























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Albunorm 50 g/l infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Albunorm tirpalo sudėtyje yra 50 g/l bendro baltymo, kurio mažiausiai 96 % sudaro žmogaus albuminas.

100 ml buteliuke yra 5 g žmogaus albumino.
250 ml buteliuke yra 12,5 g žmogaus albumino.
500 ml buteliuke yra 25 g žmogaus albumino.

Albunorm 50 g/l yra silpnas hipoonkotinis tirpalas.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Natris (144 – 160 mmol/l)


Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, šiek tiek klampus skystis; beveik bespalvis, geltonas, gintaro spalvos arba žalias.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nepakankamo cirkuliuojančio kraujo tūrio atstatymas ir palaikymas, kai galima vartoti koloidinį tirpalą.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Albumino preparato koncentracija, dozė ir infuzijos greitis turi būti parenkami atsižvelgiant į kiekvieno paciento poreikius.

Dozavimas
Preparato dozė priklauso nuo paciento svorio, traumos ar ligos sunkumo ir nuo to, ar paciento kūno skysčių ir baltymų vis mažėja. Reikiamai dozei apskaičiuoti atsižvelgiama į bendrą cirkuliuojančios plazmos tūrį, bet ne į plazmos albuminų koncentraciją.

Jei reikia skirti žmogaus albumino, būtina reguliariai vertinti hemodinamikos rodiklius, pvz.:

· arterinį kraujospūdį ir pulso dažnį
· centrinį veninį kraujospūdį
· plaučių arterijos pleištinį spaudimą
· išskiriamo šlapimo kiekį
· elektrolitų koncentraciją
· hematokritą ar hemoglobino koncentraciją

Vaikų populiacija
Duomenys apie Albunorm vartojimą vaikams yra riboti, todėl preparatas  turi būti skiriamas individualiai ir tik tuo atveju, jei jo nauda žymiai viršija galimą riziką.

Vartojimo metodas
Žmogaus albuminą galima tiesiogiai lašinti į veną.
Infuzijos greitis reguliuojamas atsižvelgiant į konkrečias aplinkybes ir indikacijas.
Perpilant plazmą, infuzijos greitis nustatomas atsižvelgiant į jos pašalinimo greitį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas albumino preparatams ar bet kuriai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsekamumas
Norint pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, turi būti aiškiai užrašytas paskirto vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris.

Įtarus alerginio ar anafilaksinio tipo reakciją, infuziją reikia nedelsiant nutraukti. Šoko atveju taikomas standartinis gydymas.

Albumino ypač atsargiai skiriama, kai dėl hipervolemijos ar jos pasekmių, ar dėl per didelio kraujo praskiedimo gali kilti pavojus paciento sveikatai. Iš tokių būklių paminėtinos:

· dekompensuotas širdies nepakankamumas;
· hipertenzija;
· stemplės venų varikozė;
· plaučių edema;
· hemoraginė diatezė;
· sunki anemija;
· renalinė ir postrenalinė anurija.

Vėliau atliktas tęstinis tyrimas parodė, kad kritinės būklės pacientams, su trauminiu smegenų pažeidimu, skysčių atstatymas albumino tirpalu buvo susijęs su didesniu mirtingumu nei skysčius atstatant druskos tirpalu. Kadangi mechanizmai, galintys paaiškinti šį mirtingumo skirtumą, nėra aiškūs, pacientams su sunkiu trauminiu smegenų pažeidimu albumino tirpalą reikia vartoti atsargiai.

200 – 250 g/l žmogaus albumino tirpale elektrolitų kiekis yra sąlyginai mažesnis nei 40 – 50 g/l žmogaus albumino tirpale. Paskyrus albumino, būtina stebėti paciento elektrolitų koncentraciją (žr. 4.2 skyrių) ir prireikus imtis reikiamų priemonių elektrolitų balansui atstatyti ar palaikyti. 

Jei reikia perpilti palyginti didelį tūrį, būtina stebėti kraujo krešėjimą ir hematokritą. Reikia užtikrinti, kad prireikus būtų galima tinkamai koreguoti ir kitų kraujo sudedamųjų dalių (krešėjimo faktorių, elektrolitų, trombocitų ir eritrocitų) kiekį. 

Hipervolemija galima, jei, nustatant dozę ir parenkant infuzijos greitį, nebuvo atsižvelgta į paciento kraujo apytakos būklę. Atsiradus pirmiesiems širdies ir kraujagyslių sistemos perkrovos požymiams (galvos skausmas, dusulys, jungo venų persipildymas) arba padidėjus kraujospūdžiui, padidėjus veniniam spaudimui ir išsivysčius plaučių edemai, infuziją reikia tuoj pat nutraukti.

