PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Albunorm 20% 200 g/l solutie perfuzabila
Albumina umana

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuic sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Albunorm 20% si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Albunorm 20%
Cum sa utilizati Albunorm 20%

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Albunorm 20%

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CEESTE ALBUNORM 20% SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Albunorm 20% apartine clasei de medicamente numitd substituenti de sidnge si fractiuni proteice
plasmatice.

Acest medicament este administrat pacientilor pentru refacerea si mentinerea volumului de sange
circulant, in cazul in care s-a demonstrat un deficit de volum.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ALBUNORM 20%

Nu utilizati Albunorm 20%

- daca sunteti alergic la medicamentele pe baza de albumina umana sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale 1nainte sa utilizati
Albunorm 20%.

Aveti grija deosebitd cand vi se adminitreaza Albunorm 20%

- daca sunteti expusi unui risc special, datorat cresterii volumului de sénge, de exemplu in cazul
afectiunilor severe ale inimii, tensiunii arteriale crescute, venelor dilatate la nivelul esofagului,
acumularii de lichid In pldmani, tulburarilor de sangerare, numar scazut sever de globule rosii in
sange sau absenta urinarii.

- Tn cazul in care existd semne de crestere a volumului de sange (dureri de cap, dificultati la
respiratie, congestie a venelor jugulare) sau de crestere a presiunii sangelui. In aceste situatii
perfuzia trebuie opritd imediat.




- Incazul in care exista semne ale unei reactii alergice. Perfuzia trebuie oprita imediat.
- 1n cazul in care este utilizat la pacienti cu leziuni severe ale creierului rezultate ca urmare a unui
traumatism.

Siguranta virala

In cazul medicamentelor fabricate din singe sau plasma umani, sunt adoptate anumite masuri pentru

a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:

. selectionarea atentd a donatorilor de sange si plasma, pentru a se asigura excluderea persoanelor
cu risc de a fi purtatorii unor boli infectioase;

. testarea fiecarei dondri si a rezervelor de plasmad pentru depistarea existentei virusurilor
/infectiei,

. procesul de fabricatie pentru aceste preparate include etape in prelucrarea sangelui sau plasmei
care pot inactiva sau indeparta virusurile.

Cu toate aceste masuri, atunci cand se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii unei boli infectioase nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este
valabil, de asemenea, Tn cazul virusurilor necunoscute, celor nou-aparute sau altor tipuri de infectii.

Nu s-au raportat infectii virale ca urmare a folosirii de albumind obtinuta prin procese stabilite
conform specificatiilor Farmacopeei Europene.

Se recomanda insistent ca de fiecare datd cand se administreaza unui pacient o doza de Albunorm
20%, sa se noteze numele medicamentului si numarul seriei de fabricatie, pentru a se pastra o
Tnregistrare a seriilor utilizate.

Albunorm 20% impreuna cu alte medicamente

Pana in prezent nu se cunosc interactiuni ale albuminei umane cu alte medicamente. Cu toate acestea,
Albunorm 20% nu trebuie amestecat in aceeasi perfuzie cu alte medicamente, sange integral sau
concentrat eritrocitar.

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

Sarcina si alaptarea

Albumina umana este un constituent normal al sangelui uman. Nu se cunosc efecte nocive cand acest
medicament este administrat in timpul sarcinii sau alaptarii. Trebuie luate precautii speciale pentru
ajustarea volumul de sange la gravida.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista informatii care sa indice faptul cd albumina umand afecteazd capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Albunorm 20% contine sodiu
Acest medicament contine sodiu 331-368 mg sodiu (componenta principala stabila/sare de masa) per
100 ml solutie de albumina. Aceasta este echivalenta cu 18,4% din cantitatea maxima recomandata
zilnica de sodiu pentru un adult.



3.  CUM SA UTILIZATI ALBUNORM 20%

Albunorm 20% este pregatit pentru utilizare ca perfuzie ("prin picurare") intr-o vena. Dozele si viteza
de perfuzare (cat de repede va este administratd albumina intr-o vend) vor depinde de starea
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va decide care este tratamentul cel mai bun pentru dumneavoastra.

Instructiuni

. Medicamentul trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului Tnainte de
utilizare.

. Solutia trebuie sa fie limpede si sd nu prezinte sedimente.

. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca vi se administreazia mai mult decit trebuie din Albunorm 20%

Daca doza si viteza de perfuzare sunt prea mari, este posibil sd prezentati dureri de cap, tensiune
arteriald crescutd si dificultati la respiratie. Perfuzia trebuie oprita imediat si medicul dumneavoastra
va decide daca este necesar un alt tratament.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dupa perfuzarea albuminei umane, reactiile adverse sunt rare si, In mod normal, dispar atunci cand
viteza de perfuzare este redusa sau este oprita perfuzia.

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)
Inrosirea trecatoare a fetei, urticarie, febra si greata.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)
Soc determinat de reactia de hipersensibilitate.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Stare de confuzie, dureri de cap, cresterea sau scaderea ritmului de bataie a inimii, tensiune arteriala
crescutd sau scazutd, senzatie de caldura, scurtarea respiratiei, greatd, urticarie, umflarea zonei din
jurul ochilor, nasului, gurii, eruptie trecdtoare pe piele, transpiratie in exces, febrd, frisoane.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5.  CUM SE PASTREAZA Albunorm 20%


http://amdm.gov.md/

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta sau cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa deschiderea flaconului cu solutie perfuzabild, medicamentul trebuie utilizat imediat.
Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta.
Nu utilizati solutiile care sunt tulburi sau care prezinta sedimente.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Albunorm 20%

- Substanta activa este albumina umana obtinuta din plasma umana 200 g/I.
Un flacon a 50 ml contine albumina umana 10 g.
Un flacon a 100 ml contine albumina umana 20 g.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, N-acetil-DL-triptofan, acid caprilic si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Albunorm 20% si continutul ambalajului
Albunorm 20% se prezinta sub forma de lichid limpede, usor vascos, aproape incolor, galbui, maroniu
sau verzui.

Albunorm 20% este disponibil in cutii cu 1 flacon a cate 50 ml sau 100 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.,
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viena, Austria.

Fabricantii
Octapharma Pharmazeutika, Produktionsges.m.b.H.,
Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viena, Austria.

Octapharma S.A.S.
72 rue du Marechal Foch 40, 67380 Lingolsheim, Franta.

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23, 11275 Stockholm, Suedia.

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H,
Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Germania.



Octapharma Dessau GmbH,
Otto-Reuter-Strasse 3, D-06847, Dessau-Roplau, Germania.
Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



