Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02283-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Albunorm 5 %
50 g/l infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Albunorm 5 % je roztok obsahujuci 50 g/l celkovych proteinov, z toho najmenej 96 % l'udského
albuminu.

100 ml fl'asa obsahuje 5 g 'udského albuminu.

250 ml fT'aSa obsahuje 12,5 g 'udského albuminu.

500 ml fTasa obsahuje 25 g 'udského albuminu.

Albunorm 5 % je mierne hypoonkoticky roztok.

Pomocna latka so zndmym 0¢inkom:
Sodik (144-160 mmol/l)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infzny roztok.

Cira, mierne viskozna kvapalina; je takmer bezfarebna, ZIta, jantarova alebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Obnova a zachovanie krvného objemu, kde sa dokazala objemova strata a pouzitie koloidu je vhodné.
4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Koncentracia pripraveného albuminu, davkovanie a rychlost’ infuzie sa upravuju podla individualnych
potrieb pacienta.

Davkovanie

Odporucana davka zavisi od velkosti pacienta, zdvaznosti traumy alebo ochorenia a straty tekutin
a proteinov. Na stanovenie potrebnej davky sa vyzaduju opatrenia na dosiahnutie adekvatneho
objemu, nie plazmatickych hladin albuminu.

Ak sa podava l'udsky albumin, potrebné je pravidelne monitorovat’ hemodynamické parametre; kde
patria:

- arteridlny krvny tlak a tepova frekvencia

- centralny vendzny tlak

- plucny arterialny tlak

- vydaj mocu
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- elektrolyty
- hematokrit / hemoglobin

Pediatricka populacia
Udaje o pouziti Albunormu 5 % u deti st obmedzené; preto sa liek mdze podat’ len v individualnych
pripadoch, ak prinos jasne prevysi potencidlne rizika.

Sp6sob podavania

Ludsky albumin sa m6ze podavat’ priamo intravenozne.

Rychlost’ infuzie sa upravuje podl'a individualnych okolnosti a indikacie.
Pri vymene plazmy sa rychlost’ infuzie upravuje podla rychlosti vymeny.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na albumin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Podozrenie na alergicku alebo anafylakticku reakciu vyzaduje okamzité prerusenie infuzie. V pripade
Soku sa zac¢ne so Standardnymi protiSokovymi opatreniami.

Albumin sa musi podavat’ opatrne pri stavoch s hypervolémiou a jej nasledkoch alebo ak hemodilucia
prestavuje zvlastne riziko pre pacienta. Prikladom su nasledovné stavy:

- dekompenzované srdcové zlyhanie

- hypertenzia

- ezofagové varixy

- plucny edém

- hemoragicka diatéza

- zavazna anémia

- rendlna a postrenalna antria

V studii u kriticky chorych pacientov s traumatickym poranenim mozgu sa resuscitacia tekutin

s albuminom spéjala s vySSou mortalitou ako v pripade resuscitacie s fyziologickym roztokom. Ked’ze
v pripade uvedenych mechanizmov sa pozorovali rozdiely v mortalite, ktoré nie st jasné, odportca sa
opatrnost’ pri pouzivani albuminu u pacientov s tazkym traumatickym poranenim mozgu.

200-250 g/l roztoku 'udského albuminu je relativne nizke pre hodnotu elektrolytov v porovnani so 40-
50 g/l roztokov 'udského albuminu. Ak sa podava albumin, potrebné je sledovat stav elektrolytov
pacienta (pozri Cast’ 4.2) a v pripade potreby zabezpecit’ vhodné kroky na udrzanie rovnovahy
elektrolytov.

Ak sa nahradzaji pomerne vel’ké objemy, je potrebna kontrola koagulacie a hematokritu. Potrebnd je
starostlivost’ na zabezpecenie adekvatnej substiticie ostatnych krvnych zloziek (koagula¢né faktory,
elektrolyty, krvné dosti¢ky a erytrocyty).