Šio vaistinio preparato 100ml albumino tirpalo sudėtyje  yra 331 – 368 mg natrio. Tai atitinka 18,4% PSO rekomenduojamos didžiausios natrio paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g.

Standartinės priemonės, skirtos apsaugoti nuo infekcijų, kurios gali būti perduodamos vartojant iš žmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistinius preparatus, yra: donorų atranka, pavienių donorų ir visų plazmos kaupinių patikra dėl specifinių infekcinių ligų sukėlėjų žymenų ir efektyvių gamybos būdų, užtikrinančių virusų inaktyvaciją ar pašalinimą, įdiegimas. Nežiūrint to, gaminant vaistinius preparatus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcinio užkrato perdavimo tikimybės. Tai tinka ir kalbant apie nežinomus ar naujai atsirandančius virusus ir kitus sukėlėjus.

Nėra registruota atvejų, kai virusai būtų perduoti vartojant albuminą, kurio gamyba atitiko Europos Farmakopėjos reikalavimus.

Griežtai rekomenduojama kiekvieną kartą pacientui skiriant Albunorm , užrašyti vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį, kad prireikus būtų galima nustatyti ryšį tarp paciento ir vaistinio preparato serijos numerio. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nestebėta jokios specifinės žmogaus albumino sąveikos su kitais vaistiniais preparatais. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Albunorm saugumas nėštumo laikotarpiu nebuvo tirtas kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu. Tačiau, remiantis klinikine albumino vartojimo patirtimi, galima teigti, kad preparatas neturėtų sukelti kenksmingo poveikio nėštumo eigai, vaisiui ir naujagimiui. 
Albunorm  nebuvo tirtas gyvūnų reprodukcijos tyrimų metu.
Tačiau žmogaus albuminas yra įprasta žmogaus kraujo sudėtinė dalis.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nestebėta. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Retai pasireiškia nesunkios reakcijos, pvz., karščio pylimas, dilgėlinė, karščiavimas ir pykinimas. Sulėtinus infuzijos greitį ar ją nutraukus, šios reakcijos paprastai greitai išnyksta. Labai retai gali pasireikšti sunkios reakcijos, pvz., šokas. Pasireiškus sunkiai reakcijai, infuziją reikia nutraukti ir skirti tinkamą gydymą.
Žemiau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia žmogaus albumino tirpalai buvo stebėtos esant jiems rinkoje, todėl jos tikėtinos ir vartojant Albunorm.

	Organų sistemų klasė
	Reakcijos
(dažnis nežinomas)*

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksinis šokas
Anafilaksinė reakcija,
Padidėjęs jautrumas

	Psichikos sutrikimai
	Sumišimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija
Bradikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipotenzija
Hipertenzija
Karščio pylimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dilgėlinė
Angioneurozinė edema
Eriteminis bėrimas
Padidėjęs prakaitavimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Karščiavimas
Šaltkrėtis


* pagal turimus duomenis negali būti nustatyti

Saugumo informaciją, susijusią su užkrečiamųjų ligų sukėlėjais, žiūrėkite 4.4 skyriuje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/  esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 
Tel.: 8 800 73 568 
Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/


4.9	Perdozavimas

Hipervolemija galima tais atvejais, kai dozė ar infuzijos greitis yra per dideli. Atsiradus pirmiesiems širdies ir kraujagyslių sistemos perkrovos požymiams (galvos skausmas, dusulys, jungo venų persipildymas) arba padidėjus kraujospūdžiui, padidėjus centriniam veniniam spaudimui ir išsivysčius plaučių edemai, infuziją reikia tuoj pat nutraukti ir kruopščiai stebėti visus paciento hemodinamikos rodiklius. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kraujo pakaitalai ir plazmos baltymų frakcijos, ATC kodas – B05AA01

Žmogaus albuminas sudaro daugiau negu pusę bendro plazmos baltymų kiekio ir apie 10 % visų kepenų sintezuojamų baltymų.

Fizikinės ir cheminės savybės:
Žmogaus albumino 40 – 50 g/l tirpalo hipoonkotinis slėgis yra šiek tiek mažesnis nei normalios plazmos.

