CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORTALBIA 200 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Fortalbia 200 mg/ml jest roztworem zawiexjm 200 g/l biatka catkowitego, z ktérego co najejni
95% stanowi albumina ludzka.

Fiolka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.
Fiolka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.
Klarowny lub lekko opalizujcy roztwér; jest prawie bezbarwnygtty, bursztynowy lub zielony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetnienie i utrzymanie odipsci krwi krazacej w stanach ubytku jej afipsci i gdy wskazane jest
zastosowanie ptynu koloidowego.

Decyzja o stosowaniu albuminy zamiast sztucznegmupkoloidowego jest podejmowana tylko
w oparciu o obowizujace zalecenia idulzie zaleéna od sytuacji klinicznej danego pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stezenie preparatu albumin, dawkowanie i szygkeofuzji nalezy dostosowé do indywidualnych
potrzeb pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalg od masy ciata pacjentaggkosci urazu lub choroby oraz utrzymywania si
strat ptynu i biatka. Wymagandawk nalezy okresli¢ w oparciu o ocephiedoboru olgjtosci krwi
krazacej, a nie na podstawieggénia albumin w osoczu.

W przypadku konieczrigi podania albuminy ludzkiej naie regularnie monitoron@a stan
hemodynamiczny, w tym:

— cisnienie ttnicze krwi i czstacsé tetna,

- osrodkowe cénieniezylne,

— cisnienie zaklinowania wetnicy ptucnej,

- wydalanie moczu,

— stezenie elektrolitow,

- hematokryt/hemoglobina.



Dzieci i mtodzie

Nalezy wzia¢ pod uwag fakt, ze u dzieci fizjologiczna objos¢ osocza zaley od wieku.
Produkt Fortalbia 200 mg/ml me by stosowany w leczeniu przedwéree urodzonych niemowd.

Sposoéb podawania

Produkt Fortalbia 200 mg/ml me by podawany bezpoednio daylnie lub przez rozcigczenie
roztworem izotonicznym np. roztworem glukozy ezeniu 50 mg/ml, tj. 5% lub roztworem chlorku
sodu o sgzeniu 9 mg/ml, tj. 0,9%. Instrukcja dotyga rozciéczania produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt 6.6.

Szybka¢ infuzji nalezy dostosowado konkretnych okoliczrigi i wskaza.

W przypadku wymiany osocza (plazmaferezy) szgbkimfuzji nalery dostosowé do szybkéci
usuwania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na preparaty albumin lub na kikolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia reakcji typu alergicznagodnafilaktycznego natg natychmiast przerwa
infuzje. W przypadku wstrsu naleéy zastosowé& postpowanie przeciwwstgsowe zgodne
z aktualnymi standardami medycznymi.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania albumin w stanach hiperwolefaji masgpstw lub
hemodylucji, ktdre mogtoby stwar&azczegolne ryzyko dla pacjenta. Przykiady takian&w to:

- niewyréwnana niewydolrié serca,

- nadcsnienie,

- zylaki przetyku,

- obrzk ptuc,

- skaza krwotoczna,

— ciezka niedokrwistéc,

— bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

Efekt koloidoosmotyczny albuminy ludzkiej ogseniu 200 g/l jest okoto czterokrotnie gkszy niz
osocza krwi. Z tego wzgllu podczas podawaniacgbnego roztworu albuminy nadg zapewnt
wlasciwe nawodnienie pacjenta. Naje scisle monitorow& pacjentéw, aby nie dopci¢ do
przeciazenia uktadu kgzenia i przewodnienia.

Roztwory albuminy ludzkiej o steniu 200-250 ¢/l zawieraj stosunkowo mato elektrolitdw
w poroéwnaniu z roztworami albuminy ludzkiej oganiu 40-50 g/l. Podczas podawania albuminy
nalezy monitorowa stzenie elektrolitow pacjenta (patrz punkt 4.2) i pgd)dpowiednie dziatania w
celu przywrdcenia lub utrzymania réwnowagi elektoovej.

Roztworéw albuminy nie wolno rozdiezat woda do wstrzykiwa, poniewa maze to spowodowa
hemoliz u pacjentéw otrzymugych roztwor.

W przypadku uzupetlniania éych niedoboréw oljosci krwi krazacej naley koniecznie
skontrolowa@ parametry krzepgcia i hematokryt. Naley zapewnt dostateczsp substytugt innych
sktadnikow krwi (czynnikéw krzepacia, elektrolitow, ptytek krwi i erytrocytéw).

Jesli dawka i szybkeéc¢ infuzji nie zostaty dostosowane do stanu uktadazdmia pacjenta nie
wystapi¢ hiperwolemia. Przy pierwszych objawach klinicznyghzecazenia ukiadu sercowo-
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naczyniowego (bol gtowy, duszéig poszerzenieyt szyjnych) albo w przypadku wzrostusmienia
tetniczego krwi, wzrostu éhieniazylnego i obrzku ptuc naley natychmiast przerwanfuzje.

