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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Alburex 20
200 g/1, infazny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Alburex 20 je roztok obsahujuci 200 g/I celkového proteinu, z ktorého najmenej 96 % tvori I'udsky
albumin.

Jedna 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 10 g 'udského albuminu.
Jedna 100 ml injekéna liekovka obsahuje 20 g 'udského albuminu.

Alburex 20 je hyperonkoticky vo¢i normalnej plazme.

Pomocn4 latka so zndmym tGcéinkom:
Alburex 20 obsahuje priblizne 3,2 mg sodika na ml roztoku (140 mmol/l).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infizny roztok.
Cira, mierne viskozna kvapalina; je takmer bezfarebna, zIta, jantarova alebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Obnova a zachovanie objemu cirkulujucej krvi, ked’ sa dokazal objemovy deficit a pouzitie koloidu je

vhodné.

Volba, ¢i pouzit’ radSej albumin nez synteticky koloid, bude zavisiet’ od klinického stavu individualneho

pacienta podla oficidlnych odporaéani.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Koncentracia albuminu, davkovanie a rychlost’ infuzie sa maji upravit’ podl'a individualnych potrieb

pacienta.

Déavkovanie

Potrebna davka zavisi od hmotnosti pacienta, zavaznosti traumy alebo ochorenia a od pokracujice;j
straty tekutin a proteinov. Pri stanoveni potrebnej davky je treba pouzit meranie primeranosti

cirkulujiceho objemu a nie hladiny plazmatického albuminu.

Ak sa ma podat’ 'udsky albumin, je potrebné pravidelne monitorovat’ hemodynamicku vykonnost’, to
moze zahfnat’:
e arterialny krvny tlak a tepovu frekvenciu
e centralny venozny tlak
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e pulmonalny arterialny tlak v zaklineni (wedge pressure)
e vydaj mocu
e elektrolyty
e hematokrit/hemoglobin
Pediatricka populacia

Davkovanie U deti a dospievajucich (0-18 rokov) je potrebné prispdsobit’ individualnym potrebam
pacienta.

Sposob podavania

LCudsky albumin sa mézZe podavat’ priamo intravenozne, alebo sa moze zriedit’ izotonickym roztokom
(napr. 5 % glukdzou alebo 0,9 % chloridom sodnym).

Rychlost’ infuzie sa ma upravit’ podl'a individualnych okolnosti a indikacie. Pri vymene plazmy sa ma
rychlost infuzie prispdsobit’ rychlosti odberu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieky s obsahom albuminu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podozrenie na reakcie alergického alebo anafylaktického typu si vyzaduje okamzité zastavenie inftzie.
V pripade Soku sa ma pouzit’ Standardny sposob lie¢by Soku.

Albumin sa mé pouzivat’ opatrne pri stavoch, pri ktorych by mohla hypervolémia a jej nasledky alebo
hemodilucia predstavovat’ osobitné riziko pre pacienta. Priklady takychto stavov su:
e dekompenzovana nedostato¢nost’ srdca
hypertenzia
varixy pazeraka
plucny edém
hemoragicka diatéza
zavazna anémia
rendlna a postrenalna antria

Koloidno-osmoticky ucinok 'udského albuminu 200 g/l je priblizne 4-nasobny oproti krvnej plazme.
Preto sa pri podavani koncentrovaného albuminu musi dbat’ na zaistenie dostato¢nej hydratacie pacienta.
Pacientov treba starostlivo monitorovat’, aby sa zabranilo cirkulaénému pretaZeniu a hyperhydratacii.

Roztoky l'udského albuminu s koncentraciou 200 — 250 g/l maju relativne nizky obsah elektrolytov
Vv porovnani s roztokmi 'udského albuminu s koncentraciou 40 — 50 g/l. PoCas podavania albuminu sa
ma u pacienta sledovat’ stav elektrolytov (pozri ¢ast’ 4.2) amaju sa prijat’ nalezité opatrenia na
obnovenie alebo udrzanie elektrolytovej rovnovahy.

Roztoky albuminu sa nesmu riedit’ vodou na injekcie, pretoze to moze sposobit” hemolyzu U prijemcov.

Ak sa nahradzaju pomerne velké objemy, je nutna kontrola koaguldcie a hematokritu. Musi sa
zabezpeCit' dostatocna substitucia ostatnych zloziek krvi (koagulaénych faktorov, elektrolytov,
trombocytov a erytrocytov).