Svarbiausios albumino fiziologinės funkcijos yra kraujo onkotinio slėgio palaikymas ir transportinė funkcija. Albuminas stabilizuoja cirkuliuojančio kraujo tūrį ir yra hormonų, fermentų, vaistinių preparatų bei toksinų pernešėjas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Esant įprastinėms sąlygoms, bendras albumino kiekis, kurį galima pakeisti, yra 4 – 5 g/kg kūno svorio. Nuo 40 % - 45 % albumino yra kraujagyslėse ir nuo 55 %   60 % ekstravaskuliniame tarpe. Padidėjus kapiliarų laidumui, gali pakisti albumino kinetika ir, esant sunkiems nudegimams ar septiniam šokui, gali pakisti jo pasiskirstymas. 

Įprastinėmis sąlygomis vidutinis albumino pusinės eliminacijos periodas yra apie 19 parų. Pusiausvyra tarp sintezės ir skilimo paprastai reguliuojama grįžtamojo ryšio principu. Albumino eliminacija dažniausiai vyksta ląstelėse, dalyvaujant lizosomų proteazėms.

Sveikiems asmenims mažiau nei 10 % sušvirkšto albumino per pirmąsias dvi valandas po infuzijos iš kraujagyslių pasišalina. Poveikis kiekvieno individo plazmos tūriui gali smarkiai skirtis. Kai kuriems pacientams padidėjęs plazmos tūris gali išlikti kelias valandas. Tačiau, kritiškai sunkiai sergantiems pacientams dideli kiekiai albumino gali pasišalinti iš kraujagyslių neprognozuojamu greičiu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Žmogaus albuminas yra įprastinė žmogaus plazmos sudedamoji dalis ir jo poveikis yra toks pats kaip ir fiziologinio albumino.

Gyvūnams skiriamų vienkartinių dozių toksiškumo tyrimai yra mažai reikšmingi, pagal juos negalima nustatyti toksinių ir mirtinų dozių ar to, kaip poveikis priklauso nuo dozės. Kartotinių dozių toksiškumo tyrimai neatliekami, nes gyvūnų organizme susidaro antikūnai heterologiniam baltymui.

Iki šiol nėra gauta pranešimų apie žmogaus albumino toksinį poveikį embrionui ir vaisiui, galimą onkogeninį ar mutageninį poveikį.

Tiriant gyvūnus, ūminio toksinio poveikio požymių nenustatyta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas		7,7 g/l
N-acetil-DL-triptofanas		1 g/l
Kaprilo rūgštis		0,6 g/l
Injekcinis vanduo		iki 1000 ml

Elektrolitai
Natris			144-160  mmol/l

6.2	Nesuderinamumas

Žmogaus albumino tirpalo negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais (išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje), krauju ir eritrocitų ruošiniais.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarius buteliuką tirpalą suvartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

100 ml tirpalo infuziniame buteliuke (II tipo stiklas) su kamščiu (bromobutilo guma).
Pakuotėje po 1 arba po 10.
250 ml tirpalo infuziniame buteliuke (II tipo stiklas) su kamščiu (bromobutilo guma).
Pakuotėje po 1 arba po 10.
500 ml tirpalo infuziniame buteliuke (II tipo stiklas) su kamščiu (bromobutilo guma).
Pakuotėje po 1.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tirpalą galima tiesiogiai lašinti į veną.

Albumino tirpalų negalima skiesti injekciniu vandeniu, nes tai recipientui gali sukelti hemolizę. 

Jei lašinamas didelis preparato kiekis, prieš vartojimą vaistinį preparatą reikia sušildyti iki kambario ar kūno temperatūros.

Negalima vartoti drumstų ar su nuosėdomis tirpalų. Tai gali reikšti, kad baltymas nestabilus arba kad tirpalas yra užterštas.

Atidarius buteliuką, preparatą būtina suvartoti nedelsiant. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Octapharma (IP) SPRL 
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht 
Belgija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

(100 ml), N1 – LT/1/09/1548/001
(100 ml), N10 – LT/1/09/1548/002
(250 ml), N1 – LT/1/09/1548/003
(250 ml), N10 – LT/1/09/1548/004
(500 ml), N1 – LT/1/09/1548/005


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gegužės 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. lapkričio 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: _Hlk195088963]2025 m. gegužės 26 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235
1100 Vienna
Austrija

arba

Octapharma S.A.S.
72 rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija

arba

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Švedija

arba

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH
Wolfgang-Marguerre-Allee 1
31832 Springe
Vokietija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235
1100 Vienna
Austrija

arba

Octapharma S.A.S.
72 rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija

arba

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

arba

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



Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Albunorm 50 g/l infuzinis tirpalas
Žmogaus albuminas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Albunorm tirpalo sudėtyje yra 50 g/l bendro baltymo, kurio mažiausiai 96 % sudaro žmogaus albuminas.

