Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/03628-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Flexbumin 200 g/l, infGzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Flexbumin 200 g/l je roztok obsahujuci 200 g/l (20 %) celkového proteinu, z ktorého najmenej 95 % tvori
Pudsky albumin.

100 ml vak obsahuje 20 g 'udského albuminu.
50 ml vak obsahuje 10 g 'udského albuminu.

Roztok je hyperonkoticky.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom:
Sodik: 130 — 160 mmol/I

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Cira, mierne viskozna tekutina; je takmer bezfarebna, zIta, jantarova alebo zelena.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Obnovenie a udrziavanie objemu cirkulujucej krvi v pripade preukazaného deficitu krvného objemu

a pouzitie koloidného roztoku je vhodné.

Vol'ba albuminového roztoku namiesto syntetického koloidného roztoku bude zavisiet’ od klinického stavu
jednotlivého pacienta, na zaklade oficidlnych odporacani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Koncentracia albuminového pripravku, davkovanie a rychlost’ infizie sa maju prisposobit’ individualnym
potrebam pacienta.

Davkovanie

Potrebna davka zavisi od telesnych rozmerov pacienta, zavaznosti tirazu alebo ochorenia a od celkovej straty
tekutin a proteinov. Pri stanoveni potrebnej davky sa musi vychadzat’ z objemu cirkulujucej krvi a nie
z hladin plazmatického albuminu.

Ak sa ma podat’ l'udsky albumin, musia sa pravidelne sledovat’ hemodynamické parametre, ako su:
- arterialny krvny tlak a tepova frekvencia

- centralny vendzny tlak

- arteridlny tlak v zaklineni placnice (wedge pressure) (PCW-tlak)
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- vylu€ovanie mocu

- elektrolyty

- hematokrit/hemoglobin

- klinické priznaky kardiadlného/respiraéného zlyhania (napr. dyspnoe)
- klinické priznaky zvySenia intrakranialneho tlaku (napr. bolest’ hlavy)

Pediatricka populacia

Bezpecnost a G¢innost’ pouzitia roztoku albuminu (P'udského) nebola u pediatrickych pacientov v klinickych
Studiach sponzorovanych spolo¢nost’ou stanovena.

K dispozicii sit obmedzené udaje 0 pouziti Flexbuminu 200 g/l u deti, preto nemozno uviest’ ziadne
odportcania na davkovanie. Vo vSeobecnosti sa ma liek podévat’ tymto osobam jedine v pripade, Ze prinosy
zjavne prevysuju potencialne rizika.

Sposob podavania

Flexbumin 200 g/l sa mo6ze priamo aplikovat’ intravendzne alebo sa tiez moze nariedit’ izotonickym
roztokom (napr. 5 % roztokom glukézy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného). Pokyny na riedenie lieku
pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Rychlost infiizie sa musi nastavit’ podl'a individualneho stavu pacienta a indikacie.
Pri vymene plazmy sa musi rychlost’ infuzie nastavit’ na rychlost, ktorou je plazma z tela odoberana.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na albuminové pripravky alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podozreni na reakcie alergického alebo anafylaktického typu je nutné okamzite zastavit’ infaziu.
V pripade Soku sa musi pouZit’ Standardny sposob liecby Soku.

Albumin sa musi podavat’ opatrne pri stavoch, kde by hypervolémia a jej nasledky alebo hemodilucia mohli
znamenat pre pacienta osobitné riziko. Priklady takychto stavov su:

- dekompenzovana srdcova nedostato¢nost’
- hypertenzia

- varixy pazeraka

- plucny edém

- hemoragicka diatéza

- tazka anémia

- renalna a postrenalna antria

Koloidno-osmoticky tcinok I'udského albuminu s koncentraciou 200 g/l alebo 250 g/1 je priblizne
Stvornasobne vacsi, ako je u¢inok albuminu v krvnej plazme. Z tohto dévodu sa pri podavani
koncentrovaného albuminu musi zaistit’ dostato¢na hydratacia pacienta. Pacienti musia byt starostlivo
sledovani, aby sa prediSlo obehovému pret'azeniu a hyperhydratacii.