Hypervolémia sa moéze vyskytnut ak sa ddvkovanie a rychlost’ infizie neprisposobia podla stavu
pacientovho obehu. Pri prvych klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest’ hlavy,
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dyspnoe, kongescia kr¢nej zily) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvySenom vendznom tlaku
a plicnom edéme, je potrebné infuziu ihned’ zastavit’.

Tento liek obsahuje 331 — 368 mg sodika v 100 ml roztoku albuminu, ¢o zodpoveda 18,4 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Pri pouzivani liekov pripravenych z I'udskej krvi alebo plazmy treba dodrziavat’ Standardné opatrenia
na prevenciu infekeii, vratane selekcie darcov, skriningu individualnych darcov a poolu plazmy na
Specifické markery infekcie a vratane G¢innych vyrobnych postupov na inaktivaciu/eliminaciu virusov.
Napriek tomu, ak sa pouzivaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, nemozno uplne vylucit’
moznost’ prenosu infekcie. Plati to najma pre nezname alebo novoobjavené virusy a ostatné patogény.

Nezaznamenali sa pripady prenosu virusov s albuminom vyrabanym podla platnych Specifikacii
Eurdpskeho liekopisu.

Vo velkej miere sa odporuca, aby sa pri kazdom podani Albunormu 5 % u pacienta zaznamenalo
nazov a ¢islo Sarze lieku na zabezpecenie kontaktu medzi pacientom a Sarzou lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname ziadne Specifické interakcie medzi 'udskym albuminom a ostatnymi znamymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost” Albunormu 5 % pri pouziti v gravidite u l'udi sa neskimala v kontrolovanych klinickych
stadiach. Na zaklade klinickych sktsenosti s albuminom sa vSak nepredpokladaju skodlivé ucinky na
priebeh gravidity alebo na plod a novorodenca.

S Albunormom 5 % sa nerobili ziadne reprodukéné Stadie u zvierat.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepozorovali sa ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Zriedkavo sa pozorovali mierne reakcie ako sCervenanie, horucka a nauzea. Tieto reakcie obvykle
rychlo vymizntl, ak sa znizi rychlost’ infuzie alebo sa infuzia zastavi. Vel'mi zriedkavo sa mézu
objavit’ zavazné reakcie ako Sok. V pripade zavaznych reakcii sa infizia musi zastavit’ a potrebné je

zacat’ s vhodnou lie¢bou.

Nasledovné neziaduce reakcie sa pozorovali pre roztoky 'udského albuminu pocas postmarketingovej
fazy, a preto ich mozno ocakavat’ aj pre Albunorm 5 %.

Trieda organovych systémov Reakcie (frekvencia nie je znama)*
Poruchy imunitného systému anafylakticky Sok
anafylakticka reakcia
hypersenzitivita
Psychické poruchy stav zmitenosti
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti tachykardia
bradykardia

Poruchy ciev hypotenzia
hypertenzia

navaly tepla

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina | dyspnoe

Poruchy gastrointestindlneho traktu nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva zihlavka
angioneuroticky edém
vyrazka
erythematosus
hyperhidréza

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania pyrexia
triaska

*nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
Pre bezpecnost’ ohl'adom prenosu patogénov, pozri Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Modze sa objavit’ hypervolémia, ak st davkovanie a rychlost’ infuzie prili§ rychle. Pri prvych
klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest” hlavy, dyspnoe, kongescia krénej Zily)
alebo priznakoch zvyseného krvného tlaku, zvyseného centralneho venézneho tlaku a pl'icnom
edéme, sa inflizia musi ihned’ prerusit’ a potrebné je starostlivé monitorovanie hemodynamickych
parametrov pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ndhrady krvi a plazmatické bielkoviny
ATC skupina: BOSAAO1

Mnozstvo l'udského albuminu predstavuje kvantitativne viac ako polovicu celkovych proteinov
v plazme a reprezentuje priblizne 10 % aktivity syntézy proteinov v peceni.

