INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Human Albumin CSL Behring 20%, 200 g/l, infusionsvaske, oplgsning
Aktivt stof: Humant albumin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

e  Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nagvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Human Albumin CSL Behring 20%
Sédan skal du bruge Human Albumin CSL Behring 20%

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaeegsseddel.dk
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Human Albumin CSL Behring 20%
Human Albumin CSL Behring 20% er en plasmasubstitut.

Hvordan virker Human Albumin CSL Behring 20%

Albumin stabiliserer maengden af blod i kredslagbet. Det transporterer hormoner, enzymer,
leegemidler og toksiner. Albuminproteinet i Human Albumin CSL Behring 20% udvindes af
blodplasma fra mennesker. Derfor virker albuminet ngjagtigt som om det var dit eget protein.

Hvad anvendes Human Albumin CSL Behring 20% til

Human Albumin CSL Behring 20% anvendes til at genoprette og stabilisere mangden af blod i
kredslgbet. Det anvendes normalt under intensiv behandling i situationer med et stort fald i
mangden af blod. Det kan for eksempel skyldes:

o etalvorligt blodtab efter en ulykke, eller

e forbraendinger pa et starre omrade

Laegen afger, om der er behov for Human Albumin CSL Behring 20%. Det afhaenger af en
bedemmelse af netop din situation.




2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE HUMAN ALBUMIN CSL
BEHRING 20%

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Las dette afsnit grundigt. Det indeholder oplysninger, som du og din laege bgr tage i betragtning,
for du far Human Albumin CSL Behring 20%.

Brug ikke Human Albumin CSL Behring 20%
o hvis du er allergisk over for humant albumin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Human Albumin CSL Behring 20% (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, fer du bruger Human Albumin CSL Behring 20%.

Risikoen for bivirkninger gges under fglgende omsteendigheder:
Din lzege eller sundhedspersonalet vil veere ekstra papasselige, hvis en unormal ggning af
blodmangden (hypervolemi) eller fortynding af blodet (heemodilution) kan veere farlig for dig.
Eksempler herpad er:
o hjertesvigt, der kreever medicinsk behandling (hjerteinkompensation)
hgjt blodtryk (hypertension)
en udvidelse af venen i spisergret (gsofagusvaricer)
unormale vaeskeansamlinger i lungerne (lungegdem)
en gget tendens til blgdninger (haemoragisk diatese)
et alvorligt fald i antallet af rede blodlegemer (sver anaemi)
et alvorligt fald i urinmangden pa grund af nedsat nyrefunktion eller aflgbsproblemer (renal og
postrenal anuri)
Forteel din leege eller apotekspersonalet far behandlingen, hvis mindst et af disse problemer
passer pa dig.

Tilfelde, hvor det kan veere ngdvendigt at stoppe infusionen

o Allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner) kan forekomme og kan i meget sjeldne
tilfelde veare sa alvorlige, at de farer til shock (se ogsa punkt 4).

Kontakt straks din lzege eller apotekspersonalet, hvis du bemerker denne type reaktioner under
infusion af albumin. Laegen kan sa stoppe infusionen helt og indlede passende behandling.

e Enunormal stigning i maengden af blod (hypervolemi) kan forekomme, hvis dosis og
infusionshastighed ikke afpasses. Det kan fare til overbelastning af hjerte og kredslgb. De
farste tegn pa en sadan overbelastning er hovedpine, andedratsbesvaer eller haevelser i
halsvenerne (kongestion af vena jugularis).

Fortel straks leegen eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker sadanne symptomer. Laegen vil
sa stoppe infusionen og kontrollere kredslgbet efter behov.

Virussikkerhed
Nar leegemidler fremstilles ud fra humant blod eller plasma, treeffes der visse forholdsregler for at
undga at overfare infektioner til patienterne. Det drejer sig bl.a. om falgende:



e omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre udelukkelse af personer, som
kunne veaere smittebeerere af infektioner

e testning af hver enkelt donation og alle plasmapools for tegn pa virus eller infektioner.

e indfgrelse af trin i behandlingen af blod eller plasma, som kan inaktivere eller fjerne vira.

Til trods for disse forholdsregler er det ikke muligt helt at udelukke, at der kan overfares

smitsomme stoffer ved indgivelse af liegemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Det

geelder ogsa for ukendte eller nytilkomne vira og andre infektionstyper.

Der foreligger ingen rapporter om virusinfektioner med albumin, der er fremstillet i henhold til

kravene i Den europziske Farmakopé efter anerkendte processer.

Det anbefales, at notere produktets navn og batchnummer, hver gang Human Albumin CSL
Behring 20% indgives for at sikre sporbarhed af de anvendte batches.

Brug af anden medicin sammen med Human Albumin CSL Behring 20%

Der er ingen kendte interaktioner mellem Human Albumin CSL Behring 20% og andre
lzegemidler. Der forventes ingen skadelige virkninger eller interaktioner.

Forteel dog altid leegen eller apotekspersonalet fer behandlingen, hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Brug af Human Albumin CSL Behring 20% til gravide kvinder eller kvinder der ammer er ikke
undersggt separat. Ikke desto mindre er leegemidler med humant albumin blevet anvendt til
gravide kvinder og kvinder der ammer. Erfaringen viser ingen skadelige virkninger pa
graviditeten og/eller fostret/det nyfadte barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Human Albumin CSL Behring 20% pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Human Albumin CSL Behring 20% indeholder natrium
Human Albumin CSL Behring 20% indeholder ca. 3,2 mg natrium pr. ml oplgsning (140 mmol/l).
Hvis du er pa natriumfattig dizet, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU BRUGE HUMAN ALBUMIN CSL BEHRING 20%

Du vil fa Human Albumin CSL Behring 20% af din lzege. Human Albumin CSL Behring 20% er
kun beregnet til infusion i en vene (intravengs infusion). Produktet skal veere rum- eller
kropstemperatur fgr det indgives.

