Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01931-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Albutein 200 g/ infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Albutein 200 g/1 je roztok obsahujtici 200 g/l (20 %) celkovej bielkoviny, z ktorej je najmenej 95 %
I'udského albuminu.

Jedna 10 ml injekéna liekovka obsahuje 2 g I'udského albuminu.

Jedna 50 ml fl'a8a obsahuje 10 g 'udského albuminu.

Jedna 100 ml fT'asa obsahuje 20 g P'udského albuminu.

Jeden 50 ml vak obsahuje 10 g 'udského albuminu.

Jeden 100 ml vak obsahuje 20 g 'udského albuminu.

Albutein 200 g/l ma na normalnu krvnt plazmu hyperonkoticky ucinok.

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym ucinkom

Roztok obsahuje medzi 130 - 160 mmol/l sodika a menej ako 2 mmol/l draslika.
Vyrobené z plazmy od 'udskych darcov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Cira, mierne viskozna tekutina, takmer bezfarebna, ZIta, jantarova alebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Obnovenie a udrzanie cirkulujiceho objemu krvi v pripadoch, kedy sa dokazal nedostatoény objem a
je vhodné pouzitie koloidného roztoku. Albutein moze byt pouzity pre vsetky vekové skupiny.
Pediatricka populécia, pozri Cast’ 4.4.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Koncentracia albuminového pripravku, davka a rychlost’ infuzie sa maji prisposobit’ individualnej
potrebe pacienta.

Davkovanie
Potrebna davka zavisi od telesnych rozmerov pacienta, zavaznosti traumy alebo ochorenia

a od pokracujucich strat tekutin a bielkovin. Potrebna davka sa ma stanovit’ podl'a merania
dostatocnosti cirkulujuceho objemu a nie podla hladiny plazmatického albuminu.
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Pokial’ sa ma podavat’ 'udsky albumin, je potrebné v pravidelnych intervaloch sledovat’
hemodynamicky vykon, to moze zahrnat’:

- arteridlny tlak krvi a tepovu frekvenciu
- centralny vendzny tlak

- zaklineny tlak v pl'icnici

- vydaj mocu

- obsah elektrolytov

- hematokrit/hemoglobin

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a uc¢innost’ Albuteinu 200 g/l u deti neboli v kontrolovanych klinickych sktsaniach
stanovené. Pozri tiez Cast’ 4.4.

Sp6sob podavania

Ludsky albumin sa m6ze podavat priamo intraven6zne alebo sa méze zriedit’ izotonickym roztokom
(napr. 5 % roztokom glukézy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného).

Rychlost’ infizie sa ma prisposobit” individualnym okolnostiam a indikacii.

Rychlost’ infizie pri vymene plazmy sa ma prispdsobit’ rychlosti odstraniovania plazmy.
Pre viac informadcii, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na albuminové pripravky alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pri podozreni na alergicky alebo anafylakticky typ reakcie je nutné infiziu okamzite zastavit’.
V pripade Soku sa ma pouzit’ Standardnd liecba Soku.

Albumin sa ma podavat’ s opatrnost'ou v pripade, kedy mozu hypervolémia a jej nasledky alebo
hemodilucia predstavovat’ osobitné riziko pre pacienta. Priklady takychto stavov si:

- Dekompenzovana srdcova nedostatocnost’
- Hypertenzia

- Varixy pazeraka

- Plicny edém

- Hemoragicka diatéza

- Zavazna anémia

- Renalna a postrenalna anuria

V post-hoc analyze podskupiny pacientov s traumatickym poranenim mozgu v randomizovanej
kontrolovane;j studii, ktora porovnava tekutinova resuscitaciu fyziologickym roztokom a albuminom u
kriticky chorych pacientov, sa albumin spéjal so zvysenym intrakranialnym tlakom a zvysenou
umrtnost'ou V porovnani s fyziologickym roztokom. Albumin sa preto ma pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov s traumatickym poranenim mozgu.
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Koloidno-osmoticky u¢inok 'udského albuminu 200 g/1 je pribliZzne 4-nasobny oproti krvnej plazme.
Preto sa ma pri podavani koncentrovaného albuminu zabezpecit’ adekvatna hydratacia pacienta.
Pacienta je potrebné starostlivo sledovat, aby nedoslo k pretazeniu krvného obehu a k hyperhydracii.

