4.1.

4.2.

CHARAKTEYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Albunorm 20%, 200 g/1, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Albunorm 20% jest roztworem zawierajacym 200 g/l biatka catkowitego, w tym co najmniej
96% albuminy ludzkiej.

Butelka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.

Butelka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

Albunorm 20% jest roztworem hyperonkotycznym.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
S6d (144-160 mmol/l)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysta, lekko lepka ciecz, prawie bezbarwna, zotta, bursztynowa lub zielona.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Przywrdcenie i utrzymanie objetosci krwi krazacej w stwierdzonym niedoborze objetosci i gdy
wlasciwe jest zastosowanie koloidow.

Dawkowanie i sposob podawania

Stezenie produktu, dawkowanie i szybko$¢ infuzji powinny by¢ dostosowane do
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalezy od masy ciala pacjenta, cigzko$ci urazu lub choroby i od
intensywnosci utraty ptynu i biatka. W celu ustalenia odpowiedniej dawki

uwzglednia si¢ wymagang objetos¢ ptynéw krazacych a nie stezenie albuminy w osoczu.

Jesli zamierza si¢ podac¢ albuming ludzka, nalezy regularnie monitorowaé wskazniki
hemodynamiczne; moze to obejmowac:

- ci$nienie t¢tnicze i czgstosé tetna,

- cié$nienie zylne osrodkowe,

- cisnienie w tetnicy ptucnej,

- diureze,

- elektrolity,

- hematokryt/hemoglobine.
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4.3.

4.4,

Dzieci i mtodziez

Dane na temat zastosowania Albunorm 20% u dzieci sg ograniczone, dlatego produkt ten
powinien by¢ zastosowany wytacznie gdy korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko
zastosowania.

Sposob podawania

Albuming ludzkg mozna poda¢ bezposrednio dozylnie lub moze by¢ rozcienczona

w roztworze izotonicznym (np. 5% w roztworze glukozy lub 0,9% w roztworze chlorku sodu).
Szybkos¢ infuzji dostosowuje si¢ do indywidualnych warunkéw i wskazania.

Podczas wymiany osocza szybko$¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do szybkosci jego
usuwania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na preparaty albumin lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg produktu.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy
czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub typu anafilaktycznego, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie infuzji. W przypadku wstrzgsu nalezy postepowac zgodnie z
aktualnymi zasadami postgpowania w leczeniu wstrzgsu.

Albuminy podawac ostroznie w warunkach, gdy hiperwolemia i jej nastepstwa lub
hemodylucja moga stanowi¢ szczeg6lne zagrozenie dla pacjenta.

Przyktadem takich stanoéw sa:

- niewyroéwnana niewydolno$¢ serca,

- nadcis$nienie,

- zylaki przetyku,

- obrzgk ptuc,

- skaza krwotoczna,

- ciezka niedokrwistose,

- bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

W badaniach post-hoc u krytycznie chorych pacjentdow z pourazowym uszkodzeniem mozgu,
reanimacja z zastosowaniem albuminy zwigzana byta z wigkszg Smiertelno$cig w poréwnaniu
Z pacjentami otrzymujacymi sol fizjologiczna. Poniewaz mechanizm obserwowanej roznicy
W $miertelnosci nie jest jasny, zaleca si¢ stosowanie albuminy z ostroznoscig u pacjentow

z cigzkim pourazowym uszkodzeniem mozgu.

Koloido-osmotyczny wplyw albuminy ludzkiej 200 g/l lub 250 g/l jest w przyblizeniu
czterokrotnie wigkszy niz osocza. Zatem jesli podaje si¢ stezong albuming nalezy zwrocié
uwage na zapewnienie odpowiedniego nawodnienia pacjenta. Stan pacjenta nalezy doktadnie
monitorowac, aby nie dopusci¢ do przecigzenia krazenia i przewodnienia.

Roztwory albuminy ludzkiej 200-250 g/l zawierajg stosunkowo mato elektrolitow

W poréwnaniu z roztworami albuminy ludzkiej 40-50 g/l. Gdy podaje si¢ albuming, nalezy
monitorowaé poziom elektrolitow pacjenta (patrz punkt 4.2.) i podejmowac odpowiednie
kroki w celu przywrodcenia lub utrzymania bilansu elektrolitowego.
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4.5.