Din leege fastsatter, hvor meget Human Albumin CSL Behring 20% du skal have. Mangden og
infusionshastigheden afhanger af netop dine behov (se ogsa punkt 2).

Din leege vil regelmassigt kontrollere vigtige kredslgbsverdier som:

o dit blodtryk

e din puls eller



e din urinproduktion.
e Dine blodprever
Disse veerdier kontrolleres for at fastsette den rette dosis og infusionshastighed.

Human Albumin CSL Behring 20% ma ikke blandes med andre leegemidler (bortset fra vaesker til
fortynding f.eks. 5% glucose eller 0,9% natriumchlorid) og blodprodukter.

Hvis du har brugt for meget Human Albumin CSL Behring 20%

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Human Albumin CSL Behring
20%, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas).

Saedvanligvis gives Human Albumin CSL Behring 20% kun under tilsyn af en laege. Det er derfor
meget usandsynligt, at du bliver overdoseret. En unormal stigning i mangden af blod
(hypervolaemi) kan forekomme ved for hgj dosis og infusionshastighed. Det kan fare til
overbelastning af hjerte og kredslab.

De farste tegn pa en sadan overbelastning er:

¢ hovedpine

e andedratsbesveer

o havelser i halsvenerne (kongestion af vena jugularis).

Forteel straks leegen, hvis du bemarker sddanne symptomer.

Laegen kan ogsa konstatere symptomer som

o forhgjet blodtryk

o forhgjet centralt venetryk

¢ unormale vaeskeansamlinger i lungerne (lungegdem)

I alle disse tilfeelde vil leegen stoppe infusionen og kontrollere kredslgbet efter behov.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Disse bivirkninger kan ogsa forekomme, selv om du tidligere har faet Human Albumin CSL
Behring 20% og talte det godt.

Generelt viser erfaringerne med oplasninger med humant albumin, at der kan forekomme
falgende bivirkninger:

Allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner) kan forekomme og kan i meget sjeeldne tilfelde

(feerre end 1 ud af 10.000) vaere sa alvorlige, at de farer til shock.

En allergisk reaktion kan vise sig ved et enkelt, nogle fa eller mange af falgende symptomer:

¢ hudreaktioner, f.eks. radme, klge, haevelser, bleeredannelse, udslat eller neldefeber (klgende
buler)

e andedratsbesveer, f.eks. i form af hvaesende andedraet, trykken for brystet, kortandethed eller
hoste

e havelser i ansigt, gjenlag, laeber, tunge eller sveelg



o forkelelseslignende symptomer, f.eks. tilstoppet nase eller snue, nysen, rgde, klgende, haevede
eller rindende gjne
¢ hovedpine, mavepine, kvalme, opkastning eller diaré.

Kontakt din laege eller apotekspersonalet, hvis du bemarker denne type reaktioner under infusion
af albumin.
I sa fald vil leegen stoppe infusionen og indlede passende behandling.

Falgende milde bivirkninger kan forekomme i sjaeldne tilfeelde (mellem 1 ud af 1.000 og 1 ud af
10.000):

e ansigtsrgdmen

o klgende udsleet (urticaria)

o feber

e kvalme

De forsvinder normalt hurtigt, nar infusionshastigheden nedsattes eller infusionen stoppes.

De samme bivirkninger har veret kendt siden human Albumin CSL Behring 20% kom pa
markedet. Den eksakte hyppighed af bivirkningerne er dog ikke kendt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Infusionsflaskens indhold skal anvendes umiddelbart efter anbrud.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar infusionsflasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette lzegemiddel, hvis du ser, at oplgsningen er uklar eller har bundfald.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

e Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Human Albumin CSL Behring 20% indeholder:

e Aktivt stof: humant albumin.
Human Albumin CSL Behring 20% er en oplgsning indeholdende 200 g/l total protein hvoraf
mindst 96 % er humant albumin.

1 infusionsflaske med 50 ml indeholder 10 g humant albumin
1 infusionsflaske med 100 ml indeholder 20 g humant albumin.

e @vrige indholdsstoffer: natriumcaprylat, natriumacetylyptophan, natriumchlorid samt vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Human Albumin CSL Behring 20% er en infusionsvaeske, oplgsning. Oplgsningen er klar og let
viskgs. Den kan vare nasten farvelgs eller gul, ravfarvet eller gran.

Pakningsstarrelser:
1 infusionsflaske pr. pakning (10 g/50 ml, 20 g/100 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-StralRe 76
35041 Marburg

Tyskland

Reprasentant for Danmark
CSL Behring Aps

Lyngby Hovedgade 10 C
2800 Kongens Lyngby

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Alburex 20: Belgien, Bulgarien, Cypern, Finland, Graekenland, Holland, Irland, Luxembourg,
Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, TjekkKiet,
Tyskland, Ungarn

Alburex 20%: Italien, @strig

Alburex 200g/I: Island, Sverige



Human Albumin CSL Behring 20%: Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest revideret December 2021.
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