Standardowsrodki zapobiegania przenoszeniu czynnikéw zakah zwihzanych z zastosowaniem
produktow leczniczych otrzymywanych z krwi ludzkikjb osocza obejmalj selekcg dawcéw,
badania przesiewowe poszczegoélnych donacji i capudhosocza w kierunku swoistych markeréw
zakaenia i whczeniu do procesu produkcji etapow skutecznej yvedeji/usuwania wirusow. Jednak
w przypadku podawania produktéw leczniczych otrzyuayych z krwi ludzkiej lub osocza nie vma
catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia czynnikow zékgch. Dotyczy to take wiruséw
nieznanych i nowoodkrytych oraz innych patogenow.

Nie zgtaszano datl zadnych przypadkéw przeniesienia wiruséw z preparatalbuminy
wyprodukowanymi zgodnie z zatwierdzonym procesenzgodnie z wymogami oké®nymi
w Farmakopei Europejskiej.

W kazdym przypadku podania pacjentowi Fortalbia 200 mhg/maleca s zapisywanie
w dokumentacji nazwy produktu i numeru serii, bgtmawa dane umdliwiajace ustalenie zvazku
pomiedzy pacjentem a darseria produktu.

W przypadku diety pozbawionej sodu nalevzia¢ pod uwag zawarté¢ 280 mg sodu w fiolce po
100 ml produktu Fortalbia 200 mg/ml oraz 140 mg wsad fiolce po 50 ml produktu Fortalbia
200 mg/ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Dotychczas nie stwierdzongadnych swoistych interakcji albuminy ludzkiej z ymmi produktami
leczniczymi.

4.6 Wptyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza

Albumina ludzka stanowi naturalny skladnik krwi @zfieka. Kliniczne déwiadczenia z albumin
wykazup, ze nie wywiera ona szkodliwego dziatania na przebiazy, ptdd i noworodka.

Nie przeprowadzano batlaklinicznych magcych na celu ustalenie bezpiefgiva stosowania
produktu Fortalbia 200 mg/ml u kobiet wazy.

Karmienie piersi
Nie przeprowadzono badlaklinicznych magcych na celu ustalenie bezpiefigiva stosowania
produktu Fortalbia 200 mg/ml u kobiet kaagych piersi.

Ptodng¢

Nie przeprowadzono bafiama zwierztach dotycacych wptywu Fortalbia 200 mg/ml na rozrodézo
Badania eksperymentalne przeprowadzone na ztéetz g niewystarczajce, aby ocesi
bezpieczéstwo w zakresie wptywu na rozrodézp rozwoj zarodka lub ptodu, przebiegini oraz
rozwdj okoto- i pourodzeniowy.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Fortalbia 200 mg/ml nie ma wplywu lub wywiera ntetsly wpltyw na zdoln& prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane
Nastpujace dziatania niepadane, ktére w wikszaci s3 objawami alergii, zostaly zgtoszone po

wprowadzeniu do obrotu analogicznego produktu lezego, wytwarzanego przez tego samego
wytworce:



Zaburzenia serca:Tachykardia
Zaburzenia zotadka i jelit: Nudndaci, wymioty

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podaniatJczucie pieczenia i mrowienia w miejscu podania,
dreszczegoraczka, ostabienie

Zaburzenia ukladu immunologicznego: Nadwraliwosé, reakcje alergiczne miejscowe lub
uogolnione, wstrgs anafilaktyczny

Zaburzenia ukfadu nerwowego:Sennd¢, bol glowy, parestezje
Zaburzenia psychiczne:Niepokdj

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej isrédpiersia: Uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszni, skurcz oskrzeli

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: Obrzk Quinckego, zaczerwienienig@yiad, uogélniona lub
miejscowa pokrzywka

Zaburzenia naczyniowe:Wstrzs, spadek @nienia ttniczego krwj nagte zaczerwienienie twarzy

Bardzo rzadko magwystpi¢ cigzkie reakcje, takie jak e¢iki wstrzas. W takich przypadkach, naie
natychmiast przerwanfuzj¢ i rozpoca¢ odpowiedm terapg.

Reakcje tagodne, takie jak zaczerwienienie twaopkyzywka, gogczka i nudnéci wystepuja rzadko.
Zazwyczaj takie reakcje szybko gstija po zmniejszeniu szybkoi infuzji lub po jej przerwaniu.