Roztoky l'udského albuminu s koncentraciou 200 g/l — 250 g/l maju relativne nizky obsah elektrolytov

V porovnani s roztokmi 'udského albuminu s koncentraciou 40 g/l — 50 g/l. Pocas podavania albuminu sa
U pacienta musi sledovat’ stav elektrolytov (pozri ¢ast’ 4.2 Davkovanie) a musia sa prijat’ nevyhnutné
opatrenia na obnovenie alebo udrzanie elektrolytovej rovnovahy.

Flexbumin 200 g/l obsahuje sodik
50 ml vak:
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Tento liek obsahuje 149,5 — 184 mg sodika na vak, ¢o zodpoveda 7,5 — 9,2 % odportac¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika na dospeli1 osobu podl'a WHO.

100 ml vak:
Tento liek obsahuje 299 — 368 mg sodika na vak, ¢o zodpoveda 15 — 18,4 % odporu¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika na dospelt osobu podl'a WHO.

Roztoky albuminov sa nesmu riedit’ vodou na injekciu, ked’Ze u ich prijemcov to méze spdsobit’ hemolyzu.

Ak sa maju nahradit’ pomerne vel'ké objemy, je potrebné kontrolovat’ koagulaciu a hematokrit. Musi sa
zaistit’ dostatocnd substitucia ostatnych zloziek krvi (koagulacné faktory, elektrolyty, trombocyty

a erytrocyty).

Ak davkovanie a rychlost’ infizie nie su prispdsobené stavu obehového systému pacienta, méze dojst’

k hypervolémii. Pri prvych klinickych priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest’ hlavy, dyspnoe,
zvysena napli jugularnej vény) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvySeni venozneho tlaku alebo priznakoch
placneho edému sa musi infuzia ihned’ zastavit'.

Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré st nasledkom pouzivania liekov pripravenych

z Tudskej krvi alebo plazmy, zahfiiaji vyber darcov, kontrolu jednotlivych davok darovanej krvi a zmesnych
jednotiek plazmy zameranu na $pecifické markery infekcie a vykonanie efektivnych vyrobnych krokov na
inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekénych
agensov, ak je podavané lieCivo pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo nové
virusy a in¢ patogény.

Neexistuju ziadne hlasenia o prenose virusov albuminom, ktory sa vyraba zavedenymi postupmi v sulade so
Specifikaciami Europskeho liekopisu.

Pri kazdom podani Flexbuminu 200 g/l pacientovi sa dorazne odportca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
pripravku, aby sa udrziavali zaznamy o prepojeni medzi pacientom a sarzou pripravku.

Pediatricka populacia:
K dispozicii s obmedzené tdaje o pouziti Flexbuminu 200 g/l u deti. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani tykajice sa pouzitia sa vztahuju aj na detskl populaciu.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie Flexbuminu 200 g/l s inymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzitia Flexbuminu 200 g/l u gravidnych zien nebola potvrdena v kontrolovanych klinickych
stadiach. Klinické skusenosti s albuminom v$ak svedéia o tom, Ze nemusime o€akavat’ ziadne Skodlivé
ucinky na priebeh gravidity ani na plod a novorodenca.

Dojcenie
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojc¢enie alebo prerusit’ liecbu Flexbuminom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

FertilitaU¢inky 'udského albuminu na fertilitu neboli skamané.

Neuskutocnili sa ziadne reprodukéné stadie na zvieratach s Flexbuminom 200 g/I.

Experimentalne studie na zvieratach st nedostato¢né na postudenie bezpecnosti z hl'adiska reprodukcie,
vyvoja embrya alebo plodu, priebehu gravidity a perinatalneho a postnatalneho vyvoja.

Ludsky albumin je v8ak normalnou zlozkou l'udskej krvi.

