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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Albutein 50 g/l solutie perfuzabila
albumind umana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament;
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, spuneti-i medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

SAINAIE I e

Ce este Albutein 50 g/l si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Albutein 50 g/1
Cum se utilizeaza Albutein 50 g/

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Albutein 50 g/l

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Albutein 50 g/l si pentru ce se utilizeaza

Albutein 50 g/l este o solutie pentru perfuzie intravenoasa care contine proteine extrase din plasma
umana (proteine plasmatice), care reprezintd partea lichida a sangelui. Fiecare flacon contine o solutie
cu 50 g proteine plasmatice/litru, din care cel putin 95% reprezinta albumina umana.

Acest medicament apartine unei grupe de medicamente cunoscute drept substituenti de plasma si
fractiuni proteice plasmatice.

Albutein 50 g/l se utilizeaza pentru restabilirea si mentinerea volumului circulant de sange, atunci cand
deficitul de volum a fost dovedit si utilizarea substituentilor de plasma este adecvata.
Albutein poate fi utilizat pentru toate grupele de varsta. Pentru copii, vezi pct. 4.

Daca aveti orice intrebari despre utilizarea Albutein 50 g/, adresati-va medicului dumneavoastra.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Albutein 50 g/l

Nu utilizati Albutein 50 g/1

daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Albutein 50 /I, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale.
Trebuie luate masuri de precautie in cazul utilizarii Albutein 50 g/l

o Daca aveti un risc special din cauza cresterii volumului sanguin, de exemplu, in caz de boli de
inima severe, tensiune arteriald mare, vene dilatate la nivelul esofagului, lichid in plamani,
tulburari de coagulare a sangelui, scddere severa a numarului de celule sanguine rosii sau
absenta urinei.

. Atunci cand exista semne de crestere a volumului de sange (durere de cap, tulburari de
respiratie, congestie a venei jugulare) sau crestere a tensiunii arteriale. Perfuzia trebuie oprita
imediat.

. Atunci cand exista semne de reactie alergica. Perfuzia trebuie oprita imediat.

J Atunci cand se utilizeaza la pacienti cu vatdmare severd a creierului in urma unui traumatism.

Atunci cand medicamentele sunt preparate din sange sau plasma umana, sunt instituite anumite masuri
pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:

. selectia atenta a donatorilor de sange si plasmad, pentru a se asigura ca cei expusi riscului de a
purta infectii sunt exclusi,

o testarea fiecarei dondri si rezerve de plasma pentru depistarea semnelor de virus/infectie,

. includerea anumitor etape in prelucrarea sangelui sau plasmei care pot inactiva sau elimina
virusurile.

In pofida acestor masuri, atunci cand sunt administrate medicamente preparate din sange sau plasma
umand, posibilitatea transmiterii de infectii nu poate fi exclusa complet. Acest lucru este valabil si
pentru orice virusuri necunoscute sau emergente ori pentru alte tipuri de infectii.

Nu exista raportari de infectii virale asociate albuminei fabricate conform cerintelor Farmacopeei
Europene prin procese recunoscute.

Se recomanda cu fermitate ca de fiecare datad cand vi se administreaza o doza de Albutein 50 g/l,
numele si numarul lotului medicamentului sa fie inregistrate, pentru a tine o evidenta a loturilor
utilizate.

Copii

Siguranta si eficacitatea Albutein 50 g/l la copii nu au fost stabilite in cadrul studiilor clinice
controlate. Cu toate acestea, experienta clinica cu albumina la copii sugereaza ca nu sunt de anticipat
efecte daunatoare, cu conditia sa se acorde o atentie deosebitd dozei, pentru a evita supraincarcarea
circulatorie.

Vezi si pet. 4.

Albutein 50 g/l impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni specifice intre albumina umana si alte medicamente.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Siguranta utilizarii Albutein 50 g/I la femeile gravide nu a fost stabilitd in cadrul studiilor clinice

controlate. Cu toate acestea, experienta clinica cu albumina sugereaza ca nu sunt de anticipat efecte
daunatoare asupra parcursului sarcinii sau asupra fatului si a nou-nascutului.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca Albutein 50 g/l se excreta in laptele uman. Excretia albuminei umane in lapte nu a
fost studiata la animale. Trebuie luata decizia fie de a continua/intrerupe alaptarea, fie de a
continua/intrerupe tratamentul cu Albutein avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si
beneficiul tratamentului cu Albutein pentru mama.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii cu Albutein 50g/1 asupra functiei de reproducere la animale.
Cu toate acestea, albumina umana este un constituent normal al sdngelui uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Albutein 50 g/l contine sodiu

Acest medicament contine 333,5 mg sodiu (componenta principald din sarea de masa/sarea de gatit) in
fiecare flacon de 100 ml, 833,8 mg sodiu in fiecare flacon de 250 ml si 1667,5 mg sodiu in fiecare
flacon de 500 ml. Aceasta este echivalent cu 16,7%, 41,7% si, respectiv, 83,4% din doza maxima
zilnicd recomandata de sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine potasiu mai putin de 39 mg (1 mmol) per flacon, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

3. Cum se utilizeaza Albutein 50 g/1

Albutein 50 g/l este un medicament care se utilizeaza in spital; astfel, acesta va fi administrat 1n spital,
de catre personal medical corespunzator.

