Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Alburex 5 % Infusionslosung
Wirkstoff: Human Albumin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitte
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Alburex 5 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Alburex 5 % beachten?
Wie ist Alburex 5 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Alburex 5 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Alburex 5 % und wofiir wird es angewendet?

Was ist Alburex 5 %?
Alburex 5 % ist ein Plasmaersatzstoff.

Wie funktioniert Alburex 5 %?

Albumin stabilisiert das zirkulierende Blutvolumen. Es ist Trager von Hormonen, Enzymen,
Arzneimittel und Giftstoffen. Das Protein Albumin in Alburex 5 % wird vom humanen Blutplasma
isoliert. Daher funktioniert das Albumin genauso, als wire es Ihr eigenes Protein.

Wofiir wird Alburex 5 % angewendet?
Alburex 5 % dient zur Wiederherstellung und Stabilisierung des zirkulierenden Blutvolumens. Es
wird normalerweise in Intensivpflegesituationen verwendet, wenn Ihr Blutvolumen kritisch
abgenommen hat. Dies kann der Fall sein, z.B.:

e aufgrund groBem Blutverlustes durch eine Verletzung oder

e aufgrund einer groflen Oberfldchenverbrennung
Die Wahl ob Alburex 5 % verwendet wird, hangt von Threm Arzt ab. Dies hingt von Threr
individuellen klinischen Situation ab.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Alburex 5 % beachten?

=>» Lesen Sie diesen Abschnitt sorgfiltig. Diese Angaben sollten von Thnen und Threm Arzt
beriicksichtigt werden, bevor Sie Alburex 5 % anwenden.

Alburex 5 % darf nicht angewendet werden,

=>» wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Human Albumin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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=>» Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Alburex 5 % anwenden.

Welche Umstinde erhdhen das Risiko flir Nebenwirkungen?
Ihr Arzt wird besonders darauf achten, wenn ein abnormer Anstieg des Blutvolumen (Hypervolamie)
oder eine Verdiinnung des Blutes (Hidmodilution) fiir Sie gefahrlich werden konnte. Beispiele fiir
solche Bedingungen sind:
e Herzschwiche, die mit Medikamenten (dekompensierte Herzinsuffizienz) behandelt werden
muss
Bluthochdruck (Hypertonie)
Erweiterung der Ader der Speiserdhre (Osophagusvarizen)
Abnormale Ansammlung von Fliissigkeit in der Lunge (Lungenddem)
Anfilligkeit fiir Blutungen (hdmorrhagische Diathese)
starke Abnahme der roten Blutkorperchen (schwere Anidmie)
starke Abnahme der Harnausscheidung wegen Nierenfunktionsstérungen oder Abfluss
Beeintrichtigung (Nieren- und post-renal Anurie)
=» Informieren Sie Thren Arzt vor der Behandlung, wenn mindestens eine der folgenden
Bedingungen auf Sie zutrifft.

Wann kann das Stoppen einer Infusion erforderlich sein?

e Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) kénnen auftreten und kénnen
moglicherweise sehr selten stark genug sein und einen Schock verursachen (siehe auch
Abschnitt 4 " Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

= Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort, wenn Sie solche
Reaktionen wihrend der Infusion von Albumin feststellen. Er oder sie entscheidet sich
dafiir die Infusion komplett zu stoppen und mit einer entsprechenden Behandlung zu
beginnen.

e Abnormer Anstieg des Blutvolumens (Hypervoldmie) kann auftreten, wenn die Dosierung
und die Infusionsgeschwindigkeit nicht entsprechend Ihren Bediirfnissen angepasst wird.
Dies kann zu einer Uberladung des Herzens und des Kreislaufsystems (Herz-Kreislauf-
Uberlastung) fiihren. Erste Anzeichen einer solchen Uberlastung sind Kopfschmerzen,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwellung der Halsvenen (Jugularvenenstauung).

=>» Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort, wenn Sie solche
Zeichen bemerken. Er oder sie wird die Infusion stoppen und bei Bedarf Thren Kreislauf
iiberwachen.

Virussicherheit
Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte
MaBnahmen ergriffen, um eine Ubertragung von Infektionen auf den Patienten zu verhindern. Diese
MafBnahmen umfassen
o die sorgfaltige Auswahl von Blut- und Plasmaspendern um sicherzustellen, dass diejenigen
ausgeschlossen werden, die ein infektioses Risiko tragen,
e die Testung jeder einzelnen Spende und jedes Plasmapools auf Anzeichen fiir
Viren/Infektionen,
e die Durchfiihrung von Schritten zur Inaktivierung oder Entfernung von Viren wihrend der
Verarbeitung von Blut oder Plasma.

