Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Albuman 200 g/l innrennslislyf, lausn
manna albiimin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Albuman 200 g/l og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Albuman 200 g/1

Hvernig nota & Albuman 200 g/l

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Albuman 200 g/1

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Albuman 200 g/l og vié hverju pad er notad

Albuman 200 g/l inniheldur mannaproteinid albtimin. Mannaalbiimin er nattarulegur efnispattur i
blodvokva manna og virkar svipad og albuminid i likama pinum pegar pad er gefid. Albumin gerir
vokvarummal 1 blodrasinni stodugt og flytur hormon, ensim, lyf og toxin.

Albtmin er notad til ad endurheimta og vidhalda blodrimmali pegar synt hefur verid fram 4 minnkad
blodrammal, laeknirinn metur hvort pu parft 4 pessu lyfi ad halda med hliosjon af klinisku astandi
pinu.

2. Adur en byrjad er ad nota Albuman 200 g/l

Ekki ma nota Albuman 200 g/1:
- ef um er ad reeda ofnami fyrir mannaalbimini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en petta lyf er notad.

Gaeta skal sérstakrar vartidar vid notkun Albuman 200 g/l ef til stadar er:
- 6medhondlud hjartabilun

- har blodprystingur

- &0ahnutar i vélinda

- lungnabjagur

- tilhneiging til blaedinga

- alvarlegt blodleysi

- engin pvagmyndun vegna t.d. skertrar nyrnastarfsemi



begar lyf eru gerd ur blodi eda blodvokva manna eru gerdar tilteknar radstafanir til pess ad koma i veg

fyrir a0 sykingar berist til sjuklinga. Medal pess er:

- vandad val 4 blod- og blodvokvagjofum til ad utiloka pa sem geta borid sykingar,

- profun sérhverrar blodgjatar og blodvokvagrunna hvad vardar veirur/sykingar,

- ad gera radstafanir vio vinnslu blods og blodvokva til pess ad gera veirur dvirkar eda fjarlegja
per.

bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad utiloka algjérlega moguleikann a ad smit berist pegar lyf
eru unnin Ur blodi eda blédvokva ur ménnum. Petta 4 einnig vid um Opekktar eda nyjar veirur eda
annars konar sykingar.

Engar tilkynningar liggja fyrir um ad veirur hafi borist med albumini sem framleitt er eftir
vidurkenndum kroéfum 1 samreemi vid gedakrofur Evropsku lyfjaskrarinnar.

Eindregio er melt med pvi ad 1 hvert sinn sem sjuklingur faer Albuman 200 g/l sé heiti lyfsins og
lotunimer skrad svo halda megi skra yfir notud lotuntimer.

Notkun annarra lyfja samhlida Albuman 200 g/l
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Albumin hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Albuman 200 g/l inniheldur natrium
betta lyf inniheldur natrium (adalefnid i matarsalti):

Eitt 50 ml hettuglas af Albuman 200 g/l inniheldur 115 mg af natrium. Petta jafngildir 6% af daglegri
hamarksinntoku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Eitt 100 ml hettuglas af Albuman 200 g/l inniheldur 230 mg af natrium. betta jafngildir 12% af
daglegri hamarksinntoku natriums tr fadu skv. radleggingum fyrir fullordna.

betta skal haft i huga hja sjuklingum & natriumskertu mataradi.

3. Hvernig nota 4 Albuman 200 g/l

bér verdur gefid Albuman 200 g/l med hagu innrennsli. Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér
lausnina i 20 i gegnum inndzelingarsett. Ut fra pinum einstaklingsbundnu porfum mun laeknirinn
akvardar lyfjamagnio sem gefa 4 og hversu hratt pér verdur gefio lyfid. Réttur skammtur midast vio
ha0 pina og pyngd, hversu alvarlegt astand pitt er og vokva- og préteintap.

Heegt er ad gefa Albuman 200 g/1 beint i 20 eda pynna lausnina med jafnprystinni lausn (t.d. 5%
glukosa eda 0,9% natriumkloridi). Hinsvegar ma ekki pynna lausnina med vatni fyrir stungulyf vegna
pess ad pad geeti valdid blodlysu hja peim sem fa lausnina.

