CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Albutein 50 g/1, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Albutein 50 g/l to roztwor zawierajacy 50 g/l (5%) biatka catkowitego, z czego co najmniej 95%
stanowi albumina ludzka.

Butelka po 100 ml zawiera 5 g albuminy ludzkiej.
Butelka po 250 ml zawiera 12,5 g albuminy ludzkiej.
Butelka po 500 ml zawiera 25 g albuminy ludzkiej.

Produkt leczniczy Albutein 50 g/l ma fagodne dziatanie hipoonkotyczne wzglgdem naturalnego
0S0cCza.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Roztwor zawiera 130-160 mmol/l sodu i mniej niz 2 mmol/l potasu.
Produkowana z ludzkiego osocza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Przejrzysty, lekko lepki ptyn, prawie bezbarwny, o zabarwieniu zottym, bursztynowym lub zielonym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uzupelnienie i utrzymanie objetosci krwi krazacej, w przypadku gdy wykazano niedobor objgtosci
i wskazane jest zastosowanie ptynu koloidowego.

Produkt Albutein moze by¢ stosowany we wszystkich grupach wiekowych. Stosowanie u dzieci i
milodziezy, patrz punkt 4.4.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Moc roztworu albuminy, dawke i szybko$¢ infuzji nalezy dostosowa¢ do indywidualnych wymagan
pacjenta.

Dawkowanie
Wymagana dawka zalezy od masy ciata pacjenta, cigzkosci urazu lub choroby oraz od utrzymywania

si¢ utraty ptynu i bialek. Ustalajac wymagana dawke, nalezy si¢ oprze¢ na ocenie prawidtowe;
objetosci krwi krazacej, a nie na wartosci st¢zenia albumin w 0S0CzuU.



Jesli pacjent ma otrzyma¢ albuming ludzkg, konieczne jest regularne monitorowanie jego stanu
hemodynamicznego, w tym nastepujacych parametrow:

- Cisnienie tetnicze Krwi i tetno;

- osrodkowe ci$nienie zylne;

- Cisnienie zaklinowania w t¢tnicy plucnej;
- objetos¢ wydalanego moczu;

- stezenie elektrolitow;

- hematokryt/st¢zenie hemoglobiny.

Dzieci | miodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Albutein 50 g/l
u dzieci w kontrolowanych badaniach klinicznych. Patrz takze punkt 4.4.

Sposob podawania

Albuming ludzka mozna podawaé bezposrednio drogg dozylna.
Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do indywidualnej sytuacji i wskazania.

Podczas zabiegu wymiany osocza szybko$¢ infuzji osocza nalezy dostosowaé do szybkosci jego
usuwania.

Dodatkowe informacje, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na preparaty zawierajace albuming lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg.
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

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

Podejrzenie reakcji alergicznych lub anafilaktycznych wymaga natychmiastowego przerwania infuzji.
W przypadku wstrzasu nalezy wdrozy¢ postepowanie zgodne ze standardami medycznymi
dotyczacymi leczenia wstrzasu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania albumin, jesli wystapienie hiperwolemii i jej
nastepstw lub zastosowanie hemodylucji moglyby stwarza¢ szczegdlne ryzyko dla pacjenta.
Przyktadami takich stanoéw sa:

- Niewyrownana niewydolnos¢ serca;

- Nadci$nienie tgtnicze;

- Zylaki przetyku;

- Obrzek ptuc;

- Skaza krwotoczna;

- Cigzka niedokrwistosc;

- Bezmocz o etiologii nerkowej i pozanerkowej.

W analizie podgrupy post-hoc pacjentdéw z urazowym uszkodzeniem moézgu, w randomizowanym
kontrolowanym badaniu stosowania soli fizjologicznej w poréwnaniu z albuming w celu uzupetienia
plynéw u pacjentéw w stanie krytycznym, stosowanie alouminy byto zwigzane ze zwiekszonym
cis$nieniem wewnatrzczaszkowym i zwigkszong $miertelnoscig w porOwnaniu z roztworem soli



fizjologicznej. Albumine nalezy zatem stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z urazowym uszkodzeniem
mozgu.

Roztwory albuminy zawierajgce 200-250 g/l zawieraja relatywnie mniej elektrolitbw w poréwnaniu z
roztworami albuminy ludzkiej zawierajacymi 40-50 g/l. W czasie podawania albuminy nalezy
monitorowaé¢ rownowage elektrolitowg pacjenta (patrz punkt 4.2) i podejmowac odpowiednie
dziatania w celu jej utrzymania lub przywrocenia.

W przypadku koniecznos$ci uzupetienia duzej objgtosci konieczne jest kontrolowanie parametrow
krzepnigcia 1 hematokrytu. Nalezy zadba¢ o zapewnienie odpowiedniej substytucji innych sktadnikow
krwi (czynnikdéw krzepnigcia, elektrolitow, ptytek krwi i erytrocytow).