4.6.

4.7.

Roztworéw albumin nie wolno rozcienczaé¢ wodg do wstrzykiwan, gdyz moze to spowodowac
hemolizg u biorcow.

Jesli wymieniane bedg stosunkowo duze objetosci to konieczna jest kontrola krzepnigcia
i hematokrytu. Nalezy zapewni¢ whasciwe uzupetnienie innych sktadnikow krwi (czynniki
krzepnigcia krwi, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Hiperwolemia moze wystapi¢, gdy dawkowanie i szybko$¢ infuzji nie sa dostosowane do
wydolnosci krazenia. Nalezy natychmiast przerwac infuzje, gdy wystapia pierwsze kliniczne
objawy przeciazenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol gtowy, duszno$¢, przepehienie zyt
szyjnych) lub wzrost ci$nienia krwi, wzrost ci$nienia zylnego i obrzek phuc.

Ten produkt leczniczy zawiera odpowiednio 331-368 mg sodu w 100 ml roztworu albuminy,
co jest rownowazne nie wiecej niz 18,4% zalecanego przez WHO maksymalnego dobowego
spozycia wynoszacego 2 g sodu w przypadku osoby doroste;.

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikajacym z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badanie
indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecnos$¢ swoistych markerow infekcji, oraz
wiaczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusOw w procesie wytwarzania.
Pomimo to, w przypadku podawania produktéw leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub
osocza, mozliwo$¢ przeniesienia czynnika infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie
wyeliminowana. Dotyczy to takze nieznanych lub nowych wiruséw i innych patogenow.

Nie odnotowano przypadkow przeniesienia zakazen wirusowych stosujac produkty albumin
wytwarzane zgodnie z zaleceniami Farmakopei Europejskiej.

Stanowczo zaleca si¢, aby za kazdym razem podawania pacjentowi produktu Albunorm 20%
zapisywac nazwe i numer serii produktu w celu zachowania tgczno$ci pomigdzy danym
pacjentem a serig produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znane sg specyficzne interakcje alouminy ludzkiej z innymi lekami.

Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania Albunorm 20% u kobiet w cigzy nie zostato ustalone

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Niemniej jednak, kliniczne do§wiadczenie

z albuminami sugeruje, ze nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego wptywu na przebieg ciazy
lub na ptdéd Iub noworodka.

Badania rozrodczos$ci na zwierzetach z zastosowaniem Albunorm 20% nie zostaly
przeprowadzone.

Niemniej jednak albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludzkiej Krwi.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
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4.38.

Dzialania niepozadane

Rzadko wystepuja tagodne dziatania niepozadane, takie jak nagle zaczerwienienie, zwlaszcza
twarzy, pokrzywka, goragczka i nudnosci. Te objawy zazwyczaj ustepuja po zwolnieniu infuzji
lub jej zatrzymaniu. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ cigzkie reakcje, takie jak wstrzas.

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozgdanych, infuzja powinna by¢ wstrzymana

i zastosowane odpowiednie leczenie.

Nastepujace dzialania niepozadane byty obserwowane po podaniu roztwordéw albuminy
ludzkiej w badaniach po wprowadzeniu do obrotu i mozna si¢ ich rowniez spodziewaé po
podaniu Albunorm 20%:

Uklady narzadowe Dzialanie*
(nieznana czesto$¢)
Zaburzenia uktadu wstrzgs anafilaktyczny
immunologicznego reakcja anafilaktyczna
nadwrazliwos¢
Zaburzenia psychiczne zaburzenia §wiadomosci
Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy

Zaburzenia serca tachykardia
bradykardia

spadek ci$nienia

Zaburzenia naczyniowe

nadci$nienie
zaczerwienienie twarzy
Zaburzenia uktadu dusznos¢
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka,

podskornej

obrzek naczynioruchowy
rumien
wzmozone pocenie

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

goragczka
dreszcze

*nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych
Bezpieczenstwo dotyczace przenoszenia czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane =za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

e-mail: ndl@urpl.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Jesli dawkowanie i szybkos¢ infuzji sg zbyt duze moze wystapi¢ hiperwolemia.

