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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Albunorm 5%, rastvor za infuziju, 50 g/l
Pakovanje: boca, staklena 1 x 250 ml



	Proizvođač:
	Octapharma Productionsgesellschaft Deutschland mbH, Springe,
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H., Vienna, 
Octapharma AB, Stockholm

Octapharma SAS, Lingolsheim, France

	Adresa:
	Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Njemačka
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija
Elersvägen 40, 112 75 Stockholm , Švedska
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolshem, Francuska                 

	Podnosilac zahtjeva:
	 Medica d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Ul. Dalmatinska br. 28, Podgorica, Crna Gora


Albunorm 5%, rastvor za infuziju, 50g/l
Pakovanje: boca, 1x250 ml
INN albumin, humani
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Albunorm 5% i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Albunorm 5%
3. Kako se upotrebljava lijek Abunorm 5%
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Albunorm 5%
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ALBUNORM 5% I ČEMU JE NAMIJENJEN
Albunorm 5% pripada farmakoterapijskoj grupi: supstituenti krvi i frakcije proteina plazme.

Ovaj lijek se daje pacijentima da bi se nadoknadila i održala  zapremina cirkulišuće krvi u slučajevima kada dođe do njenog smanjenja.  
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ALBUNORM 5%
Lijek Albunorm 5%  ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na preparate humanog albumina ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni su u odjeljku 6).
Kada uzimate lijek Albunorm 5%, posebno vodite računa:

Konsultujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom  prije upotrebe Albunorma 5%.

Obratite posebnu pažnju na Albunorm 5%
· ukoliko ste pod specijalnim rizikom od povećane zapremine krvi, npr. u slučaju ozbiljnih srčanih poremećaja, visokog krvnog pritiska, proširenih vena jednjaka, tečnosti u plućima, poremećaja krvarenja, ozbiljno sniženog broja crvenih krvnih ćelija ili bez mokrenja.

· kada postoje znaci povećane zapremine krvi (glavobolja, poremećaj disanja, začepljenje vratne vene) ili povećanog krvnog pritiska. Infuziju treba smjesta zaustaviti. 

· kada postoje znaci alergijske reakcije. Infuziju treba smjesta zaustaviti. 

· kada se koristi kod pacijenata sa teškom traumatskom povredom mozga. 

Bezbjednost u odnosu na viruse
Kada se ljekovi prave od ljudske krvi ili plazme, sprovode se izvjesne mjere za prevenciju prenošenja infekcija na pacijente. Te mjere uključuju:

· pažljivi izbor davaoca krvi i plazme kako bi se osiguraloi da budu isključeni oni koji su pod rizikom od prenošenja infekcija 

· ispitivanje svake donacije i pulova plazme radi otkrivanja znakova virusa/infekcija

· koraci koje proizvođači uključuju u obradu krvi ili plazme a koji mogu inaktivisati ili ukloniti viruse. 

Uprkos ovim mjerama, kada se daju ljekovi pripremljeni iz humane krvi ili plazme, mogućnost prenošenja infekcije se ne može u potpunosti isključiti. Ovo se takođe odnosi i na sve nepoznate ili nove viruse ili druge tipove infekcija. 

Ne postoje izvještaji o virusnim infekcijama iz albumina koji je proizveden prema specifikacijama Evropske farmakopeje, posredstvom utvrđenih procesa proizvodnje.

Izričito se preporučuje da se svaki put kada primite dozu Albunorma 5%, zabilježe naziv i serijski broj lijeka, kako bi se sačuvala evidencija o korištenim serijama. 
Primjena drugih ljekova

Do sada nisu poznate interakcije humanog albumina sa drugim ljekovima. Međutim, rastvor Albunorm 5% se ne smije miješati u istoj infuziji sa drugim ljekovima, punom krvi ili koncentrovanim eritrocitima. Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Primjena lijeka Albunorm 5% u periodu trudnoće i dojenja

Humani albumin je normalan sastojak ljudske krvi. Nisu poznata štetna dejstva kada se ovaj lijek koristi tokom trudnoće ili dojenja. Naročitu pažnju treba obratiti na prilagođavanje zapremine krvi kod trudnica. 

Zatražite savjet od Vašeg ljekara prije uzimanja bilo kakvog lijeka. 