Fyzikalno-chemické tidaje:
LCudsky albumin 40 az 50 g/ je mierne hypoonkoticka az normalna plazma.

Vigcsina dolezitej fyziologickej funkcie albuminu spociva v jeho podpore onkotického tlaku v krvi
a v transportnej funkcii. Albumin stabilizuje krvny objem a je nosi¢om hormoénov, enzymov, liekov
a toxinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri norméalnom stave je celkovy vymenitel'ny objem albuminu 4-5 g/kg telesnej hmotnosti, z ¢oho 40-
45 % predstavuje intravaskularny a 55-60 % extravaskularny priestor. ZvySena kapilarna permeabilita
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zmeni kinetiku albuminu a moZe sa objavit’ abnormalna distribucia pri stavoch ako st t'azké
popaleniny alebo septicky Sok.

Pri normalnych stavoch je priemerny biologicky pol¢as albuminu priblizne 19 dni. Rovnovéha medzi
syntézou a rozpadom sa obvykle dosahuje spatnou regulaciou. Elimindcia je prevazne intraceluldrna
a deje sa v dosledku lyzozomovych proteaz.

U zdravych subjektov menej ako 10 % infizne podaného albuminu odchadza z intravaskularneho
kompartmentu pocas prvych 2 hodin po podani infazie. Je to vo velkej miere individualna zmena
v ucinku na plazmaticky objem. U niektorych pacientov plazmaticky objem mo6ze ostat’ zvySeny
niekol’ko hodin. U kriticky chorych pacientov v§ak albumin mdZe unikat’ z vaskularneho priestoru
v podstatnych mnozstvach a neo¢akavanou rychlost'ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

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

U zvierat testovanie toxicity po jednej davke ma maly vyznam a neumoznuje hodnotenie toxickych
alebo letalnych davok, alebo vztah medzi davkou a u¢inkom. Testovanie po opakovanej davke je

neuskutocnitel'né v désledku rozvoja protilatok na heterolégny protein u zvieracich modelov.

Doposial’ sa nevyskytli hlasenia o tom, ze by sa 'udsky albumin spajal s embryofetalnou toxicitou,
onkogenickym alebo mutagénnym potencialom.

U zvieracich modelov sa nepopisali ziadne priznaky akitnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny 7,7 g/l
N-acetyl-DL-tryptofan 1 gl

kyselina kaprylova 0,6 g/l

voda na injekcie do 1000 ml
Elektrolyty

sodik 144-160 mmol/Il

6.2 Inkompatibility

Roztok 'udského albuminu sa nesmie miesat’ s inymi liekmi (okrem tych, ktoré st uvedené v Casti
6.6), celou krvou a koncentratom erytrocytov.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky
Po otvoreni sa obsah musi ihned’ spotrebovat’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

100 ml roztoku v infuznej fl'asi (sklo typ II) s uzdverom (brémbutylova guma)
Velkost balenia 1 alebo 10.

250 ml roztoku v infznej fl'asi (sklo typ II) s uzaverom (brémbutylovéa guma)
Velkost balenia 1 alebo 10.

500 ml roztoku v infuznej fl'asi (sklo typ II) s uzaverom (brombutylova guma)
Velkost balenia 1.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok sa musi podat’ priamo intravendzne.

Roztoky albuminu sa nesmu rozpustat’ vo vode na injekciu, lebo by to mohlo spdsobit” hemolyzu
recipientov.

Pri podéavani vel’kych objemov sa liek pred podanim musi zohriat’ na izbovu alebo telesn1 teplotu.
Nepouzivajte roztok, ktory je zakaleny alebo obsahuje usadeniny. M6Ze to znamenat’, Ze protein je
nestabilny alebo roztok je kontaminovany.

Po otvoreni balenia sa obsah musi ihned’ spotrebovat’.

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