Ak sa davkovanie a rychlost’ infGizie neprisposobi stavu cirkulacie pacienta, moze dojst’ k hypervolémii.
Pri prvych klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest’ hlavy, dyspnoe, kongescia
jugularnej vény) alebo zvyseného krvného tlaku, zvySeného vendzneho tlaku a plicneho edému sa ma
infuzia ihned’ zastavit'.
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Alburex 20 obsahuje priblizne 3,2 mg sodika na ml roztoku (140 mmol/l). Treba to brat’ do vahy, ked’
ma pacient diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

Prenosné agensy

Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré st nasledkom pouzivania liekov pripravenych
z Tudskej krvi alebo plazmy, zahffiaji vyber darcov, skrining jednotlivych odberov azmesnej
(poolovanej) plazmy na Specifické markery infekcie a zaradenie efektivnych vyrobnych krokov na
inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, nie je mozné uplne vylucit’ moznost’ prenosu infekénych
agensov, ak su podavané lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo
nové virusy a iné patogény.

Neexistuju ziadne hlasenia o prenose virusov albuminom, ktory sa vyrdba zavedenymi postupmi
Vv sulade so Specifikaciami Eurépskeho liekopisu.

Pri kazdom podani Alburexu 20 pacientovi sa dérazne odporuca zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze lieku,
aby sa udrziavali zaznamy o prepojeni medzi pacientom a Sarzou lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie su zndme ziadne Specifické interakcie I'udského albuminu s ostatnymi liekmi.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neuskutoc¢nili sa Ziadne reprodukéné stadie s Alburexom 20 na zvieratach. Bezpecnost’ pouzitia U
gravidnych Zien nebola v kontrolovanych klinickych Stddiach preukazana, a preto sa ma podavat
gravidnym zenam s opatrnostou. Klinické skusenosti s albuminom vSak naznacuju, Ze sa neocakavaju
ziadne $kodlivé ucinky na priebeh gravidity alebo na plod a novorodenca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Alburex 20 vylucuje do l'udského mlieka. Vzhl'adom na to, ze I'udsky albumin je
normalna zlozka l'udskej krvi, neo¢akava sa, Ze by lie¢ba doj¢iacej matky Alburexom 20 predstavovala
riziko pre doj¢eného novorodenca/dojca.

Fertilita
Neuskutoc¢nili sa ziadne reproduk¢né stadie s Alburexom 20 na zvieratach. AvSak ludsky albumin je
normalnou zlozkou l'udskej krvi a skodlivé G¢inky na fertilitu sa neoc¢akavaju.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli pozorované Ziadne ti¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stahrn bezpeénostného profilu

Zriedkavo sa mdzu s roztokmi ludského albuminu vyskytnit’ mierne reakcie, ako su zaCervenanie,
zihlavka, horacka a nauzea. Tieto reakcie za normalnych okolnosti rychlo zmiznu, ked sa rychlost’

infizie spomali alebo sa infizia zastavi. Vel'mi zriedkavo sa mozu vyskytnut’ zavazné alergické reakcie
ako je anafylakticky Sok. V takychto pripadoch treba infuziu okamzite zastavit’ a zacat’ vhodnu liecbu.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

V niz8ie uvedenej suhrnnej tabulke s neziaduce reakcie, ktoré boli pozorované pri lieku Alburex 20
v postmarketingovej faze podla klasifikacie organovych syst¢émov MedDRA (SOC a preferované
vyrazy).

Pretoze je hlasenie neZiaducich reakcii po uvedeni na trh dobrovol'né a pochadza z populacie neurcitej
velkosti, nie je mozné spolahlivo odhadnut’ frekvenciu tychto reakcii. Preto sa pouziva kategoria
frekvencie ,,Nezname ( z dostupnych tdajov)*.
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Trieda organovych systémov | Neziaduce reakcie Frekvencia

MedDRA (SOC)

Poruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie Nezname
(vratane anafylaxie a Soku)

Poruchy gastrointestinalneho Nevolnost’ Nezname

traktu

Poruchy koze a podkozného Zacervenanie, zZihlavka Nezname

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v Horucka Nezname

mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Informacie o bezpec¢nosti s ohl'adom na prenosné agensy, pozri Cast’ 4.4.
49 Predavkovanie

Ak je davka a rychlost’ infuzie prili§ vysoka, moze dojst k hypervolémii. Pri prvych klinickych
priznakoch kardiovaskuldrneho pretazenia (bolest’ hlavy, dyspnoe, kongescia jugularnej vény) alebo
zvySeného krvného tlaku, zvyseného centralneho venozneho tlaku a plicneho edému sa ma inflizia
ihned’ zastavit' a maj sa pozorne monitorovat’ hemodynamické parametre pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ndhrady plazmy a frakcie plazmatickych bielkovin

ATC kod: BOSAAO1

LCudsky albumin tvori kvantitativne viac ako polovicu celkového proteinu v plazme a predstavuje asi
10 % proteosyntetickej aktivity pecene.