Roztoky T'udského albuminu 200-250 g/ maju relativne nizky obsah elektrolytov v porovnani

s roztokmi l'udského albuminu 40-50 g/1. Pri podavani albuminu sa ma u pacienta sledovat’ stav
elektrolytov (pozri ¢ast’ 4.2) a prislusnymi krokmi sa ma obnovit  alebo udrzat elektrolytova
rovnovaha.

Roztoky albuminu sa nesmu riedit’ vodou na injekcie, ked’ze to méze sposobit’ hemolyzu u prijemcu.

Ak sa musi nahradit’ pomerne velky objem, je nevyhnutné kontrolovat’ koagulaciu a hematokrit. Je
nutné zabezpecit’ adekvatnu nahradu ostatnych zloziek krvi (koagula¢nych faktorov, elektrolytov,
dosticiek a erytrocytov).

Ak sa davka a rychlost’ infizie neupravia podl'a stavu pacientovej cirkulacie, méze dojst’ k
hypervolémii. Pri prvych klinickych prejavoch kardiovaskularneho pret'azenia (bolest’ hlavy, dyspnoe,
zvySené prekrvenie jugularnych vén) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvySeni venozneho tlaku ¢i pri
vyskyte edému pluc, je potrebné infuziu okamzite zastavit'.

Prenosné latky

Standardné opatrenia zabraiiujlice prenosu infekcii v savislosti s pouzivanim liekov vyrobenych z
Pudskej krvi alebo plazmy zahinaju vyber darcov, testovanie jednotlivych odberov a plazmatickych
poolov na $pecifické markery infekcii a zaradenie u€¢innych postupov na inaktivaciu/eliminaciu
virusov do vyrobného procesu. Napriek tomu, pri podavani liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo
plazmy nie je mozné celkom vylucit moznost’ prenosu infekénych agensov. Plati to i pre nezname
alebo novo sa objavujuce virusy a iné patogény.

ie st zname 7i aseni vi \ 1 albuminu vyr cho zav ymi
Nie name ziadne hlasenia 0 prenose virusov po podani albumin obeného zavedenym
postupmi podl'a poziadaviek Eurdpskeho lickopisu.

Pri kazdom podani Albuteinu 200 g/l pacientovi sa dérazne odporica zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
lieku, aby sa zachovala dosledovatel'nost’ medzi pacientom a $arzou lieku.

Pediatrické populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ Albuteinu 200 g/l u deti neboli v kontrolovanych klinickych skisaniach
stanovengé.

Klinické skusenosti s albuminom u deti v§ak naznacuju, Ze pri dostatoénej pozornosti venovanej davke
Vv snahe vyhnut sa kardiovaskularnemu pret'azeniu, sa neo¢akavaji ziadne $kodlivé Gcinky.

Specilne upozornenia na pomocné latky

Tento liek obsahuje 33,4 mg sodika v jednej 10 ml injekénej liekovke, 166,8 mg sodika v jednej 50 ml
flasi/v jednom 50 ml vaku a 333,5 mg sodika v jednej 100 ml fT'asi/v jednom 100 ml vaku, ¢o
zodpoveda 1,7 %, 8,3 % a 16,7 %, v uvedenom poradi, WHO odporac¢aného maximalneho denného
prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej injek¢nej liekovke/fTasi/jednom
vaku, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika.

45 Liekové a iné interakcie

ie su zname ziadne Specifické interakcie 'udského albuminu s inymi liekmi.
N d fické interakcie I'udského alb liekm
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost” Albuteinu 200 g/l u zien pocas gravidity nebola v kontrolovanych klinickych skuSaniach

stanovena. Podl’a klinickych skiisenosti s albuminom sa vSak neocakava ziadny skodlivy uc¢inok
na priebeh gravidity alebo na plod a novorodenca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Albutein 200 g/l vylucuje do materského mlieka. Vylucovanie 'udského albuminu
do materského mlieka nebolo u zvierat Studované. Rozhodnutie, ¢i pokracovat/prerusit’ dojéenie
alebo pokracovat/prerusit’ liecbu Albuteinom, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet'a

a prinosu liecby Albuteinom pre matku.

Fertilita

Reproduk¢né studie na zvieratach s Albuteinom 200 g/1 neboli uskutoénené.