3
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Flexbumin 200 g/l nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Zriedkavo sa vyskytuji mierne reakcie s roztokmi 'udského albuminu ako navaly horac¢avy, zihl'avka,
horticka a nauzea. Tieto reakcie sa zvycajne rychlo stratia, ked” sa spomali rychlost’ infuzie alebo ked’ sa
infuzia zastavi. Vel'mi zriedkavo sa mozu vyskytnit’ zavazné reakcie ako Sok. V tychto pripadoch sa musi
infuzia zastavit’ a zacat’ vhodna liecba.

Frekvencia bola vyhodnotena pomocou nasledujucich kritérii: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10),
menej Casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

VePmi | Casté | Menej Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
Casté Casté
Poruchy imunitného anafylakticky Sok
systému
Poruchy nauzea
gastrointestinalneho traktu
Poruchy koze navaly horucavy,
a podkozného tkaniva kozna vyrazka
Celkové poruchy a reakcie horucka
vV mieste podania

V ramci dohl'adu po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujtice neziaduce udalosti. Tieto udalosti su
uvedené na zaklade triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA a potom na zaklade
preferovaného terminu v poradi podl'a zavaznosti.

Poruchy imunitného systému: anafylaktické reakcie, reakcie z precitlivenosti/alergické reakcie
Poruchy nervového systému: bolest’ hlavy, dysgeuzia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: infarkt myokardu, atrialna fibrilacia, tachykardia

Poruchy ciev: hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina: placny edém, dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu: vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva: zihl'avka, pruritus

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: zimnica

Nie st dostupné udaje 0 neziaducich reakciach z klinickych skasani vykonanych s (T'udskym) Flexbuminom.
Informécie o bezpecnosti tykajucej sa prenosnych agens, pozri Cast’ 4.4.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii $pecifické udaje pre pediatrick populaciu.

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 hlésenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Ak je podavana davka a rychlost’ infuzie prili§ vel’ka, méze dojst’ k hypervolémii. Pri prvych klinickych
priznakoch kardiovaskularneho pretazenia (bolest’ hlavy, dyspnoe, zvysena napli jugularnej vény) alebo pri
zvyseni krvného tlaku, zvySeni centrdlneho venozneho tlaku alebo pri priznakoch pl'aicneho edému sa musi
infuzia ihned’ zastavit’ a musia sa pozorne monitorovat’ hemodynamické parametre pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady plazmy a frakcie plazmatickych bielkovin
ATC kod: BOSAAOI

LCudsky albumin predstavuje kvantitativne viac ako polovicu celkového proteinu v plazme a zaroven asi
10 % syntézy proteinov pecene.

Fyzikéalno-chemické udaje: roztok 'udského albuminu s koncentraciou 200 g/l alebo 250 g/l ma
zodpovedajlci hyperonkoticky ti¢inok.

Najdolezitejsie fyziologické funkcie albuminu su Gcast’ na vytvarani onkotického tlaku krvi a transportna
funkcia. Albumin stabilizuje objem cirkulujtcej krvi a pdsobi ako nosi¢ hormoénov, enzymov, liekov
a toxinov.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii udaje farmakodynamickych vlastnosti pre pediatricka populaciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnych podmienok predstavuje celkové mnozstvo vymeniteI'ného albuminu 4 — 5 g/kg telesnej
hmotnosti, pricom z uvedeného mnozstva sa 40 az 45 % nachadza v intravaskularnom a 55 az 60 %

Vv extravaskularnom priestore. ZvySena permeabilita krvnych Kapilar zmeni kinetiku albuminu a v situéciach,
ako st tazké popaleniny alebo septicky Sok, méze dojst’ k abnormalnej distribucii albuminu.

Za normalnych podmienok je priemerny biologicky pol¢as albuminu okolo 19 dni. Rovnovaha medzi
syntézou a odblravanim albuminu je za normalnych okolnosti regulovana cestou spitnej viazby. Eliminacia
albuminu prebicha prevazne intracelularne prostrednictvom lyzozomovych proteaz.