Doza de Albutein 50 g/l si viteza de perfuzare cu care va va fi administrat, precum si frecventa si
durata tratamentului, vor fi ajustate necesitatilor dumneavoastra individuale. Acestea vor fi calculate
pentru dumneavoastra, de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Albutein 50 g/I decit trebuie

Daci vi s-a administrat mai mult Albutein 50 g/l decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Albutein 50 g/1

Nu trebuie sa vi se administreze o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele.

. Reactii usoare precum imbujorarea, eruptia trecatoare pe piele, febra si greata apar rar.
. Reactiile alergice severe (soc anafilactic) pot aparea foarte rar.
J Pentru informatii privind siguranta virala, vezi pct. 2.

Reactii adverse suplimentare la copii

aceasta categorie de pacienti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Albutein 50 g/1

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe recipient dupa ,,EXP”.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A nu se congela.

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca observati cé solutia este tulbure sau contine sedimente.

Dupa deschiderea recipientului, continutul trebuie utilizat imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Albutein 50 g/1

- Substanta activa este albumind umana. Un mililitru de Albutein 50 g/l contine 50 mg proteine
plasmatice, din care cel putin 95% reprezinta albumina umana.



- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, caprilat de sodiu, N-acetiltriptofanat de sodiu si apa
pentru preparate injectabile.

Medicament din plasma provenitd de la donatori umani.

Pentru mai multe informatii despre componente, vezi si ,,Albutein 50 g/l contine sodiu” la sfarsitul
pct. 2.

Cum arata Albutein 50 g/l si continutul ambalajului

Albutein 50 g/l este o solutie perfuzabila. Solutia este limpede, usor vascoasa, aproape incolora, de
culoare galbuie, maronie sau verzuie.

Albutein 50 g/l este furnizat in flacoane, cu dop de cauciuc clorobutilic, capac de aluminiu, acoperit cu
folie de plastic si banda termoadeziva din plastic care garanteaza pastrarea intactd a ambalajului.
Flacoanele contin 100 ml, 250 ml sau 500 ml de medicament.

Marimea ambalajului: 1 flacon.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria, Croatia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Islanda, Polonia, Portugalia, Romania,
Suedia: Albutein 50 g/

Danemarca, Norvegia: Albumin Grifols 50 g/l

Italia: Albumina Umana Grifols 50 g/l

Spania: Albutein 50 g/l soluciéon para perfusiéon

Slovacia: Albutein 50 g/l infizny roztok

Cehia: Albutein

Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia: www.anm.ro

Urmadtoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Albutein 50 g/l poate fi administrat direct, pe cale intravenoasa.

Albumina umana nu trebuie amestecata cu alte medicamente, sange integral sau concentrat

eritrocitar.

e A nu se utiliza solutiile tulburi sau care contin sedimente. Aceasta poate indica faptul ca proteinele
sunt instabile sau ca solutia a fost contaminata. Dupa deschiderea recipientului, continutul trebuie
utilizat imediat.

e Perfuzia se efectueaza pe cale intravenoasa, folosind un set de perfuzie steril, apirogen, de unica

folosinta. Inainte de introducerea setului de perfuzie in opritor, acesta trebuie dezinfectat folosind

solutia antiseptica adecvatd. Dupa ce setul de perfuzie si flaconul sunt asamblate, continutul
trebuie perfuzat imediat.



Viteza de perfuzie trebuie ajustatid conform circumstantelor fiecarui pacient in parte si indicatiei.
In cazul inlocuirii plasmei, viteza de perfuzare trebuie ajustati in functie de viteza de inlocuire.
Hipervolemia poate sa apara daca doza si viteza de perfuzare nu sunt ajustate corespunzator starii
circulatorii a pacientului. La primele semne clinice de supraincarcare cardiovasculara (cefalee,
dispnee, congestie a venei jugulare) sau in caz de crestere a tensiunii arteriale, crestere a tensiunii
venoase si edem pulmonar, perfuzia trebuie opritd imediat.
Daca se administreaza volume mari, medicamentul trebuie adus la temperatura camerei sau la
temperatura corpului, inainte de utilizare.
Atunci cand se administreaza albumina, trebuie sd se monitorizeze parametrii electrolitici ai
pacientului si sa se ia masurile adecvate pentru restabilirea si mentinerea echilibrului electrolitic.
Trebuie sa se actioneze cu precautie pentru a se asigura Inlocuirea adecvata a celorlalti constituenti
ai sangelui (factori de coagulare, electroliti, trombocite si eritrocite).

Orice medicament neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