100 ml buteliuke yra 5 g žmogaus albumino.
250 ml buteliuke yra 12,5 g žmogaus albumino.
500 ml buteliuke yra 25 g žmogaus albumino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: N-acetil-DL-triptofanas, kaprilo rūgštis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas
1 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 250 ml
1 x 500 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vartoti drumstų ar su nuosėdomis tirpalų. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
Atidarius buteliuką, vaistą būtina suvartoti nedelsiant.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL 
[bookmark: _Hlk195088975]Route de Lennik 451
1070 Anderlecht 
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

(100 ml), N1 – LT/1/09/1548/001
(100 ml), N10 – LT/1/09/1548/002
(250 ml), N1 – LT/1/09/1548/003
(250 ml), N10 – LT/1/09/1548/004
(500 ml), N1 – LT/1/09/1548/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Albunorm 50 g/l infuzinis tirpalas
Žmogaus albuminas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Albunorm tirpalo sudėtyje yra 50 g/l bendro baltymo, kurio mažiausiai 96 % sudaro žmogaus albuminas.

100 ml buteliuke yra 5 g žmogaus albumino.
250 ml buteliuke yra 12,5 g žmogaus albumino.
500 ml buteliuke yra 25 g žmogaus albumino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: N-acetil-DL-triptofanas, kaprilo rūgštis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas
100 ml
250 ml
500 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vartoti drumstų ar su nuosėdomis tirpalų. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
Atidarius buteliuką, vaistą būtina suvartoti nedelsiant. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL 
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht 
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Albunorm 50 g/l infuzinis tirpalas
Žmogaus albuminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytą), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Albunorm ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Albunorm 
3. Kaip vartoti Albunorm 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Albunorm 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Albunorm ir kam jis vartojamas

Albunorm priklauso šiai vaistinių preparatų farmakoterapinei grupei: kraujo pakaitalai ir plazmos baltymų frakcijos.
Preparatas skiriamas pacientams cirkuliuojančio kraujo tūriui atstatyti ir palaikyti, kai nustatoma, kad jo trūksta.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Albunorm

Albunorm vartoti negalima
· jeigu yra alergija žmogaus albumino preparatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prieš pradėdami vartoti Albunorm.

Specialių atsargumo priemonių reikia
· jeigu dėl padidėjusio kraujo tūrio Jums gali kilti komplikacijų rizika, pvz., jei sergate kai kuriomis širdies ligomis, Jūsų aukštas kraujospūdis, išsiplėtusios stemplės venos, plaučiuose kaupiasi skysčiai, yra krešėjimo sutrikimų, mažas eritrocitų kiekis ar neišsiskiria šlapimas.
· kai atsiranda padidėjusio kraujo tūrio sukeliamų požymių (galvos skausmas, kvėpavimo sutrikimai, jungo venų persipildymas) ar padidėja kraujospūdis. Infuziją reikia tuoj pat nutraukti.
· kai atsiranda alerginės reakcijos požymių. Infuziją reikia tuoj pat nutraukti.
· kai preparatas vartojamas pacientams turintiems sunkų trauminį galvos pažeidimą.

Saugumas dėl virusų perdavimo
Kai vaistiniai preparatai yra gaminami iš žmogaus kraujo ar plazmos, naudojamos tam tikros priemonės, skirtos apsaugoti nuo galimo infekcijų perdavimo pacientui. Tai yra:
· kruopšti kraujo ir plazmos donorų atranka siekiant užtikrinti, kad tie, kurie gali būti infekcijų pernešėjais, nebus įtraukti
· kiekvieno donoro plazmos ir plazmos kaupinių patikra dėl virusų ar infekcijų sukėlėjų buvimo požymių
· efektyvių gamybos būdų, užtikrinančių virusų inaktyvaciją ar pašalinimą, įdiegimas. 

Nežiūrint to, gaminant vaistinius preparatus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcinio užkrato perdavimo tikimybės. Tai tinka ir kalbant apie nežinomus ar naujai atsirandančius virusus ir kitus infekcinių ligų sukėlėjus.

Nėra registruota atvejų, kai virusai būtų perduoti vartojant albuminą, kurio gamyba atitiko Europos Farmakopėjos reikalavimus.

Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai Jums skiriama Albunorm užrašyti vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį, kad serijos numeris būtų išsaugotas įrašuose. 

