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UPUTSTVO ZA PACIJENTA


Albunorm 25%, rastvor za infuziju, 250 g/l

albumin, humani




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk39657946]Šta je lijek Albunorm 25% i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Albunorm 25%
1. [bookmark: _Hlk39657958]Kako se upotrebljava lijek Albunorm 25%
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Albunorm 25%
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1.  ŠTA JE LIJEK ALBUNORM 25% I ČEMU JE NAMIJENJEN

Albunorm 25% spada u farmakoterapijsku grupu: supstituenti krvi i proteinske frakcije plazme.

Ovaj lijek se koristi za nadoknadu i održavanje volumena krvi u cirkulaciji u slučajevima kada je potvrđen deficit volumena krvi.  


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ALBUNORM 25%

Lijek Albunorm 25% ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na preparate humanog albumina ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedenih u odjeljku 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe lijeka Albunorm 25%.

Kada uzimate lijek Albunorm 25%, posebno vodite računa
· ukoliko ste pod posebnim rizikom od povećanog volumena krvi, npr. u slučaju teških srčanih poremećaja, visokog krvnog pritiska, proširenih vena jednjaka, vode u plućima, poremećaja krvarenja, teškog smanjenja broja crvenih krvnih ćelija ili ne izlučujete urin.
· ukoliko postoje znaci povećanog volumena krvi (glavobolja, teškoće pri disanju, začepljenje vratne vene) ili povišen krvni pritisak. Infuziju treba odmah prekinuti. 
· ukoliko postoje znaci alergijske reakcije. Infuziju treba smjesta zaustaviti. 
· kukoliko se primjenjuje kod pacijenata sa teškom traumatskim oštećenjem mozga. 

Bezbjednost od virusa
Kada se ljekovi prave od krvi ili plazme ljudi, sprovode se izvjesne mjere za prevenciju prenošenja infekcija na pacijente. Te mjere uključuju:
· pažljivi odabir davaoca krvi i plazme kako bi se osiguralo da budu isključeni oni koji su pod rizikom od prenošenja infekcija 
· ispitivanje svake donacije i zbirnih uzoraka plazme radi otkrivanja znakova virusa/infekcija
· korake koje proizvođači sprovode tokom obrade krvi ili plazme a koji mogu inaktivisati ili ukloniti viruse. 

Uprkos ovim mjerama, kod primjene ljekova dobijenih 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 i druge patogene. 

Ne postoje izvještaji o prenosu virusa prilikom primjene albumina proizvedenih u skladu sa specifikacijama Evropske Farmakopeje pomoću provjerenih procesa proizvodnje.

Preporuka je da se svaki put kada se primjenjuje lijek Albunorm 25%, zabilježe naziv i broj serije lijeka, kako bi se sačuvala evidencija o korištenim serijama.

Djeca i adolescenti

Nema podataka.

Primjena drugih ljekova

Do sada nijesu poznate interakcije humanog albumina sa drugim ljekovima. Međutim, lijek Albunorm 25% 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.

Uzimanje lijeka Albunorm 25% sa hranom ili pićem 

Nije primjenjivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Humani albumin je normalan sastojak ljudske krvi. Nijesu poznata štetni efekti primjene lijeka tokom trudnoće ili dojenja. Naročitu pažnju treba obratiti na prilagođavanje volumena krvi kod trudnica. 
Zatražite savjet od Vašeg ljekara prije uzimanja bilo kakvog lijeka. 

Uticaj lijeka Albunorm 25% na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema indikacija da humani albumin umanjuje sposobnost za upravljanje motornim vozilima ili rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Albunorm 25%

Ovaj proizvod sadrži natrijum i kalijum i može škoditi osobama koji su na dijetetskom režimu sa niskim unosom natrijuma ili kalijuma. Recite Vašem ljekaru ako se ovo odnosi na Vas. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALBUNORM 25%

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Albunorm 25% je pripremljen za korisćenje  kao infuzija (kap do kap) u venu. Doza i brzina infuzije  (koliko brzo Vam se albumin daje u venu) će zavisiti od Vašeg stanja. Vaš ljekar će odlučiti koji način liječenja je najbolji za Vas. 

Uputstva
· Prije upotrebe lijek treba ostaviti da dostigne sobnu ili tjelesnu temperaturu.
· Rastvor treba da bude bistar i bez taloga.
· Neiskorišćeni rastvor treba baciti. 
· Ukoliko imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Primjena kod djece i adolescenata

Nema podataka.

Ako ste uzeli više lijeka Albunorm 25% nego što je trebalo

Ako je doza previsoka ili brzina infuzije prebrza, 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. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Albunorm 25%  

Vaš ljekar ili medicinska sestra će se pobrinuti da redovno dobijete lijek. 
Nikada se ne smije davati dupla doza da bi se nadoknadila propuštena doza. 

[bookmark: _Hlk39658894]Ako prestanete da uzimate lijek Albunorm 25%  

O prekidu primjene lijeka odlučuje Vaš ljekar. 
Ako imate bilo koja pitanja o upotrebi ovog lijeka pitajte Vašeg ljekara 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Albunorm 25% može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

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

Rijetka - mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek:
· naleti crvenila, urtikarija, groznica i mučnina.

Veoma rijetka - mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek:
· šok usljed reakcije preosjetljivosti. 

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 25%

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  kutiji i bočici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati 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 upotrijebiti odmah.

Rastvor treba da bude bistar ili blago svjetlucav. Ne koristite rastvore koji su mutni ili imaju talog. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Albunorm 25%

· Aktivna supstanca su 250 g/l plazma proteina od kojih je najmanje 96% humanog albumina. Bočica od 50 ml sadrži 12.5 g albumina, humanog.
· Pomoćne supstance su natrijum hlorid, N-Acetil-DL-triptofan, kaprilna kiselina i voda za injekcije.


Kako izgleda lijek Albunorm 25% i sadržaj pakovanja

Albunorm 25% je rastvor za infuziju u bočici (50 ml). Kutija sadrži 1 bočicu.
Rastvor je bistra, blago viskozna tečnost; gotovo bezbojan, žute, ćilibar ili zelene boje.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Medica d.o.o.
ulica Dalmatinska 28, Podgorica
Crna Gora

Proizvođači:
· Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, 1100 Beč, Austrija 
· Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, Stockholm, 11275, Švedska
· Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Njemačka
· [bookmark: _GoBack]Octapharma, 72 rue du Marèchal Foch, 67380 Lingolsheim, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole

Albunorm 25%, rastvor za infuziju, 250 g/l, bočica, staklena, 1 x 50 ml: 
2030/20/749 – 642 od 11.06.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2020. godine
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