Fyzikalno-chemické tdaje: Tudsky albumin 200 g/l ma zodpovedajuci hyperonkoticky wuéinok.
Najdélezitejsie fyziologické funkcie albuminu vyplyvaju z jeho prispevku k onkotickému tlaku krvi a z
transportnej funkcie. Albumin stabilizuje objem cirkulujticej krvi a je prenasacom hormoénov, enzymov,
liekov a toxinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Za normalnych okolnosti predstavuje celkové mnozstvo vymenite'ného albuminu 4 — 5 g/kg telesnej
hmotnosti, z ¢oho sa 40 — 45 % nachadza v intravaskularnom a 55 — 60 % Vv extravaskularnom priestore.
Zvysena kapilarna permeabilita zmeni kinetiku albuminu a v situaciach, ako st tazké popaleniny alebo
septicky Sok moze dojst’ k abnormalnej distribicii.

Eliminacia

Za normalnych okolnosti je priemerny biologicky pol¢as albuminu okolo 19 dni. Rovnovaha medzi
syntézou a odburavanim sa obvykle dosahuje regulaciou prostrednictvom spatnej vdzby. Eliminacia
prebieha prevazne intracelularne a prostrednictvom lyzozémovych proteaz.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U zdravych jedincov opusta intravaskularne priestory v priebehu prvych 2 hodin po infizii menej ako
10 % albuminu podaného infuziou. V uc¢inku na objem plazmy existuje znac¢na individudlna variabilita.
U niektorych pacientov moze zvyseny objem plazmy pretrvavat pocas niekol’kych hodin. U kriticky
chorych pacientov vSak moze albumin z vaskularnych priestorov unikat vo velkom mnoZstve
nepredvidatelnou rychlostou.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ludsky albumin je normalnou zlozkou l'udskej plazmy a pdsobi ako fyziologicky albumin.

Stadie toxicity po jednorazovom podani vykonané na zvierataich majii maly vyznam a neumoziiuja
zhodnotit’ toxické alebo letalne davky alebo vztah davka-uginok. Stadie toxicity po opakovanom
podavani nie je mozné uskutoCnit’ na zvieracich modeloch z ddvodu tvorby protiladtok proti
heterolognym bielkovinam.

Doposial’ sa nevyskytli hlasenia o tom, ze by sa l'udsky albumin spéjal s embryofetdlnou toxicitou,
onkogénnym alebo mutagénnym potencialom.

Na zvieracich modeloch neboli popisané Ziadne priznaky akutnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

N-acetyltryptofanat sodny 16 mmol/Il

kaprylat sodny 16 mmol/I

chlorid sodny q.s. na obsah sodika 140 mmol/l

voda na injekcie g.s. do 1 litra

6.2 Inkompatibility

LCudsky albumin sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi (okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6), s celou
krvou ani koncentratom erytrocytov.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 ml roztoku v jednej injek¢nej liekovke (sklo typu II) so zatkou (halogenovany synteticky
elastomér).

100 ml roztoku v jednej injek¢nej lickovke (sklo typu II) so zatkou (halogenovany synteticky
elastomér).

1 injek¢na liekovka v baleni (10 g/50 ml, 20 g/100 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok sa mo6ze priamo podat’ intravendzne alebo sa moze zriedit’ izotonickym roztokom (napr. 5 %
glukozou alebo 0,9 % chloridom sodnym).

Roztoky albuminu sa nesmu riedit’ vodou na injekcie, ked’Ze u prijemcov to mdze spdsobit’ hemolyzu.
Ak sa podavaju velké objemy, pred pouzitim sa ma liek zahriat’ na teplotu miestnosti alebo na telesnt
teplotu.

Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju usadeniny. Moze to znamenat’, Ze protein je
nestabilny, alebo Ze roztok bol kontaminovany.

Po otvoreni injekénej liekovky sa ma obsah okamzite pouzit’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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