Trotz dieser MaBnahmen kann die Mdglichkeit der Ubertragung von Erregern bei der Anwendung
von aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln nicht vollstindig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir bisher alle unbekannten oder neu auftretenden Viren und fiir andere Arten
von Krankheitserregern.

Es liegen keine Berichte zu Virusiibertragungen mit Albuminen vor, die entsprechend den

Spezifikationen der
Européischen Pharmacopoe nach festgelegten Abldufen hergestellt wurden.
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Jedes Mal wenn Sie eine Dosis Alburex 5 % erhalten, sollte der Name und die Chargennummer des
Arzneimittels dokumentiert werden, um die Riickverfolgbarkeit der Chargen zu gewihrleisten. Jede
Verabreichung sollte mittels beigefiigter Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte dokumentiert
werden.

Dopinghinweis
Die Anwendung des Arzneimittels Alburex 5 % kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Alburex 5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Spezifische Wechselwirkungen von Alburex 5 % mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht
bekannt.

=>» Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

=> Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Thren Arzt um Rat.
Ihr Arzt wird iiber die Anwendung von Alburex 5 % wéhrend Threr Schwangerschaft
oder wihrend
Sie stillen entscheiden.

Die Verwendung von Alburex 5 % ist bei Schwangeren oder stillenden Frauen nicht separat
untersucht worden. Trotzdem wurden Arzneimittel mit menschlichem Albumin bei Schwangeren
oder stillenden Frauen eingesetzt. Die Erfahrung hat gezeigt, dass keine schiddlichen Auswirkungen
auf den Verlauf der Schwangerschaft oder auf den Fotus und das Neugeborene zu erwarten sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen von Alburex 5 % auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beobachtet.

Alburex S % enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt etwa 3,2 mg Natrium pro ml Losung (140 mmol/l). Dies sollte Thr Arzt
beriicksichtigen, wenn Sie eine salzarme Diét einhalten miissen.

3. Wieist Alburex 5 % anzuwenden?

Alburex 5 % wird Thnen von Ihrem Arzt verabreicht. Es ist nur fiir die Infusion in die Vene
(intravenose Infusion) vorgesehen. Das Produkt sollte vor der Anwendung auf Raum- oder
Korpertemperatur erwérmt werden.

Ihr Arzt entscheidet, wie viel Alburex 5 % Sie erhalten. Die Menge und Infusionsrate hdngt von
Threm individuellen Bedarf ab.

Thr Arzt iiberwacht regelmaBig wichtige himodynamische Parameter wie:
e Thren Blutdruck
e Thre Pulsfrequenz
e  Thre Urinausscheidung
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e die Blut-Tests.
Diese Werte werden liberwacht, um die richtige Dosis und Infusionsrate zu ermitteln.

Alburex 5 % darf nicht mit anderen Arzneimitteln und Blutprodukten gemischt werden.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Alburex 5 % bekommen haben, als Sie sollten:

Alburex 5 % wird unter drztlicher Aufsicht verabreicht. Eine Uberdosierung ist deshalb sehr
unwahrscheinlich. Abnorme Zunahme des Blutvolumens (Hypervoldmie) kann auftreten, wenn die
Dosierung und die Infusionsrate zu hoch sind. Dies kann zu einer Uberladung des Herzens und des
Kreislaufsystems (Herz-Kreislauf-Uberladung) fiihren.
Erste Anzeichen fiir eine solche Uberladung sind:

o Kopfschmerzen,

e Schwierigkeiten beim Atmen,

e Schwellung an Ihren Halsvenen (Jugularvenenstauung).

=» Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort, wenn Sie solche
Beschwerden feststellen.

Ihr Arzt kann auch Zeichen erkennen wie:

e cinen erhéhten Blutdruck,

e cinen erhGhten zentralen Venendruck,

e cine ungewdhnliche Ansammlung von Fliissigkeit in der Lunge (Lungenddem).
In all diesen Féllen wird er oder sie die Infusion stoppen und Ihren Kreislauf iiberwachen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Solche Nebenwirkungen konnen auftreten, selbst wenn Sie zuvor Alburex 5 %
erhalten haben und es gut vertragen haben.