Nalezy natychmiast przerwac infuzje¢ i uwaznie monitorowaé¢ wskazniki hemodynamiczne,
gdy wystapia pierwsze kliniczne objawy przecigzenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol
glowy, duszno$¢, przepetienie zyt szyjnych) lub wzrost ci$nienia krwi, wzrost ci$nienia
zylnego i obrzek phuc.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje biatek osocza,
kod ATC: BO5AA01

Albumina ludzka stanowi ilo§ciowo wigcej niz potowe catkowitych biatek w osoczu
i obejmuje okoto 10% syntetyzowanych biatek w watrobie.

Dane fizykochemiczne:
Albumina ludzka 200 lub 250 g/l wykazuje dziatanie hiperonkotyczne.

Najwazniejsza funkcja fizjologiczna ludzkiej albuminy wynika z jej udzialu w utrzymywaniu
ci$nienia onkotycznego krwi i funkcji transportowej. Albumina stabilizuje objetos¢ krwi
krazacej i jest nosnikiem hormonow, enzymow, produktow leczniczych i toksyn.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita pula wymienialnych albumin wynosi 4-5 g/kg mc.,
w tym 40-45% znajduje si¢ w przestrzeni wewnatrznaczyniowej i 55-60% w przestrzeni
pozanaczyniowej. Zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych zmienia kinetyke
albumin i moze wystapi¢ nieprawidtowe rozmieszczenie w warunkach takich jak cigzkie
oparzenia lub wstrzas septyczny.

W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albumin wynosi okoto 19 dni. Rownowaga
miedzy syntezg i rozpadem jest normalnie osiggana przez regulacj¢ zwigzang ze sprzezeniem
zwrotnym. Eliminacja jest przewaznie wewnatrzkomoérkowa z udziatem proteaz
lizosomalnych.

U zdrowych o0s6b mniej niz 10% podanej w infuzji albuminy opuszcza przedziat
wewnatrznaczyniowy podczas pierwszych 2 godzin po infuzji. Istniejg znaczne indywidualne
roznice we wptywie na objetos¢ osocza. U niektdrych pacjentow wzrost objgtosci osocza
moze utrzymywac si¢ przez kilka godzin. Niemniej jednak u chorych w stanie krytycznym,
albuminy moga przesigkac z przestrzeni naczyniowej w znacznej iloSci w nieprzewidywalnym
tempie.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludzkiego osocza i dziata jak albumina
fizjologiczna.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

U zwierzat badanie toksycznos$ci jednorazowej dawki ma niewielkie znaczenie i nie pozwala
oszacowac dawek toksycznych lub §miertelnych lub zaleznosci migdzy dawka i skutkiem.
Badanie toksycznosci powtarzanej dawki na zwierzetach jest niewykonalne ze wzgledu na
rozwoj przeciwciat przeciw heterologicznym biatkom ludzkim.

Dotychczas nie obserwowano wptywu albuminy ludzkiej na embriotoksycznosc, toksycznosé
u ptodu, onkogennos¢ lub mutagennosc.

U zwierzat nie obserwowano objawow toksycznosci ostrej.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek 579/
N-acetylo-DL-tryptofan 3,9 ¢/

kwas kaprylowy 2,39/l

woda do wstrzykiwan do 1000 ml
Elektrolity:

sod 144-160 mmol/I

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ roztworu albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi (oprocz
wymienionych w punkcie 6.6), pelng krwiai koncentratem krwinek czerwonych.

OKres waznosci

3 lata
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka zawierajaca 50 ml roztworu (szklo typu II) zamknieta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierajace 1 lub 10 butelek.

Butelka zawierajaca 100 ml roztworu (szkto typu II) zamknieta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierajgce 1 lub 10 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania muszg znajdowacé sie w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwoér mozna bezposrednio podawaé dozylnie lub moze by¢ rozcienczony w roztworze
izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu).
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10.

Roztworow albumin nie wolno rozciencza¢ wodg do wstrzykiwan, gdyz moze to spowodowac
hemolize u biorcow.

Przed uzyciem, gdy podawane sg duze objetosci, preparat ogrza¢ do temperatury pokojowe;j
lub temperatury ciata.

Roztwér powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie uzywac roztwordw, ktore sg
metne lub zawierajg osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest niestate lub roztwor zostat
zanieczyszczony.

Po otwarciu opakowania roztwoér zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) SPRL

Allée de 1a Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15841

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.08.2009 / 30.05.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.04.2020
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