hosta

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

forkylningsliknande symtom, t.ex. tappt eller rinnande nasa, nysningar, roda, kliande, svullna eller
rinnande dgon

® huvudvark, magont, illamaende, krakningar eller diarré.

- Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskéterska om du noterar sddana reaktioner under
infusionen med Alburex. Vid sadana tillfallen kommer han eller hon stoppa infusionen och paborja
[amplig behandling.

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

® rodnad
® kliande utslag (urtikaria)
® feber
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® illamdende

De forsvinner vanligtvis snabbt nar infusionshastigheten sanks eller infusionen avbryts.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Alburex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskans etikett efter
forkortningen "Utg.dat” Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Nar injektionsflaskan har 6ppnats ska innehallet anvandas omedelbart.

Forvaras vid hogst 25 C.

Far ej frysas.

Fdérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar humant albumin.
Alburex &r en 16sning som innehaller totalt 50 g/ 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.

® (Qvriga innehdllsdmnen &r N-acetyltryptofan, natriumsalt, natriumkaprylat, natriumklorid, vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Alburex ar en infusionsvatska, [6sning. Lésningen ar klar och latt trégflytande. Den ar narmast farglés eller
gul, barnstensfargad eller gron.

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Tyskland

Detta ldkemedel ar 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: Anbypekc 5, 50 g/l och Anbypekc 20, 200 g/l, nH¢y31OHEH pa3TBOpP

Cypern: Alburex 5, 50 g/l, AldAvua yia éyxvon

Cypern, Grekland: Alburex 20, 200 g/I, AldAvpa yla €yxuon

Slovakien: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/I, infuzni roztok / inflzny roztok

Danmark: Human Albumin CSL Behring 5% och 20%

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

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

Ungern: Alburex 50g/l och Alburex 200 g/l oldatos infizié

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

Finland, Norge, Island, Sverige: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/I, infuusioneste, liuos / infusjonsvaeske,
opplasning / eingéngu til notkunar i bldaed/ infusionsvatska, [6sning.

Polen: Alburex 5, 509/l och Alburex 20, 200 g/l, roztwér do infuzji

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

Rumanien: 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, solucién para perfusién

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-23
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