Uticaj lijeka Albunorm 5% na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ne postoje indikacije da humani albumin umanjuje sposobnost za upravljanje motornim vozilima ili rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Albunorm 5%  
Ovaj proizvod sadrži natrijum i kalijum i može biti štetan za ljude koji su na ishrani sa niskim nivoom natrijuma ili kalijuma. Recite Vašem ljekaru ako se ovo odnosi na vas. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALBUNORM 5%
Albunorm 5% je spreman za upotrebu kao infuzija u venu. Doza i brzina infuzije (koliko brzo Vam se albumin daje u venu) će zavisiti od Vašeg određenog stanja. Vaš ljekar će odlučiti koji način liječenja je najbolji za Vas. 

Uputstva

· Prije upotrebe proizvod treba ostaviti da dostigne sobnu ili tjelesnu temperaturu.

· Rastvor treba da bude bistar i ne smije da ima talog.

· Neiskorišćeni rastvor treba baciti. 

· Ukoliko imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Ako ste uzeli više lijeka Albunorm 5% nego što je trebalo

Ako su doza ili brzina infuzije suviše visoke, mogu se javiti glavobolja, visoki krvni pritisak i otežano disanje. Potrebno je smjesta obustaviti infuziju, a Vaš ljekar će odlučiti da li je potreban neki drugi vid liječenja. 

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Poput svih ljekova, ovaj lijek može uzrokovati neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih. 

Neželjena dejstva nakon infuzije humanog albumina su rijetka i ona uobičajeno nestaju nakon što se brzina infuzije smanji ili se infuzija zaustavi. 

Rijetka - pogađaju od 1 do 10 korisnika na 10,000:

Crvenilo, urtikarija, groznica i mučnina. 

Veoma rijetka - pogađaju manje od 1 korisnika na 10,000:

Šok usljed reakcije hiperosjetljivosti. 

Učestalost nije poznata - ne može se procijeniti iz dostupnih podataka: 

Stanje zbunjenosti; glavobolja; povećan ili smanjen broj otkucaja srca; visok ili nizak krvni pritisak; osjećaj toplote; nedostatak daha; mučnina; koprivnjača; oticanje oko očiju, nosa, usta; osip; povećano znojenje; groznica; drhtavica.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ALBUNORM 5%
Rok upotrebe
Čuvajte ovaj lijek van vidokruga i domašaja djece. 

Ne koristite ovaj lijek po isteku roka trajanja koji je označen na kutiji i bočici. Datum isteka roka trajanja se odnosi na poslednji dan tog mjeseca. 
Čuvanje

Čuvajte  i transportovati  na temperaturi do 25°C. Čuvajte u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti. Ne zamrzavati. 

Kada se pakovanje jednom otvori, sadržaj se mora upotrebiti odmah.

Rastvor mora biti bistar ili blago svjetlucav. Ne koristite rastvore koji su mutni ili imaju talog. 

Ljekovi se ne smiju bacati u slivnik ili kućni otpad. Pitajte vašeg farmaceuta kako da odložite ljekove koji vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći da zaštitite životnu sredinu.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Albunorm 5%
· Albunorm 5% je rastvor koji sadrži 50 g/l plazma proteina od kojih je najmanje 96% humanog albumina. Boca od 250 ml sadrži 12,5 g albumina, humanog.
· Ostali sastojci su natrijum hlorid, N-Acetil-DL-triptofan, kaprilna kiselina i voda za injekcije. 
Kako izgleda lijek Albunorm 5% i sadržaj pakovanja

Albunorm 5% je rastvor za infuziju u boci (250 ml )
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Medica d.o.o.

Ul. Dalmatinska br. 28 Podgorica
Proizvođač
Octapharma Productionsgesellschaft Deutschland mbH, Springe, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Njemačka

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H., Vienna, Oberlaaer strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija

Octapharma AB, Stockholm, Elersvägen 40, 11275 Stockholm, Švedska

Octapharma SAS, Lingolsheim 72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francuska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole:
Albunorm 5%, rastvor za infuziju, 50 g/l, boca, staklena, 1 x 250 ml: 

2030/15/526 – 2296 od 15.07.2015. godine
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