LCudsky albumin je v§ak normalnou zlozkou l'udskej krvi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Zriedkavo sa m6Zu objavit’ mierne reakcie ako zafervenanie, urtikaria, horacka a nauzea. Tieto
reakcie obvykle rychlo vymiznu, ked sa znizi rychlost’ infizie alebo sa podavanie infazie zastavi.

Vel'mi zriedkavo sa mdzu objavit’ zdvazné reakcie, napr. anafylakticky Sok. V takychto pripadoch sa
ma zastavit’ infizia a zacat’ prislusna liecba.

Informacie o bezpecnosti s ohl'adom na prenosné agensy, pozri Cast’ 4.4.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Tabul’ka uvedena nizsie zodpoveda klasifikacii organovych systémov MedDRA (trieda organovych
systémov a troven preferovanych terminov) a zahina neziaduce reakcie pri pouzivani roztokov
l'udského albuminu.

Neexistuju konzistentné udaje z klinickych skasani tykajice sa frekvencie neziaducich G¢inkov.

Nasledujuce udaje su v sulade s bezpe¢nostnym profilom roztoku 'udského albuminu Grifols

a potvrdenymi sktisenostami po uvedeni na trh. VzhI'adom na to, Ze hlasenie neziaducich reakcii

po uvedeni na trh je dobrovolné a pochadza z populéacie neznamej velkosti, nie je mozné spol’ahlivo
odhadnut’ frekvenciu tychto reakcii.

Trieda organovych systémov MedDRA Neziaduca reakcia Erekvencia
(SOC)
Anafylakticky Sok
Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia Nezname
Precitlivenost’
Poruchy ciev Zacervenanie Nezname
Poruchy gastrointestindlneho traktu Nauzea Nezname

4



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01931-ZME

Poruchy koze a podkoZného tkaniva Urtikaria Nezname

Celkové poruchy a reakcie v mieste . Nezname
; Pyrexia

podania

Pediatrickd populacia

Neexistuju ziadne konkrétne udaje na vyhodnotenie moznosti zistenia inych neZiaducich reakcii v tejto
populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. UmozZiuje 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.

4.9 Predavkovanie
Ak st davka a rychlost infazie prili§ vysoké, moze sa objavit’ hypervolémia.

Pri prvych klinickych prejavoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest’ hlavy, dyspnoe, zvysené
prekrvenie jugularnych vén) alebo pri zvySeni krvného tlaku, zvySeni centralneho vendzneho tlaku ¢i
pri vyskyte edému pl'uc, je potrebné infiiziu okamzite zastavit’ a starostlivo sledovat’ hemodynamické
parametre pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nahrady plazmy a plazmatické bielkoviny, ATC kod: BOSAAOI

LCudsky albumin predstavuje kvantitativne viac ako polovicu celkovej bielkoviny v plazme a zaroven
asi 10 % proteosyntetickej aktivity pecene.

Fyzikalno-chemické tidaje: l'udsky albumin 200 g/l ma na normalnu krvna plazmu hyperonkoticky
ucinok.

Najdolezitejsou fyziologickou funkciou albuminu je jeho vplyv na onkoticky tlak krvi a transportna
funkcia. Albumin stabilizuje cirkulujiaci objem Kkrvi a je nosi¢om horménov, enzymov, liekov
a toxinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnych podmienok je celkové mnozstvo vymenite'ného albuminu 4-5 g/kg telesnej hmotnosti,
z ¢oho 40-45 % sa nachadza v intravaskularnom a 55-60 % v extravaskularnom priestore. Zvysena
kapilarna permeabilita zmeni kinetiku albuminu a pri stavoch, ako st tazké popaleniny alebo septicky
Sok, mdze dojst’ k abnormalnej distribucii.

Za normalnych podmienok je priemerny biologicky pol¢as albuminu priblizne 19 dni. Rovnovaha
medzi syntézou a rozkladom je bezne regulovana spitnou vézbou. Eliminacia vac¢sinou prebieha
intracelularne pomocou lyzozomalnych proteéz.

U zdravych osob sa pocas prvych 2 hodin po podani infazie vylaci z intravaskularneho priestoru
menej ako 10 % podaného albuminu. Existuje zna¢ny individualny rozdiel v G¢inku na objem plazmy.
U niektorych pacientov méze zostat’ objem plazmy zvySeny niekol’ko hodin. U kriticky chorych
pacientov vS§ak mo6ze albumin z vaskularneho priestoru unikat’ v znaénom mnozstve nepredvidate'nou
rychlostou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3.  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
LCudsky albumin je normalnou zlozkou l'udskej plazmy a pdsobi ako fyziologicky albumin.