Ekki ma blanda albumini saman vid 6nnur lyf, bl6d og blodkornapykkni.
Vid innrennslid skal fylgjast med blodprystingi, hjartastarfsemi, blodkornatalningu og 6ndun reglulega

til ad ganga ur skugga um ad skammturinn pinn sé videigandi.

Ef notadur er staerri skammtur af Albuman 200 g/l en meelt er fyrir um



Ofdreyri getur komid fram ef pér er gefinn of stor skammtur. Einkennin eru t.d. hofudverkur, madi,
og hakkadur blooprystingur. Ef pessi einkenni koma fram verdur ad stédva innrennslid tafarlaust. bu
gaetir ef til vill fengid medferd sem midar ad pvi ad fjarlaegja of mikinn vokva.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjég sjaldgeefar: geta komio fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 einstaklingum:
Ro0i, huodutbrot, hiti og dgledi.
bessi vidbrogd hverfa venjulega hratt pegar haegt er 4 innrennslishrada eda innrennsli stodvad.

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:
Bradaofnemisviobrogd eins og lost.
{ slikum tilvikum verdur ad stodva innrennslid og hefja videigandi medferd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Albuman 200 g/l
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum og merkimioda &
hettuglasi a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu opnun skal nota lyfio tafarlaust.

Notid ekki lyfid ef lausnin er skyjud eda med botnfalli. Pad geeti verid merki um 6stdougt protein eda
a0 lausnin sé mengud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Albuman 200 g/l inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mannaalbtimin 20 g/1. Einn litri af lausn inniheldur 200 g af
heildarproteini, par af eru a.m.k. 95% mannaalbimin.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkaprylat, natriumklérid, natriumhydroxid eda saltsyra og vatn
fyrir stungulyf.
Heildarmagn natriumjona: 100 mmol/1 (sja kafla 2).


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a tliti Albuman 200 g/l og pakkningastaerdir

Albuman 200 g/l kemur sem innrennslislyf, lausn i hettuglasi (50 ml eda 100 ml — pakkningasterd
eitt hettuglas).

Lausnin er teer, 0rlitid seigfljotandi; hin er neer litlaus, gul, gulbrin eda graen.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Holland

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Finnland, Holland, Island, Kypur: Albuman 200 g/1
Svipj6d, Austurriki, Pyskaland, Polland, Ungverjaland: Crealb 200 g/l

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i aguist 2025.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Skammtar og lyfjagjof

Adlaga parf styrk albuminlausnarinnar, skammtasterd og innrennslishradann ad porfum hvers
sjuklings.

Skammtar

Skammtastaerd akvardast af staerd sjuklings, hversu alvarlegir averkar eda sjukdomur eru og
aframhaldandi tapi vokva og proteina. Vid akvordun 4 skdmmtum 4 ad stydjast vid meaelingar 4
vokvarimmali 1 bl6drasinni en ekki albumingildum i blodvokva.

Ef gefa 4 mannaalbimin 4 ad fylgjast reglulega med blodaflfredilegu astandi;
pad getur falio i sér:

- slagaedaprystingur og pulstidni

- midlagur blagedaprystingur

- fleygprystingur i lungnaslagaed

- pvagmyndun

- péttni blodsalta

- blodkornaskil/bléoraudi

Born og unglingar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Albuman 200 g/l hja bérnum og unglingum

(0-18 ara); pvi skal adeins nota lyfid hja pessum einstaklingum ef avinningur vegur greinilega pyngra
en hugsanleg ahetta. Skammta handa bornum og unglingum skal adlaga ad pérfum hvers sjuklings.

Lyfjagjof


http://www.serlyfjaskra.is/

Albuman 200 g/l ma gefa beint i blazd, en einnig ma pynna pad med jafnprystinni lausn (t.d. 5%
glukosa eda 0,9% natriumkl6rioi).

Innrennslishradann 4 ad adlaga ad einstaklingsbundnum adsteedum og abendingu.

Vid blodvokvaskipti 4 ad adlaga innrennslishradann ad utrennslishradanum.

Sja néanari upplysingar um lyfjagjof i kafla 3 1 pessum fylgisedli.

Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6 i pessum fylgisedli.

Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hetti.

Ef grunur leikur a ofneemisviobrogdum eda vidobrogdum er likjast bradaofnemi verdur ad stodva
innrennslio tafarlaust. Vio lost & a0 beita hefdbundinni, laeknisfraedilegri medferd vid losti.