U zdravych jedincov opust’a intravaskularny priestor pocas prvych dvoch hodin po infizii menej ako 10 %
albuminu podaného infuziou. U¢inok na objem plazmy je znaéne individualne variabilny. U niektorych
pacientov moZze zvySeny objem plazmy pretrvavat’ po dobu niekol’kych hodin. U kriticky chorych pacientov
vSak moze albumin z vaskularneho priestoru unikat’ vo vel'’kom mnozstve nepredvidatel'nou rychlost'ou.

Pediatrickd populécia
Nie su k dispozicii udaje farmakokinetickych vlastnosti pre pediatricka populaciu.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Ludsky albumin je normalnou zlozkou l'udskej plazmy a pdsobi ako fyziologicky albumin.
Stadie toxicity po jednorazovom podani na zvieratich majii maly vyznam a neumoziiujii zhodnotit toxické

alebo letalne davky alebo vztah davka-uginok. Stidie toxicity po opakovanom podani nie je mozné
uskuto¢nit’ na zvieracich modeloch z dévodu tvorby protilatok proti heteroldgnym bielkovinam.
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Doposial’ sa nevyskytli hldsenia o tom, ze by sa 'udsky albumin spajal s embryofetalnou toxicitou,
onkogénnym alebo mutagénnym potencialom.

V zvieracich modeloch neboli popisané ziadne priznaky akutnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorid sodny 4,3 g/l
Natrium-oktanoat 2,79/l
Sodna sol’ acetyltryptofanu 4,3 g/l
Voda na injekciu
Celkové mnozstvo sodikovych iénov 130 — 160 mmol/Il
6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi (okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6), s celou krvou alebo
koncentratom erytrocytov. Cudsky albumin sa nesmie mieSat’ s hydrolyzatmi proteinov (napr. parenteralna
vyZziva) alebo roztokmi obsahujticimi alkohol, tieto kombinacie mézu byt pri¢inou precipitacie proteinov.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25°C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Vak uchovavajte vo vonkaj$ej skatuli na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
50 ml alebo 100 ml roztoku v polyetylénovom vaku, s vystupnym portom z infizneho vaku (z polyetylénu).
Velkosti balenia: 24 x 50 ml (2 krabice po 12 vakov alebo 24 jednotlivych vakov)
12 x 100 ml (2 krabice po 6 vakov alebo 12 jednotlivych vakov)
1 x 50 ml (jednotlivy vak)
1 x 100 ml (jednotlivy vak)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok sa moze priamo aplikovat’ intravendzne pomocou jednorazovej sterilnej inflznej supravy
a apyrogeénnej infuznej supravy. Pred zavedenim infliznej supravy sa musi vystupny port dezinfikovat’

vhodnym antiseptikom. Po pripojeni infliznej sipravy k vaku sa jeho obsah musi okamzite infundovat’.

Roztok sa tiez moze nariedit’ izotonickym roztokom (napr. 5 % roztokom glukdzy alebo 0,9 % roztokom
chloridu sodného).

Roztoky albuminov sa nesmu riedit’ vodou na injekciu, ked’Ze u ich prijemcov to méze spdsobit’ hemolyzu.

Ak sa podavaju vicsie objemy, pred pouzitim sa roztok musi zahriat’ na izbovu teplotu alebo na telesnti
teplotu.
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Vak nepouzivajte, ak je chrani¢ $pic¢ky poSkodeny, odpojeny alebo ak chyba.

Vak pouzivajte, iba ak st uzavery neporusené. V pripade vytekania zlikvidujte.

Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuji usadeniny. Mé6ze to znamenat’, Ze protein je
nestabilny alebo Ze roztok bol kontaminovany.

Po otvoreni obalu sa jeho obsah musi okamzite pouzit. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku
sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

75/0269/07-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. jula 2007

Datum posledného prediZenia registracie: 15. maja 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024



