Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Crealb 40 g/1, roztwor do infuzji
Crealb 200 g/, roztwor do infuzji
Albumina ludzka

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotk
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1. Co to jest lek Crealb i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Crealb zawiera biatko: albuming ludzka. Albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem
ludzkiego osocza. Albumina ludzka podawana jako terapia zastepcza dziata identycznie jak
albumina obecna w organizmie. Albumina stabilizuje objgto$¢ krwi krazacej 1 jest no§nikiem
hormonow, enzymow, produktéw leczniczych i toksyn.

Albumina jest stosowana do przywracania i utrzymywania objetosci krwi krazacej u pacjentow, u
ktérych wykazano niedobor objetosci, a lekarz uwaza terapie zastgpcza za odpowiednia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crealb

Kiedy nie stosowa¢ leku Crealb:
- jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Crealb nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Crealb, jesli u pacjenta
wystepuje jedna z nastepujacych chorob:

- niewyrdéwnana niewydolnos¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- zylaki przetyku;



- obrzek phuc;

- sklonnos$¢ do krwawien;

- ciezka niedokrwisto$¢;

- bezmocz z powodu np. zaburzenia czynnosci nerek.

W procesie wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa srodki zapobiegajace
przenoszeniu czynnikéw zakaznych na pacjentow. Obejmuja one doktadna selekcje dawcow krwi
i 0socza w celu upewnienia si¢, ze wykluczone jest ryzyko przeniesienia czynnikow zakaznych, a
takze badanie kazdej donacji oraz catych pul osocza pod katem objawow wystgpowania
wirusa/zakazen. Wytworcy tych produktéw wiaczaja rowniez do procesu produkcji etapy
skutecznej inaktywacji lub usuwania wiruséw. Pomimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania lekow otrzymanych z
ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to rowniez wszelkich nieznanych lub nowoodkrytych wirusow
oraz innych rodzajow zakazen.

Brak doniesien o przeniesieniu zakazen wirusowych z preparatem albumin, takim jak Crealb,
wyprodukowanym przy uzyciu zatwierdzonych proceséw, zgodnie ze specyfikacjami podanymi
w Farmakopei Europejskiej.

Zaleca si¢ odnotowanie nazwy i numeru serii przy nazwisku pacjenta przy kazdym podaniu
preparatu Crealb w celu ustalenia w przysztosci, jaka seri¢ otrzymal pacjent.

Lek Crealb a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Albumina nie wykazuje szkodliwego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania

maszyn.

Wazna informacja o niektoérych skladnikach leku Crealb
Ten lek zawiera sod (glowny sktadnik soli kuchennej/stotowe;):

Jedna fiolka 250 ml Crealb 40 g/l zawiera 800 mg sodu. Odpowiada to 40 % maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Jedna fiolka 100 ml Crealb 200 g/l zawiera 230 mg sodu. Odpowiada to 12 % maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw stosujacych diete z kontrolowang zawartoscig sodu.

3. Jak stosowac lek Crealb

Lek Crealb bedzie podawany w powolnej infuzji. Lekarz lub pielggniarka poda roztwor do zyty
przez zestaw infuzyjny. Lekarz dostosuje dawke i szybko$¢ infuzji do indywidualnych wymagan



pacjenta. Wymagana dawka zalezy od wzrostu i masy ciala, cigzkosci stanu w jakim znajduje sie
pacjent oraz utrzymujacej si¢ utraty ptynodw oraz biatek.

Lek Crealb 40 g/l jest podawany bezposrednio, drogg dozylna. Lek Crealb 200 g/l mozna
podawac bezposrednio lub mozna go réwniez rozcienczy¢ w roztworze izotonicznym (np. 5%
roztwor glukozy lub 0,9% roztwdr chlorku sodu). Nie nalezy go jednak rozciencza¢ woda do
wstrzykiwan, poniewaz moze to powodowaé hemolizg krwinek pacjenta.

Albumin nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, petng krwia i koncentratem
krwinek czerwonych.

Podczas infuzji nalezy kontrolowac cisnienie krwi, czynnos$¢ serca, morfologi¢ krwi i oddech w
celu upewnienia sig, ze dawka jest odpowiednia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Crealb

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia. Objawy to np. bol gtowy, duszno$¢
i podwyzszone ci$nienie krwi. W przypadku wystapienia tych objawow infuzja zostanie
natychmiast przerwana. Moze by¢ konieczne zastosowanie terapii usuwajacej nadmiar ptynu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadkie dziatania niepozgdane, ktore wystepujg u 1-10 na 10 000 leczonych pacjentow:
Zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, goragczka i nudnosci.

