
 PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Informace pro použití, čtěte pozorně!

ALBUMIN HUMAN 5% OCTAPHARMA

(seroalbuminum humanum)

infúzní roztok

Držitel rozhodnutí o registraci

Octapharma (IP) Limited, Manchester M2 1AB, Velká Británie.

VÝROBCE

Octapharma Pharmazeutika Produktiosges.m.b.H, Vídeň, Rakousko

SLOŽENÍ

1000ml obsahuje:
léčivá látka: seroalbuminum humanum (min.96%)
50g
pomocné látky: chlorid sodný,

 octanát sodný,

N-acetyl-DL-tryptofan,

 voda na injekci

INDIKAČNÍ SKUPINA:

Krevní derivát, albumin.

CHARAKTERISTIKA:

Lidský albumin je normální složkou lidské plazmy. Albumin human 5% Octapharma je stabilizovaný, sterilní apyrogenní roztok frakce lidské krevní plazmy, je izotonický a je určen k intravenóznímu podání.

Normální množství albuminu je 4-5g/kg těl.hm., z čehož je 40-50% přítomno v prostoru intravaskulárním a 55-60% v prostoru extravaskulárním. Jednou z důležitých funkcí albuminu je jeho vliv na onkotický tlak krve a funkce transportní.

Albumin stabilizuje objem cirkulující krve a je nosičem hormonů, enzymů, léků, toxinů atd.

Za normálních podmínek je biologický poločas albuminu v průměru 19 dnů. Rovnováhy mezi syntézou a odbouráváním se dosahuje normální regulací, tzv. zpětnou vazbou. Jeho eliminace probíhá převážně nitrobuněčně a zajišťují ji lysozomové proteázy.

Méně než 10% i.v. podaného albuminu opouští intravaskulární prostor v prvních dvou hodinách po infúzi. V důsledku toho cirkulující objem vzrůstá mezi 1.-3. hodinou po podání.

LÉČEBNÉ INDIKACE:

Náhrada albuminu u nemocných se sníženou hladinou albuminu v plazmě. Jako hlavní proteinová komponenta je důležitý jak pro udržení celkového objemu krve, tak pro zajištění celkové onkotické rovnováhy. V léčbě hypovolemických stavů jako jsou: 

· šok např. hemoragický šok, šok vyvolaný ztrátou plazmy, či z jiných příčin,

· ztráta plazmy a/nebo albuminu před, během a po operacích, u popálenin, selhání jater, cirhózy jater, nefritidy, nefrotického syndromu, při poruchách GIT, u Lyellova syndromu, při ascitu, u jádrového ikteru novorozenců, při edému mozku, toxickém kolapsu.

Přípravek je vhodný pro pacienty, kteří jsou léčeni hemodialýzou a také pro nedonošené děti.

KONTRAINDIKACE:
Alergické reakce na přípravky obsahující lidský albumin v anamneze,

· alergické reakce na složky přípravku,

· všechny situace, kdy hypervolémie a její následky (např. zvýšený tepový objem,zvýšený krevní tlak), nebo hemodiluce mohou představovat riziko pro pacienta jako např.při dekompenzované srdeční insuficienci, hypertenzi, varixech jícnu, edému plic, hemoragické diatéze, těžké anémii, anurii renálního a postrenálního původu.

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:

Přípravek je většinou dobře snášen, ale ojediněle se mohou vyskytnout reakce jako zarudnutí kůže, kopřivka, horečka, nevolnost. Tyto reakce obvykle rychle vymizí, jakmile se infúze zpomalí nebo přeruší. V ojedinělých případech může reakce vyústit do šoku, pak je třeba infúzi okamžitě přerušit a zahájit příslušnou léčbu (kortikosteroidy, antihistaminika, adrenalin i.v. pomalu, podpora dýchání, kyslíková léčba).

