Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego

Albiomin 20% (A/bumini humani solutio)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Albiomin 20%. Dokument
opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Albiomin 20%, i jak
pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Albiomin 20%.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu Albiomin 20% oraz ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéow dotyczace sposobu
stosowania produktu Albiomin 20%.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Albiomin 20% to roztwdr do infuzji dozylnej podawany w celu przywrdocenia i utrzymania objetosci krwi
krazacej, gdy objetos¢ krwi jest niska i wiasciwe jest zastosowanie koloidu. Wybdr produktu Albiomin
20% zamiast sztucznego koloidu bedzie zalezat od sytuacji klinicznej kazdego pacjenta, w oparciu o
oficjalne zalecenia. Jako substancje czynng zawiera on ludzkg albumine (ktéra jest normalnym
sktadnikiem ludzkiej krwi). Jedna z najwazniejszych funkcji ludzkiej albuminy wynika z jej udziatu w
przycigganiu ptynow do uktadu krgzenia, dzieki czemu pomaga ona stabilizowa¢ objetos¢ krazacej krwi.

Lekarz zdecyduje o stezeniu preparatu albuminy, dawce i szybkosci infuzji. Powinna ona by¢ dostosowana
do indywidualnych wymagan kazdego pacjenta. W przypadku podawania albuminy ludzkiej nalezy
regularnie monitorowa¢ czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, aby upewni¢ sie, ze nie
wystgpi u niego reakcja stanowigca zagrozenie dla pacjenta. Lekarz zwrdci réwniez uwage, czy wystepuja
schorzenia, ktére mogg stanowi¢ szczegdlne zagrozenie dla pacjenta.

Nie nalezy stosowac produktu Albiomin 20%, jesli u pacjenta wystepuje alergia na albumine ludzka lub
ktérykolwiek sktadnik leku.

Rzadko moga wystapic¢ tagodne reakcje, takie jak zaczerwienienie skory, pokrzywka, goraczka i nudnosci.
Reakcje takie zwykle szybko ustepuja, gdy szybkosc¢ infuzji zostanie zmniejszona lub infuzja zostanie
zatrzymana. W przypadku podejrzenia reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac infuzje albuminy
ludzkiej i rozpocza¢ odpowiednie standardowe leczenie.

Jesli dawka i szybkos$¢ infuzji sq zbyt wysokie, moze wystgpi¢ hiperwolemia. Przy pierwszych klinicznych
objawach takiego przecigzenia uktfadu sercowo-naczyniowego (mozliwe objawy to np. bél glowy, dusznos¢,
przekrwienie zyt szyjnych) lub podwyzszonego cisnienia krwi, podwyzszonego osrodkowego cisnienia
zylnego i obrzeku ptuc, nalezy natychmiast przerwac infuzje i uwaznie monitorowac parametry sercowo-
naczyniowe pacjenta.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Nie dotyczy, poniewaz nie ma istotnych zidentyfikowanych lub istotnych potencjalnych zagrozen, ktére
wymagatyby uwzglednienia w niniejszym planie zarzadzania ryzykiem.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Nie dotyczy, poniewaz nie ma istotnych zidentyfikowanych lub istotnych potencjalnych zagrozen, ktére
wymagatyby uwzglednienia w niniejszym planie zarzadzania ryzykiem.



I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy, poniewaz nie ma istotnych zidentyfikowanych lub istotnych potencjalnych zagrozen, ktére
wymagatyby uwzglednienia w niniejszym planie zarzadzania ryzykiem.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Albiomin 20%

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Albiomin
20%.
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