CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Human Albumin CSL Behring 200 g/1, 200 g/1, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Human Albumin CSL Behring 200 g/1 jest roztworem zawierajacym 200 g/l biatka catkowitego,
w tym co najmniej 96% stanowi ludzka albumina.

Fiolka po 100 ml zawiera nie mniej niz 19,2 g albuminy ludzkiej
Fiolka po 50 ml zawiera nie mniej niz 9,6 g albuminy ludzkiej

Roztwor jest hiperonkotyczny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
So6d 125 mmoli na litr.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, lekko lepki ptyn; prawie bezbarwny, o zabarwieniu zo6ttym, bursztynowym lub zielonym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Uzupetnienie i utrzymanie objetosci krwi krazacej w przypadku wystapienia objawow ubytku objetosci,
gdzie uzycie koloidow jest dopuszczalne.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stezenie preparatu albumin, dawkowanie oraz szybkos¢ infuzji powinny by¢ ustalane indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Dawkowanie

Wielko$¢ dawki zalezy od masy ciata pacjenta, cigzkos$ci urazu lub choroby, oraz od statej utraty ptynow
1 bialek. W celu okreslenia dawki preparatu nalezy kierowac si¢ objetoscig krazacej krwi, a nie
poziomem albumin w osoczu.

Przed rozpoczeciem podawania albuminy ludzkiej nalezy regularnie kontrolowaé réwnowage
hemodynamiczng pacjenta, na ktorg sktada sie:

- ciénienie tetnicze krwi i tetno

- osrodkowe cisnienie zylne

- cisnienie zaklinowania w t¢tnicy ptucnej

- objetos¢ wydalanego moczu

- poziom elektrolitow

- hematokryt / hemoglobina

Dzieci i mlodziez



Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0-18 lat) oparte jest na takich samych zasadach jak u dorostych.

Sposoéb podawania

Human Albumin CSL Behring 200 g/l mozna podawac¢ drogg dozylng w postaci nierozcienczonej lub
po rozcienczeniu w izotonicznym roztworze (np. w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku
sodu). Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Szybkos¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do indywidualnego stanu pacjenta oraz wskazan.
Przy zabiegu wymiany osocza szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do szybkosci jego usuwania.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na preparaty albumin lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§é

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy wyraznie odnotowac
nazw¢ 1 numer serii podanego produktu.

W przypadku podejrzenia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej podawanie produktu leczniczego
powinno by¢ natychmiast przerwane. W przypadku wystgpienia wstrzasu nalezy zastosowac ogolnie
przyjete zasady dotyczace terapii wstrzasu.

Preparat albuminy nalezy stosowac z ostroznoscig w przypadku gdy nadmierne rozcienczenie krwi lub
hiperwolemia i jej nastgpstwa mogg stanowi¢ wysokie zagrozenie dla pacjenta.

Przyktadami takiej sytuacji sa:

- niewyréwnana niewydolnosc¢ serca

- nadci$nienie

- zylaki przetyku

- obrzgk ptuc

- skaza krwotoczna

- ciezkiego stopnia niedokrwistos¢é

- bezmocz o etiologii nerkowej i pozanerkowe;j

Efekt koloidowo-osmotyczny albuminy ludzkiej 200 g/1 jest okoto czterokrotnie wyzszy w poréwnaniu
z ludzkim osoczem. Przy podawaniu wysokoskoncentrowanych preparatow albuminy nalezy si¢
upewni¢, ze stopien nawodnienia pacjenta jest wystarczajacy. Pacjenci powinni pozostawaé $cisle
monitorowani, aby nie doszto do przeciazenia uktadu krazenia lub przewodnienia.

Zawartos¢ elektrolitow w roztworach albumin 200 g/l jest stosunkowo niska w poréwnaniu do
roztworéw albuminy ludzkiej 40-50 g/l. Podajac preparaty albumin nalezy kontrolowa¢ poziom
elektrolitdéw pacjenta (patrz punkt 4.2.) i dazy¢ do przywrécenia lub utrzymania ich rOwnowagi.

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ woda do wstrzykiwan, poniewaz mogloby to spowodowac
hemolize krwinek pacjenta.