Reakcje te zwykle ustepuja szybko, w momencie gdy szybkos¢ infuzji zostaje zmniejszona lub
infuzja zostaje zatrzymana.

Bardzo rzadkie dziatania niepozqdane, ktore wystgpujg u mniej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentow:

Reakcje anafilaktoidalne, takie jak wstrzas.

W takich przypadkach infuzja zostanie zatrzymana i rozpocznie si¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Crealb
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym
po skrocie ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac¢. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie wolno stosowac leku Crealb w przypadku, gdy roztwor jest metny lub zawiera osad. Moze to
wskazywac, ze bialko jest niestabilne lub, Ze doszto do zanieczyszczenia roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Crealb

Crealb 40 g/l
- Substancjg czynng leku jest albumina ludzka w stezeniu 40 g/l; w fiolce 10 g/250 ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu kaprylan, sodu chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny,
woda do wstrzykiwan.

Crealb 200 g/l
- Substancja czynng leku jest albumina ludzka w stezeniu 200 g/l; w fiolce 20 g/100 ml.

- Pozostale sktadniki to: sodu kaprylan, sodu chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Crealb i co zawiera opakowanie

Crealb 40 g/I:
Lek Crealb 40 g/l jest roztworem do infuzji w fiolce (250 ml — wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka) ze

szkta typu II z korkiem (bromobutyl).

Roztwor jest przejrzysty, lekko lepki, jest prawie bezbarwny, zotty, bursztynowy lub zielony.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Crealb 200 g/l

Lek Crealb 200 g/l jest roztworem do infuzji w fiolce (100 ml — wielko$¢ opakowania: 1 fiolka)
ze szkta typu II z korkiem (bromobutyl).

Roztwor jest przejrzysty, lekko lepki, jest prawie bezbarwny, zotty, bursztynowy lub zielony.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Albuman 40 g/l oraz Albuman 200 g/l

Holandia Albuman 40 g/l oraz Albuman 200 g/l
Islandia Albuman 40 g/l oraz Albuman 200 g/I
Cypr Albuman 40 g/l oraz Albuman 200 g/l
Szwecja Crealb 40 g/l and Crealb 200 g/l
Austria Crealb 40 g/l oraz Crealb 200 g/l
Niemcy Crealb 40 g/l oraz Crealb 200 g/l
Polska Crealb 40 g/l oraz Crealb 200 g/l
Stowacja Crealb 40 g/l oraz Crealb 200 g/l

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl/pl.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

Stezenie roztworu albuminy, dawkowanie i szybkos¢ infuzji powinny by¢ dostosowane do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalezy od masy ciata pacjenta, ci¢zko$ci urazu lub choroby i od utrzymujacej
si¢ utraty ptyndw oraz bialek. Do okreslenia odpowiedniej dawki nalezy uwzgledni¢ wymagang
objetos¢ krazacych ptynéw, a nie poziom albumin w osoczu.

W przypadku podawania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowac¢ wskazniki
hemodynamiczne, a w tym:

- ci$nienie tetnicze i czgstos¢ tetna;

- o$rodkowe cisnienie zylne;

- cié$nienie zaklinowania w tetnicy ptucnej;

- diurezg;

- poziom elektrolitow;

- warto$¢ hematokrytu/poziom hemoglobiny.

Dzieci i mlodziez


http://urpl.gov.pl/pl

Dane dotyczace stosowania leku Crealb 200 g/l u dzieci i mtodziezy (w wieku 0—18 lat) s
ograniczone; dlatego produkt nalezy podawa¢ tym osobom tylko wtedy, gdy korzysci wyraznie
przewyzszaja potencjalne ryzyko. Dawkowanie u dzieci i mtodziezy nalezy dostosowac¢ do
indywidualnych wymagan pacjenta.

Sposéb podawania

Lek Crealb 40 g/l moze by¢ podawany bezposrednio droga dozylna.

Lek Crealb 200 g/l moze by¢ podawany bezposrednio droga dozylng lub moze by¢ rowniez
rozcienczony w roztworze izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku
sodu).

Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do indywidualnych przypadkéw i wskazan.

Podczas wymiany osocza krwi szybko$¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do szybkosci
usuwania.

Wigcej informacji na temat sposobu podawania znajduje si¢ w punkcie 3 niniejszej ulotki dla
pacjenta.

Przeciwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podejrzenie reakcji typu alergicznego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego
przerwania infuzji. W przypadku wstrzasu, nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi zasadami
postgpowania w terapii wstrzasu.

Albuming nalezy stosowac ostroznie w sytuacji, gdy szczegolne zagrozenie dla pacjenta stanowia
hiperwolemia z jej konsekwencjami lub hemodylucja. Przyktadami takiego stanu sa:

- niewyroéwnana niewydolnos¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- zylaki przetyku;

- obrzek pluc;

- skaza krwotoczna;

- ciezka niedokrwisto$¢;

- bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

Dziatanie koloidoosmotyczne albuminy ludzkiej 200 g/l jest okoto cztery razy wigksze niz osocza
krwi. Dlatego gdy podawana jest stezona albumina nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
zapewnienia odpowiedniego nawodnienia pacjenta. Pacjent musi by¢ doktadnie monitorowany w
celu ochrony przed przecigzeniem uktadu krazenia i nadmiernym nawodnieniem.



Roztwory albuminy ludzkiej o stezeniu 200 g/l zawieraja stosunkowo mato elektrolitow w
poréwnaniu z roztworami albuminy ludzkiej o stezeniu 40 g/l. Podczas podawania albuminy,
nalezy monitorowac poziom elektrolitow pacjenta i podja¢ odpowiednie dziatania w celu
przywrdcenia i utrzymania rownowagi elektrolitowe;.

W przypadku uzupetniania duzych niedoborow objetosci, nalezy kontrolowac parametry uktadu
krzepniecia i hematokryt. Nalezy zwroci¢ uwage na wlasciwe uzupelienie innych sktadnikow
krwi (czynniki krzepnigcia, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Roztwordéw albuminy nie wolno rozciencza¢ wodg do wstrzykiwan, poniewaz moze to
spowodowa¢ hemolize krwinek pacjenta.

W przypadku, gdy dawka oraz szybkos$¢ infuzji nie sa dostosowane do stanu wydolnosci krazenia
pacjenta moze wystapi¢ hiperwolemia. Jezeli wystapia pierwsze kliniczne objawy przeciazenia
uktadu sercowo-naczyniowego (bol gtowy, duszno$¢, przepetnienie zyt szyjnych) lub
podwyzszone ci$nienie krwi, podwyzszone ci$nienie zylne 1 obrzgk pluc nalezy natychmiast
przerwac infuzje.

Lek Crealb 40 g/l zawiera 140 mmol/l sodu (3,2 g/l):

800 mg sodu na fiolke 250 ml, co odpowiada 40 % zlecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Lek Crealb 200 g/l zawiera 100 mmol/l sodu (2,3 g/l):

230 mg sodu na fiolkg 100 ml, co odpowiada 12 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw stosujacych diete z kontrolowang zawartoscia sodu.

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegolnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markerow
zakazenia i wlgczenie do procesu produkcji etapoéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow.
Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikoéw zakaznych
podczas podawania produktow leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to
takze wiruséw nieznanych lub nowo odkrytych oraz innych patogenow.

Brak doniesien o przeniesieniu zakazen wirusowych z preparatem albumin, takim jak Crealb,
wyprodukowanym przy uzyciu zatwierdzonych procesow, zgodnie ze specyfikacjami podanymi
w Farmakopei Europejskiej.

Przedawkowanie

Jesli dawka i szybko$¢ infuzji sg zbyt duze, u pacjenta moze wystapi¢ hiperwolemia. Po
wystgpieniu pierwszych klinicznych objawow przecigzenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol
glowy, dusznos¢, przepetienie zyt szyjnych) lub przy podwyzszeniu ci$nienia krwi,
podwyzszeniu o$rodkowego ci$nienia zylnego i obrzeku ptuc infuzj¢ trzeba natychmiast przerwaé
i doktadnie monitorowa¢ parametry hemodynamiczne u pacjenta.



Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, pelng krwig i
koncentratem krwinek czerwonych. Lek Crealb 200 g/l moze by¢ rozcienczony jedynie w
roztworze izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu)