Geeta skal varadar pegar albumin er notad vid adsteedur vegna pess ad yfirmagn blods (hypervolaemia)
og afleidingar pess eda bloovokvapynning (haemodilution) eru sérlega varasamar fyrir sjuklinginn.
Demi um slikar adstaedur eru:

- omeohondlud hjartabilun

- haprystingur

- @0ahnutar i vélinda

- lungnabjagur

- tilhneiging til bleedinga

- alvarlegt blodleysi

- nyrnapvagpurrd og afrennslispvagpurrd (renal and post-renal anuria)

Kvoou-osmotisk ahrif 200 g/l af mannaalbimini eru u.p.b. fjorum sinnum meiri en bloédvokva. bess
vegna, pegar albumin er gefid, verdur ad gaeta pess ad sjuklingur fai naegilegan vokva. Fylgjast skal
vandlega med sjuklingum til ad koma i veg fyrir of mikid dlag 4 blodrasarkerfid og ofvokvun.

200-250 g/ lausnir af mannaalbiimini innihalda hlutfallslega litid af bl6dsdltum 1 samanburdi vid
40-50 g/I lausnir af mannaalbiimini. Fylgjast parf med blédsaltabuskap hja sjuklingum pegar albtimin
er gefid og gera videigandi radstafanir til pess ad koma 4 eda vidhalda jafnvagi blodsalta.

Albtminlausnir ma ekki pynna med vatni fyrir stungulyf par sem pad getur valdid blodlysu
(haemolysis) hja peim sem fa lausnina.

Ef baeta parf upp tiltdlulega mikid raimmalstap er naudsynlegt ad fylgjast med storknun og
blookornaskilum. Geeta parf pess ad bata upp adra blodpetti (storkupeetti, blodsolt, blodfldgur og raud
bloéokorn).

Heildarblodmagn getur ordid of mikid ef skammtar og innrennslishradi eru ekki adlogud ad
bloorasarastandi sjiklingsins. Vid fyrstu klinisku merki um of mikid alag 4 hjarta- og eedakerfi
(hofudverk, maedi, blodfyllu i halsblazed (jugular vein congestion)) eda haekkadan blodprysting,
haekkadan prysting midlagra blaeda og lungnabjug verdur ad stddva innrennsli an tafar.

Sérstok varnadarord um hjalparefni
Lyfi0 inniheldur 100 mmol af natrium (2,3 g/1):




115 mg af natrium i hverju 50 ml hettuglasi, sem jafngildir 6% af daglegri hamarksinntéku natriums ur
feeOu sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

230 mg af natrium i hverju 100 ml hettuglasi, sem jafngildir 12% af daglegri hamarksinntdku natriums
ur feedu sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

betta skal haft i huga hja sjuklingum & natriumskertu mataraedi.

Smitandi efni

Hefdbundnar adgerdir til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum lyfja sem gerd eru Gr mannablddi eda
blodvokva fela 1 sér val & blodgjofum, skimunar hverrar blodgjafar og safnads bloovokva fyrir
sérteekar sykingarviomidanir og ad beita virkum framleidslustigum vid ovirkjun/atrymingu veira.

bratt fyrir petta er ekki alveg haegt ad utiloka ad smitandi efni berist afram pegar lyf sem unnin eru ur
bloodi eda blodvokva manna eru gefin. Petta 4 einnig vid um opekktar eda nyjar veirur og adra
sjukddémsvalda.

Engar stadfestar tilkynningar liggja fyrir um ad veirur hafi borist med albumini sem framleitt er eftir
vidurkenndum ferlum i samraemi vid gedakrofur Evropsku lyfjaskrarinnar.

Ofskommtun

Ofdreyri (hypervolaemia) getur komid fram ef skammtar eru of storir eda innrennslishradinn of mikill.
Vi0 fyrstu klinisku merki um of mikio alag & hjarta- og @dakerfi (hofudverk, maedi, blodfyllu i
halsblazd (jugular vein congestion)) eda haekkadan blodprysting, hekkadan prysting i midlaegum
blaeedum og lungnabjig verdur ad stodva innrennsli an tafar og fylgjast naid med bloédaflfraedilegum
vidmidunum hja sjuklingnum.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda manna albimini saman vid 6nnur lyf, heilblod eda blodkornapykkni. Eina
undantekningin er nefnd i kaflanum ,,Skammtar og lyfjagjof™.