Jezeli zachodzi potrzeba uzupehlienia duzych objetosci ptynéw, konieczne jest kontrolowanie
parametréw uktadu krzepnigcia krwi oraz hematokrytu. Nalezy zapewni¢ odpowiednie uzupetnienie
pozostatych sktadnikow krwi (czynniki krzepnigcia, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Gdy dawka preparatu oraz szybkos$¢ infuzji nie jest dostosowana do stanu uktadu krazenia pacjenta,
moze doj$s¢ do hiperwolemii. W przypadku wystapienia pierwszych objawdéw przecigzenia uktadu
krazenia (takich jak bol gtowy, duszno$¢, przepetnienie zyt szyjnych) lub podwyzszonego ci$nienia



krwi, zwiekszonego cisnienia zylnego oraz obrzgku pluc, infuzje preparatu nalezy natychmiast
wstrzymac.

Fiolka 50 ml
Ten produkt leczniczy zawiera 144 mg sodu na fiolke, co odpowiada 7,2% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Fiolka 100 ml
Ten produkt leczniczy zawiera 287,5 mg sodu na fiolke, co odpowiada 14,4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe

Standardowe procedury zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia i wlaczenie do
procesu produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktow
leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wiruséw nieznanych i nowo
odkrytych oraz innych patogenow.

Nie odnotowano potwierdzonych przypadkow przeniesienia wirusOw za posrednictwem preparatu
albumin produkowanych zgodnie z wytycznymi Farmakopei Europejskiej przy pomocy ustalonych
technologii.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Przypadki interakcji ludzkiej albuminy z innymi produktami leczniczymi nie sg znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono badan na modelu zwierzecym dotyczacych wplywu Human Albumin CSL Behring 200

g/l na plodnos¢ zwierzat. Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych nad bezpieczenstwem
stosowania tego leku w czasie cigzy u ludzi, w zwigzku z tym powinien on by¢ stosowany u kobiet w
cigzy z zachowaniem ostroznosci. Do$wiadczenie kliniczne odnos$nie stosowania albuminy wskazuje
jednak, ze preparat ten nie ma szkodliwego wplywu ani na przebieg cigzy, ani na ptéd i noworodka.
Jakkolwiek, albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkie;j.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy Human Albumin CSL Behring 200 g/1 jest wydzielany z mlekiem matki. Jako ze
albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem ludzkiej krwi, nie nalezy si¢ spodziewaé, ze leczenie
karmigcych matek produktem Human Albumin CSL Behring 200 g/l moze stanowi¢ ryzyko dla
karmionych niemowlakow/noworodkow.

Plodnos¢

Nie prowadzono badan na modelu zwierzecym dotyczacych wplywu Human Albumin CSL Behring 200
g/l na plodnos¢ zwierzat.

Jakkolwiek, albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkiej i w zwigzku z tym nie powinna
wywiera¢ szkodliwego wpltywu na plodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Lagodne reakcje, takie jak nagle zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, goraczka i nudno$ci wystepuja
rzadko i zwykle ustepuja szybko po zmniejszeniu szybkosci infuzji lub po jej przerwaniu. W bardzo
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rzadkich przypadkach moga wystapi¢ cigzkie reakcje takie jak wstrzas. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwaé infuzj¢ i zastosowa¢ odpowiednig terapie.

Informacja odnos$nie bezpieczenstwa stosowania pod wzgledem przenoszenia czynnikow zakaznych,
patrz punkt 4.4.

Zelaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej dawki produktu lub przy zbyt duzej szybkosci infuzji moze doj$¢ do
wystapienia hiperwolemii. W przypadku wystapienia pierwszych objawoéw przecigzenia uktadu
krazenia (takich jak bol glowy, dusznos¢, przepehienie zyt szyjnych) lub podwyzszonego cisnienia
krwi, zwiekszonego osrodkowego cisnienia zylnego i obrzeku pluc, infuzje nalezy natychmiast
wstrzymac; parametry hemodynamiczne pacjenta powinny pozostawa¢ pod $cista kontrola.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza i frakcje biatkowe osocza, albumina, Kod ATC:
BO5SAAOIL.

Ludzka albumina stanowi iloSciowo ponad potowe catkowitego biatka osocza i okoto 10%
syntetyzowanych przez watrobg biatek.

Dane fizyko-chemiczne: albumina ludzka 200 g/l wywiera dziatanie hiperonkotyczne.