Testovanie toxicity jednorazovej davky na zvieratdich méa maly vyznam a neumoziuje zhodnotit’
toxicku ¢i letalnu davku alebo vztah medzi davkou a u€¢inkom.

Testovanie toxicity davky pri opakovanom podani je neuskutocnitelné vzhl'adom na vznik protilatok
proti heterolognej bielkovine u zvieracich modelov.

V stcasnosti nie su ziadne udaje o tom, Ze by I'udsky albumin mal toxicky vplyv na embryo a plod
alebo onkogénny ¢i mutagénny potencial.

U zvieracich modelov neboli popisané ziadne prejavy akutnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jeden ml obsahuje:

Chlorid sodny (q. s. iony sodika) 0,145 mmol
Kaprylat sodny 0,016 mmol
Sodna sol’ N-acetyltryptofanatu 0,016 mmol
Voda na injekcie g.s.

Roztok obsahuje medzi 130 - 160 mmol/l sodika a menej ako 2 mmol/l draslika.
6.2 Inkompatibility

Albutein 200 g/l sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6, s celou
krvou alebo koncentratom erytrocytov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Injekéna liekovka/fl'asa: 3 roky

Vak: 2 roky

Po prvom otvoreni sa ma liek okamzite pouzit.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéna liekovku/flagu/vak uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Albutein 200 g/l moze byt dodavany:

- Vv injek¢énych liekovkach/fTasiach zo skla typu Il s chlorbutylovou gumovou zatkou, hlinikovym
uzaverom, plastovym krytom a plastovou bezpe¢nostnou foliou, zaru¢ujicou neporusenost’
obalu. Injekéné liekovky obsahuju 10 ml l'udského albuminu a fl'ase obsahuju 50 ml

alebo 100 ml l'udského albuminu.

Liek nepouzivajte ak chyba bezpecnostna folia alebo st viditel'né akékol'vek znamky
Manipulécie.
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- vo vakoch (FlexBag) vyrobenych z polyetylénu, s ochrannym prebalom z polypropylénu. Vaky
obsahuju 50 ml alebo 100 ml Pudského albuminu.

Velkosti baleni:

- 1injekéna liekovka s 10 ml v skatuli

- 1 {Tasa s 50 ml alebo so 100 ml v skatuli
- 1vak s 50 ml alebo so 100 ml v skatuli

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok mdze byt podany priamo intraven6zne alebo sa moze zriedit’ izotonickym roztokom (napr.
5 % roztokom glukdzy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného).

Roztok I'udského albuminu sa nesmie riedit’ vodou na injekcie, ked’Ze to moze sposobit’ u prijemcu
hemolyzu.

Pri podavani vel’kych objemov sa ma liek pred pouZzitim zohriat’ na teplotu miestnosti alebo teplotu
tela.

Nepouzivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje usadeniny. MdZe to znamenat’, ze bielkovina je
nestabilna alebo je roztok kontaminovany.

Po otvoreni obalu za G¢elom pripojenia infiznej stipravy sa ma obsah okamzite spotrebovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Vak:
Prebal odstrante az v okamziku, ked’ je vSetko pripravené na pouzitie. V ochrannom prebale mdzete
pozorovat’ uréita mieru vlhkosti alebo kondenzacie. Je to bezné a nema to vplyv na kvalitu ani

bezpecnost roztoku albuminu.

Pred pouzitim vaku pevnym stisnutim skontrolujte, ¢i nedochadza k tniku roztoku. Ak zistite
netesnosti, roztok zlikvidujte.

InfGznu supravu pripojite tak, Ze porusite ventil jeho otocenim.

Vaky nepouzivajte v sériovych zapojeniach. Takéto pouzitie by mohlo sposobit’ vzduchova embdliu v
désledku nasatia zvySkového vzduchu z primarneho vaku pred dokonéenim podavania tekutiny zo
sekundarneho vaku.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Valles

08150 Barcelona - SPANIELSKO

8. REGISTRACNE CISLO

75/0279/21-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. decembra 2021

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