Kiti vaistai ir Albunorm
Iki šiol nežinoma jokios specifinės žmogaus albumino sąveikos su kitais vaistiniais preparatais. Tačiau, Albunorm tos pačios infuzijos metu negalima maišyti su kitais vaistais, krauju ar eritrocitų ruošiniais. Jeigu vartojate vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Žmogaus albuminas yra įprasta žmogaus kraujo sudėtinė dalis. Jokio žalingo poveikio, kai šio preparato buvo vartojama nėštumo ar žindymo laikotarpiu, nebuvo stebėta. Nėščiosioms kraujo tūrį reikia koreguoti labai atidžiai.
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra duomenų, kad žmogaus albuminas blogintų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Albunorm sudėtyje yra natrio
Šio vaisto 100 ml albumino tirpalo sudėtyje yra 331 – 368 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 18,4 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Albunorm

Albunorm yra paruoštas vartoti infuzijai (“lašinei”) į veną tirpalas. Preparato dozė ir infuzijos greitis (greitis, kuriuo albuminas bus leidžiamas į veną) priklausys nuo konkrečios būklės. Gydytojas nuspręs, koks gydymas Jums labiausiai tinka.

Instrukcijos
· Prieš vartojimą preparatą reikia sušildyti iki kambario ar kūno temperatūros.
· Tirpalas turi būti skaidrus ir be nuosėdų.
· Tirpalo likučius reikia išmesti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Pavartojus per didelę Albunorm dozę
Jeigu preparato dozė yra per didelė ar per didelis leidimo į veną greitis, gali pasireikšti galvos skausmas, padidėti kraujospūdis ar sutrikti kvėpavimas. Infuziją reikia nedelsiant nutraukti ir gydytojas nuspręs, ar reikia kitokio gydymo.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Žmogaus albumino infuzijos sukeltas šalutinis poveikis yra retas ir paprastai išnyksta sulėtinus infuzijos greitį ar ją nutraukus. 

Reti: pasireiškia 1-10 pacientų iš 10 000:
Karščio pylimas, bėrimas, karščiavimas ir pykinimas.

Labai reti: pasireiškia rečiau nei 1 iš 10 000 pacientų:
Šokas dėl padidėjusio jautrumo reakcijos.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Sumišimas, galvos skausmas, sumažėjęs ar padidėjęs širdies susitraukimų dažnis, padidėjęs kraujospūdis arba sumažėjęs kraujospūdis, karščio pojūtis, dusulys, pykinimas, dilgėlinė, tinimas apie akis, nosį, burną, bėrimas, suintensyvėjęs prakaitavimas, karščiavimas, šaltkrėtis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 
[bookmark: _Hlk195089097]Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Albunorm

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketės ir dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.

Atidarius buteliuką, preparatą būtina suvartoti nedelsiant. 

Tirpalas turi būti skaidrus ar šiek tiek opalescuojantis. Negalima vartoti drumstų ar su nuosėdomis tirpalų. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Albunorm sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra 50 g/l žmogaus albumino, pagaminto iš žmogaus plazmos (buteliukuose po 100 ml, 250 ml, 500 ml).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, N-acetil-DL-triptofanas, kaprilo rūgštis ir injekcinis vanduo.

Albunorm išvaizda ir kiekis pakuotėje

Albunorm yra infuzinis tirpalas, kuris tiekiamas buteliuke (100 ml - pakuotės po 1 ar 10 buteliukų).
Albunorm yra infuzinis tirpalas, kuris tiekiamas buteliuke (250 ml - pakuotės po 1 ar 10 buteliukų).
Albunorm yra infuzinis tirpalas, kuris tiekiamas buteliuke (500 ml - pakuotės po 1  buteliuką).

Tirpalas yra skaidrus, geltonas, gintaro spalvos ar žalias. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Octapharma (IP) SPRL 
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht 
Belgija

Gamintojas
Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235
1100 Vienna
Austrija

arba

Octapharma S.A.S.
72 rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Prancūzija

arba

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

arba

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


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Albunorm: Čekija, Danija, Italija
Albunorm 5%:Belgija, Bulgarija, Kipras, Vokietija, Airija, Islandija, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Slovakija, Ispanija, Jungtinė Karalystė
Albunorm 50 g/l:Austrija, Estija,  Suomija, Prancūzija, Vengrija, Latvija, Lietuva, Norvegija, Rumunija, Švedija, Slovėnija


[bookmark: _Hlk195089131]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-26.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
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