Najwazniejsze funkcje fizjologiczne albuminy sg zwigzane z jej wptywem na ci$nienie onkotyczne krwi
oraz z funkcjg transportows. Albumina stabilizuje objgtos¢ krwi krazacej oraz jest no$nikiem
hormonéw, enzymow, produktow leczniczych i toksyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
W normalnych warunkach catkowita wymienna pula albumin wynosi 4-5 g/kg masy ciala, z czego 40-

45% jest obecne w przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a 55-60% w przestrzeni zewnatrznaczyniowe;.
Zwickszona przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych zmienia kinetyke albumin, co prowadzi do
zaburzenia jej dystrybucji w takich przypadkach jak cigzkie poparzenia lub wstrzas septyczny.

Eliminacja

W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albuminy wynosi okoto 19 dni. Zachowanie
rownowagi pomiedzy synteza a rozpadem albuminy jest regulowane za pomoca mechanizmu sprzg¢zenia
zwrotnego. Albuminy sg rozktadane gtdwnie wewnatrz komorek przez lizosomalne proteazy.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

U zdrowych o0s6b mniej niz 10% albumin podanych w infuzji opuszcza tozysko naczyniowe w ciagu
pierwszych 2 godzin po wykonaniu wlewu. Obserwuje si¢ osobnicze réznice w efektach dziatania
preparatu na objetos¢ osocza. U niektorych pacjentow objetos¢ osocza moze ulec zwigkszeniu na okres
kilku godzin. Jednakze, u pacjentow w stanie krytycznym albumina moze wydostawac si¢ z naczyn
krwiono$nych w znacznych ilo$ciach i z nieprzewidywalng szybkoscia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludzkiego osocza i wykazuje dziatanie fizjologicznej
albuminy.

Prowadzone na zwierzetach badania toksycznosci pojedynczej dawki maja mate znaczenie inie
pozwalaja na okreslenie toksycznej lub $miertelnej dawki preparatu, ani na okreslenie zaleznosci efektu
terapeutycznego od dawki. Badanie toksycznosci dawki wielokrotnej na modelu zwierzecym nie ma

zastosowania z uwagi na wytwarzanie przeciwciat przeciw obcogatunkowemu biatku.

Jak dotad nie ma doniesien o przypadkach toksycznego wptywu ludzkiej albuminy na embriony i ptod
ludzki, ani dziataniu onkogennym lub mutagennym.

Nie opisano objawow ostrej toksycznosci u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Mmol/l
Jony sodowe 125
Kaprylan 16
N-acetylo-D,L-tryptofan 16
Jony chlorkowe maks. 100

HCI lub NaOH (w niewielkich ilosciach niezb¢dnych do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Human Albumin CSL Behring 200 g/l z innymi produktami
leczniczymi (oprocz zalecanego rozcienczalnika wymienionego w punkcie 6.6), pelna krwig
1 koncentratem czerwonych krwinek.

6.3. OKres waznosci

5 lat.
Po otwarciu opakowania zawarto$¢ zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 ml roztworu w pojedynczej fiolce (szkto typu II) z korkiem (chlorobutylowym), krazkiem
(plastikowym) oraz wieczkiem (aluminiowym).



100 ml roztworu w pojedynczej fiolce (szklo typu II) z korkiem (chlorobutylowym), krazkiem
(plastikowym) oraz wieczkiem (aluminiowym).
Opakowanie po 1 fiolce.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sposdb podawania

Human Albumin CSL Behring 200 g/l mozna podawaé droga dozylna, w postaci nierozcienczonej lub
po rozcienczeniu w izotonicznym roztworze (np. w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku
sodu).

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ woda do wstrzykiwan, poniewaz mogloby to spowodowac
hemoliz¢ krwinek pacjenta.

Przed podaniem produktu leczniczego w duzej objetosci nalezy go ogrza¢ do temperatury pokojowej
lub do temperatury ciata.

Nie uzywac roztwordw, ktore sa metne lub zawieraja pozostalosci (osad/czastki), gdyz moze to
oznaczaé, ze bialko stracito stabilnos¢ lub ze roztwor ulegt zanieczyszczeniu.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22095

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesiefi 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2 listopad 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.09.2021
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