












Краткая инструкция по применению
Состав и формы выпуска. 1 мл раствора для инфузий содержит 50 мг или 200 мг белка, содержание в котором альбумина человека составляет не менее 96%. Раствор для 
инфузий 5%: по 100 мл, 250 мл и 500 мл во флаконах. Раствор для инфузий 20%: по 50 мл и 100 мл во флаконах. Фармакологические свойства. Плазмозамещающее средство, 
получаемое путем фракционирования человеческой плазмы. Раствор альбумина 5% является изоонкотическим плазме; 20% раствор – гиперонкотическим, и его коллоидно¬-
осмотический эффект превосходит таковой плазмы примерно в 4 раза. При внутривенном введении препарата повышается онкотическое давление во внутрисосудистом 
пространстве, что приводит к увеличению и поддержанию объема циркулирующей плазмы. Показания. Восстановление и поддержание объема циркулирующей крови при 
возникновении его дефицита при целесообразности применения коллоидных растворов. Противопоказания. Повышенная чувствительность к действующему веществу или 
любому другому компоненту, входящему в состав препарата. С осторожностью. Препарат альбумина человека следует применять с осторожностью при состояниях, когда 
гиперволемия и ее последствия или гемодилюция могут представлять особый риск для пациента, в частности, при хронической сердечной недостаточности, артериальной 
гипертензии, варикозном расширении вен пищевода, отеке легких, геморрагическом диатезе, анемии тяжелой степени, ренальной и постренальной анурии. Применение во 
время беременности и кормления грудью. Безопасность препарата при использовании у беременных женщин в контролируемых клинических исследованиях не изучалась. 
Имеющийся опыт клинического применения раствора альбумина не дает оснований ожидать какого-либо вредного воздействия на течение беременности, на плод или 
новорожденного, поскольку альбумин человека является нормальным компонентом плазмы крови человека. Способ применения и дозы. Перед применением препарата 
врач регистрирует данные этикетки (наименование препарата, производитель, номер серии) в истории болезни пациента. Режим дозирования и скорость введения препарата 
следует подбирать индивидуально в зависимости от клинического состояния пациента и действующих клинических рекомендаций. Необходимая доза зависит от массы 
тела пациента, тяжести травмы или заболевания и продолжительности потери жидкости и белка. Необходимая доза должна определяться на основе достаточности объема 
циркулирующей крови, а не в зависимости от концентрации альбумина в плазме крови. При необходимости введения альбумина человека следует регулярно проводить 
мониторинг гемодинамических показателей, включая: - артериальное давление и частоту пульса; - центральное венозное давление; - давление заклинивания в легочной 
артерии; - диурез; - содержание электролитов; - гематокрит/гемоглобин. При введении препарата альбумина человека необходимо также контролировать клинические 
признаки сердечной/легочной недостаточности (например, диспное) для предотвращения отека легких и клинические признаки повышения внутричерепного давления 
(например, головная боль). Препарат предназначен только для внутривенного введения без предварительного разведения или может быть разведен в изотоническом 
растворе (например, 5 % растворе дектрозы или 0,9 % растворе натрия хлорида). Растворы альбумина человека не допускается разводить водой для инъекций, так как это 
может привести к гемолизу у реципиента. Раствор альбумина человека нельзя смешивать с белковыми гидролизатами или растворами, содержащими спирт, так как такие 
комбинации могут привести к осаждению белков. Не добавлять другие лекарственные средства. При введении больших объемов необходимо предварительно нагреть 
раствор до комнатной температуры или температуры тела. Не допускается использовать мутные растворы или растворы, содержащие механические включения. Это может 
свидетельствовать о нестабильности белка или зараженности раствора. После вскрытия контейнера препарат следует немедленно использовать. Неиспользованные остатки 
препарата подлежат уничтожению в соответствии с местными требованиями. При плазмаферезе скорость введения препарата должна соответствовать скорости удаления 
плазмы. Побочное действие. Нежелательные реакции наблюдаются редко. Они обычно проходят самостоятельно при уменьшении скорости или прекращении введения 
препарата. Со стороны иммунной системы: редко – анафилактическая реакция; очень редко – анафилактический шок. Со стороны нервной системы и психики: очень редко – 
головная боль, спутанность сознания. Со стороны сердечно-сосудистой системы: редко – артериальная гипотензия; очень редко – тахикардия, брадикардия, артериальная 
гипертензия, приливы крови к лицу. Со стороны дыхательной системы: очень редко – одышка. Со стороны желудочно-кишечного тракта: очень редко – тошнота. Со стороны 
кожи и подкожной ткани: очень редко – крапивница, ангионевротический отек, эритематозная сыпь, повышенная потливость. Общие расстройства: очень редко – лихорадка, 
дрожь. Прочие: боли в поясничной области. Взаимодействие с другими лекарственными средствами и другие виды взаимодействия. Специфические взаимодействия 
альбумина человека с другими лекарственными препаратами неизвестны. Особые указания. При возникновении аллергических или анафилактических реакций следует 
немедленно прекратить введение препарата и начать соответствующее лечение. В случае шока следует начать противошоковое лечение в соответствии с действующими 
стандартами лечения. При проведении инфузии необходимо обеспечить тщательный и регулярный контроль параметров кровообращения, в том числе артериального 
давления, частоты сердечных сокращений, центрального венозного давления, давления «заклинивания» в легочной артерии, диуреза, концентрации электролитов в плазме, 
гематокрита/гемоглобина. При необходимости замещения сравнительно больших объемов требуется контроль показателей свертывания крови и гематокрита. Следует 
обеспечить соответствующее замещение других компонентов крови (факторов свертывания, электролитов, тромбоцитов и эритроцитов). Введение раствора альбумина 
при дегидратации возможно только после предварительного обеспечения достаточного поступления жидкости (внутрь, парентерально). Поскольку 20% раствор альбумина 
способен эффективно повышать коллоидно-осмотическое давление, в процессе его введения следует мониторировать состояние пациента с целью своевременного 
выявления перегрузки кровообращения и гипергидратации. Стандартные меры для предотвращения инфекций, вызываемых применением лекарственных препаратов, 
произведенных из крови или плазмы человека, включают отбор доноров, проверку индивидуальных порций и пулов плазмы на специфические маркеры инфекции, а также 
включение в процесс производства эффективных мер по инактивации/элиминации вирусов. Тем не менее, при применении лекарственных препаратов, произведенных из 
крови или плазмы человека, нельзя полностью исключить вероятность передачи возбудителей инфекций. Это также относится к неизвестным или недавно выявленным 
вирусам и другим патогенным микроорганизмам. Не было сообщений о передаче вирусов с растворами альбумина, произведенными общепринятыми методами в 
соответствии со спецификациями Европейской Фармакопеи. Условия хранения. Хранить при температуре от 2°С до 25°С в защищенном от света месте. Не замораживать. 
Срок годности. 3 года. Условия отпуска. По рецепту. Производитель. Владелец РУ: Октафарма Фармацевтика Продуктионсгес м. б. Х., Австрия. Произведено: Октафарма 
Фармацевтика Продуктионсгес м. б. Х., Австрия (Уберлаештрассе 235 А-1100 Вена, Австрия). Номер РУ препарата Альбумин человеческий Октафарма в РФ ЛРС - 000878/09
Перед назначением препарата Альбумин человеческий Октафарма, пожалуйста, ознакомьтесь с инструкцией по медицинскому применению, утвержденной в РФ
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