Allgemeine Erfahrungen mit Human Albumin-Ldsungen zeigten, dass folgenden Nebenwirkungen
beobachtet werden kénnen:

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) konnen auftreten und in seltenen Fillen
sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Personen) stark genug sein um einen Schock zu
verursachen.

Allergische Reaktion kdnnen alle, einige oder viele der folgenden Beschwerden enthalten:
e Hautreaktionen, z.B. Rétung, Juckreiz, Schwellung, Blasenbildung, Hautausschlag oder
Nesselsucht
(juckende Beulen)
e Schwierigkeiten beim Atmen, z.B. Atembeschwerden, Engegefiihl der Brust, Kurzatmigkeit
oder
Husten
e Schwellungen von Gesicht, Augenlider, Lippen, Zunge oder Rachen
e Kilte dhnliche Beschwerden, z.B. verstopfte oder laufende Nase, Niesen, rote, juckende,
geschwollene oder trainende Augen
e Kopfschmerzen, Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall.
=>» Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen wéhrend der Infusion von Alburex 5 % bei Thnen auftritt.
In diesem Fall wird er oder sie die Infusion beenden und mit der entsprechende
Behandlung beginnen.
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Die folgenden milden Nebenwirkungen wurden selten (zwischen 1 von 1.000 und 1 von 10.000
behandelten
Personen) beobachtet:

e Hitzewallungen

e juckender Ausschlag (Urtikaria)

e Fieber

e Ubelkeit
Sie werden normalerweise rasch verschwinden, wenn die Infusion verlangsamt wird oder die Infusion
beendet wird.

Die gleichen Nebenwirkungen wurden mit Alburex 5 % beobachtet, seit das Produkt auf dem Markt
ist. Allerdings ist die genaue Haufigkeit dieser Nebenwirkungen nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wieist Alburex 5 % aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton nach Verw. bis:
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

e Nach Offnen der Durchstechflasche ist die Infusionsldsung sofort zu verbrauchen.

e Nicht iiber 25°C lagern.
e Nicht einfrieren.
e Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib
ist oder Riickstidnde enthilt.

e Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Alburex 5 % enthiilt

Der Wirkstoff ist:
Human Albumin.
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Alburex 5 % ist eine Losung mit 50 g/l Protein, davon mindestens 96% Albumin vom Menschen.
Eine Durchstechflasche mit 100 ml enthélt 5 g Albumin vom Menschen.

Eine Durchstechflasche mit 250 ml enthilt 12,5 g Albumin vom Menschen. Eine Durchstechflasche
mit 500 ml enthélt 25 g Albumin vom Menschen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natrium-N-acetyltryptophan, Natrium Caprylat, Natrium Chlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Alburex 5 % aussieht und Inhalt der Packung:
Alburex 5 % ist eine Infusionslosung.
Die Losung ist klar, leicht viskos. Sie ist fast farblos oder gelb, bernsteinfarben oder griin.

Packungsgrofien
Eine Durchstechflasche pro Packung (5 g/100 ml, 12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml). Es werden
moglicherweise nicht alle PackungsgrofBien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

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

Deutschland

Z.Nr.: 235469

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Luxemburg, Holland: Alburex 5, 50 g/l, Oplossing voor infusie, Solution pour perfusion,
Infusionslésung

Bulgarien: Anbypexc 5, 50 g/l, undy3uoneH pa3TBop

Déanemark: Human Albumin CSL Behring 5%

Deutschland: Alburex 5, 50 g/1, Infusionslosung

England, Irland: Alburex 5, 50 g/1, solution for infusion

Finnland, Norwegen, Island, Schweden: Alburex 50 g/1, infuusioneste, liuos / infusjonsveske,
opplesning / Eingdngu til notkunar i blaed/ Infusionsvétska, 16sning

Frankreich: Alburex 50 g/1, solution pour perfusion

Italien: Alburex 5%, 50 g/l, soluzione per infusione

Osterreich: Alburex 5 % Infusionsldsung

Polen: Alburex 5, 50g/1, roztwor do infuzji

Portugal: Alburex 5, 50 g/1, solugdo para perfusdo

Ruménien: Alburex 50 g/l, solutie perfuzabila

Slowenien: Alburex 50 g/l raztopina za infundiranje

Spanien: Alburex 50 g/l, solucion para perfusion

Slowakei: Alburex 5, 50 g/, infuzni roztok / infizny roztok

Ungarn: Alburex 50g/1 oldatos infuzid

Zypern: Alburex 5, 50 g/l, AidAvpo yio €yyoon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2014.
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