Informacje na temat bezpie¢stwa w zakresie przenoszenia czynnikdw zaiah, patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zglaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 2B 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jezeli dawkowanie i szybki infuzji sa zbyt due, wystpic moze hiperwolemia. Przy pierwszych
objawach przegizenia ukladu kizenia (bdl glowy, duszrio, przepetnieniezyt szyjnych) lub
wzroscie: cinienia ttniczego krwi lub érodkowego dinieniazylnego i wystpienia obrzku ptuc,
infuzje nalezy natychmiast przerwéa monitorowa parametry hemodynamiczne.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocz&ejeebialek osocza; kod ATC: BOSAAOL.

Albumina ludzka iléciowo stanowi ponad potowcatkowitej zawartéci biatka w osoczu i okoto 10%
biatka syntetyzowanego przeatnobe.



Dane fizykochemiczne: albumina ludzka wezstniu 200 g/l wywiera odpowiednie dziatanie
hiperonkotyczne.

Najwazniejsze dziatanie fizjologiczne albuminy wynika e wptywu na dnienie onkotyczne krwi
i jej funkciji transportowych. Albumina stabilizugbjetos¢ krwi krazacej i jest nénikiem hormondow,
enzymow, produktow leczniczych i toksyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita wymienialnaséi@lbumin wynosi 4-5 g/kg masy ciata, z czego
40% do 45% znajduje eiw przestrzeni wewgirznaczyniowej, a 55% do 60% w przestrzeni
zewrtrznaczyniowej. W stanach takich jakeidie oparzenia lub wstgs septyczny, zwkszona
przepuszczalng naczy wiosowatych prowadzi do zmiany kinetyki aloumimoze spowodowaé jej
nieprawidtowy dystrybucg.

W normalnych warunkackiredni okres péitrwania albuminy wynosi okoto 19.dRdéwnowaga
pomiedzy syntez i rozkladem jest prawidiowo aegjana dzki regulacji w mechanizmie sprzenia
zwrotnego. Eliminacja odbywa esi gltbwnie wewntrzkomorkowo dziki dziataniu proteaz
lizosomalnych.

U os6b zdrowych mniej nil0% albuminy podanej w infuzji opuszcza przedziatvmtrzkomdrkowy
w ciagu pierwszych dwdch godzin od infuzji. Istnieje emaa zmienn& osobnicza w zakresie
wplywu na obgtos¢ osocza. U niektérych pacjentow zk$zona objtos¢ osocza mee sk
utrzymywa przez kilka godzin. Jednak u pacjentéw w stanie krytycznym albumina zemo
wydostawa si¢ z przestrzeni wewatrznaczyniowej w znacznych doiach i z truda do przewidzenia
szybkdacia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Albumina ludzka stanowi normalny sktadnik osoczdzkiego i dziata jak albumina fizjologiczna.
Badania toksyczrigi po podaniu pojedynczej dawki u zwigranaj niewielkie znaczenie i nie
pozwalaj na okralenie dawek toksycznych lumiertelnych ani zalenosci dziatania od dawki.
Badanie toksyczrigi powtarzajcych se dawek na zwiergach nie jest praktycznie stosowane z

uwagi na tworzenie siprzeciwciat przeciwko biatku heterologicznemu.

Dotychczas nie stwierdzono toksycznego dziatarbaralny ludzkiej na ptéd jak rowniewptywu
onkogennego lub mutagennego.

Nie obserwowanaadnych objawéw ostrej toksycziod u zwierat doswiadczalnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek (6,15 g/l)

Sodu kaprylan (3,00 g/l)

Woda do wstrzykiwa (do 1 1)

Produkt leczniczy Fortalbia 200 mg/ml zawiera 122atil jonow sodu. Stzenie stabilizatora
(kaprylan sodu) w produkcie leczniczym Fortalbi® 28g/ml wynosi 18 mmol/l.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie mieszé albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczyfaiprécz wymienionych w punkcie
6.6), peta krwia oraz koncentratem krwinek czerwonych.

6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25C. Nie zamraa’.
Fiolki przechowywa w oryginalnym opakowaniu zewtiznym w celu ochrony przeaviattem.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

1 fiolka po 50 ml.
1 fiolka po 100 ml.
Fiolka ze szkia typu Il z korkiem z gumy chlorodotyej.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwér mana podawé bezpdrednio daylnie lub mana go rozcigczy¢ roztworem izotonicznym
(np. 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chiododu).

Nie wolno rozciéczat roztworéw albumin wogl do wstrzykiwa, poniewa maze to spowodowa
wystapienie hemolizy u pacjentow.

W przypadku podawania dych obgtosci nalezy przed uyciem ogrzé produkt do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata.

Nie wywa¢ roztworow metnych lub zawierajcych osad. Mge to wskazywé ze biatko jest
niestabilne lukze doszlo do zanieczyszczenia roztworu.

Zawarta¢ fiolki zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzdub jego odpady natg usuraé zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Sgiéa Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Polska

tel 81 533 82 21

fax 81 533 80 60

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20303

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 22 czerwca 2012
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