INTERAKCE S JINÝMI LÉČIVÝMI PŘÍPRAVKY A JINÉ FORMY INTERAKCE:

Nejsou známé.

DÁVKOVÁNÍ A ZPůSOB PODáNí:

Při použití lidského albuminu k úpravě, náhradě objemu se dávkování řídí obvyklými ukazateli cirkulace. Nejnižší limit pro koloidně osmotický tlak je 20 mmHg (2,7kpa).

Požadovaná dávka lidského albuminu v gramech, která má být podána se může vypočítat podle následujícího vzorce:požadované množství celkové bílkoviny (g/l) = aktuální množství celkové bílkoviny (g/l) krát plazmatický objem (1) krát 2. Vypočítaný výsledek je množství přípravku v gramech, které je třeba podat. Jako fyziologický plazmatický objem lze použít hodnotu 40ml/kg těl. hm. Protože uvedený vzorec dává jen orientační údaj, doporučuje se monitorovat koncentraci bílkovin v plazmě biochemickými vyšetřeními.

Při náhradě relativně velkých objemů je nutno kontrolovat krevní srážlivost a hematokrit. Také je nutné zajistit přiměřenou náhradu ostatních složek krve (koagulační faktory, elektrolyty, krevní destičky, erytrocyty).

Jestliže hematokrit klesne pod 30% je nutno aplikovat erytrocytární masu, aby byla zajištěna transportní kapacita krve pro kyslík.

U dětí je fyziologický objem plazmy závislý na věku, což je nutno brát v úvahu.

Způsob podání:

Lidský albumin se podává pouze jako nitrožilní infúze.

Rychlost infúze se řídí podle individuálních okolností a podle indikace. Běžně se podává                    1-5ml/min.Během výměny plazmy nemá rychlost infúze překročit 30ml/min. Před použitím musí být přípravek zahřát na pokojovou nebo tělesnou teplotu.

Předávkování:

Jestliže dávka a rychlost infúze jsou příliš vysoké, může dojít k hypervolémii.Při prvních známkách kardiovaskulárního přetížení (bolesti hlavy, dušnost, zvýšená náplň jugulárních žil), při vzestupu krevního tlaku, stoupajícím centrálním, venózním tlaku a plicním edému je nutno infúzi ihned zastavit. Podle závažnosti klinické situace je pak nutno podpořit diurézu a srdeční výdej.

UPOZORNĚNÍ :

Přípravek se nemá během infúze mísit s jinými léky, krví nebo krevními deriváty.

Při léčbě přípravky z lidské krve nebo plazmy nelze úplně vyloučit vznik infekčních onemocnění, vyvolaných přenosem původců infekce. Týká se to i patogenů doposud neznámé povahy. Aby se riziko přenosu původců infekce snížilo, používají se vhodné metody výběru dárců a kontroly dárcovské krve. V procesu výroby je zařazena řada postupů odstraňujících a inaktivujících původce infekce. Konečný produkt se pasterizuje po dobu 10 hodin při 60°C.Je nutno vzít v úvahu možnost vhodných očkování pro pacienty, kteří mají být léčeni přípravky z lidské krve nebo plazmy.

Používat se smějí jen zcela čiré roztoky. Přípravek se musí aplikovat okamžitě po otevření. Nespotřebované roztoky musí být odborně znehodnoceny.

Těhotenství a kojení

U těhotných žen nebyly zatím provedeny kontrolované klinické studie s lidským albuminem. Lidský albumin je však normální složkou lidské krve, proto v případě jeho potřeby se může u těhotných a kojících žen použít.

UCHOVÁVÁNÍ:

Uchovávejte při teplotě +2°C - 25°C.Chránit před světlem a mrazem.

VAROVÁNÍ:

Přípravek uchovávejte mimo dosah a dohled dětí!

Přípravek se nesmí používat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

VELIKOST BALENÍ:

1x100ml, 1x250ml, 10x100ml,10x250ml
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