Moze doj$¢ do hiperwolemii w przypadku niedostosowania dawki i szybko$ci infuzji do stanu

krazenia pacjenta. Po wystgpieniu pierwszych objawow klinicznych przecigzenia uktadu sercowo-
naczyniowego (bol gtowy, dusznosé, zastdj zyty szyjnej) badz w przypadku zwiekszenia ciSnienia
tetniczego lub zwigkszenia ci$nienia zylnego i obrzgku ptuc nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Czynniki zakazne

Do standardowych dzialan majacych na celu zapobieganie zakazeniom po podaniu preparatéw
wyprodukowanych z ludzkiej krwi lub osocza nalezg: odpowiedni dobdor dawcow, badanie
pojedynczych donacji oraz puli osocza na obecnos¢ swoistych markerow zakazenia oraz
uwzglednienie w procesie produkcji etapow skutecznego unieczynniania/usuwania wirusdéw. Pomimo
tego nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ mozliwo$ci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas
stosowania produktow leczniczych przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to
takze dotychczas nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wiruséw i innych patogenow.

Nie zgloszono przypadkow przeniesienia wirusow za posrednictwem preparatow albumin
wyprodukowanych zgodnie z wytycznymi Farmakopei Europejskiej, z zastosowaniem ustalonych
metod.

Zdecydowanie zaleca sig¢, aby za kazdym razem, gdy pacjentowi podawany jest produkt leczniczy
Albutein 50 g/1, zanotowac nazwe i numer serii produktu w celu zachowania tacznosci pomiedzy

pacjentem a serig produktu.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Albutein 50 g/l
u dzieci w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Doswiadczenie kliniczne zwigzane ze stosowaniem albumin u dzieci sugeruje jednak, Ze nie nalezy si¢
spodziewa¢ szkodliwych dziatan, o ile zwraca si¢ szczegdlng uwage na dawke w celu uniknigcia

przecigzenia uktadu sercowo-naczyniowego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 333,5 mg sodu na butelke 100 ml, 833,8 mg sodu na butelke 250 ml
i 1667,5 mg sodu na butelke 500 ml, co odpowiada kolejno 16,7%, 41,7% i 83,4% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

Produkt leczniczy zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) na butelkg, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane swoiste interakcje albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Albutein 50 g/l u kobiet w okresie
cigzy w kontrolowanych badaniach klinicznych. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem albumin nie

wskazuje jednak na wystepowanie dziatan szkodliwych dla przebiegu ciazy ani dla ptodu
i noworodka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Albutein 50 g/l przenika do mleka ludzkiego. Przenikanie alouminy ludzkiej do
mleka nie byto dotychczas badane u zwierzat. Nalezy podjac¢ decyzje, czy kontynuowaé/przerwac
karmienie piersig czy kontynuowaé/przerwac podawanie produktu leczniczego Albutein, biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia produktem leczniczym Albutein
dla matki.

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego Albutein 50 g/l na reprodukcje
U zwierzat.

Albumina ludzka jest jednak naturalnym sktadnikiem krwi cztowieka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Rzadko moga wystapi¢ tagodne reakcje, takie jak nagle zaczerwienienie skory, pokrzywka, goraczka
i nudnosci. Reakcje te zwykle szybko przemijaja w przypadku zmniejszenia szybkosci lub
zatrzymania infuzji.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje alergiczne, takie jak wstrzas anafilaktyczny. W takich
przepadkach nalezy przerwac¢ infuzje i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Zabezpieczenie przed przeniesieniem czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
(ang. system organ classification, SOC) oraz preferowanych terminéw MedDRA obserwowane
W czasie stosowania roztwordéw albuminy ludzkiej.

Brak spojnych danych z badan klinicznych dotyczacych czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych.

Ponizsze dane sa zgodne z profilem bezpieczenstwa stosowania roztworu albuminy ludzkiej firmy
Grifols i zostaty potwierdzone doswiadczeniem z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Jako ze zglaszanie dziatan niepozadanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
jest dobrowolne i dotyczy populacji 0 nieznanej liczebnosci, nie jest mozliwe rzetelne oszacowanie
czestosci wystepowania tych dziatan.



Klasyfikacja ukladoéw i narzadow Dzialanie niepozadane Czestosé
MedDRA (SOC) poza wystepowania
Wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcja anafilaktyczna Czestos¢ nieznana
Nadwrazliwos$¢
. . Nagte zaczerwienienie Czgstos$¢ nieznana
Zaburzenia naczyniowe b
skory
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Czestos¢ nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Pokrzywka Czesto$¢ nieznana
Zabur;enla ogolne i stany w miejscu Goraczka Czesto$¢ nieznana
podania

Dzieci i mlodziez

Brak szczeg6towych danych pozwalajacych stwierdzi¢ mozliwo$¢ wystapienia roéznych dziatan
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Moze dojs¢ do hiperwolemii w przypadku zbyt duzej dawki 1 szybkosci infuzji.

Po wystapieniu pierwszych objawdw klinicznych przecigzenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol
glowy, dusznos¢, zastoj zyly szyjnej) badz w przypadku zwigkszenia ci$nienia te¢tniczego, zwigkszenia
osrodkowego cisnienia zylnego i obrzgku ptuc nalezy natychmiast przerwac infuzje i uwaznie
monitorowaé parametry hemodynamiczne pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza i frakcje biatkowe osocza, kod ATC: BO5SAAOQL

Albumina ludzka stanowi ilosciowo ponad potowe wszystkich biatek w 0soczu i odpowiada za okoto
10% aktywnosci watroby w zakresie syntezy biatek.

Wiasciwosci fizykochemiczne: albumina ludzka o st¢zeniu 50 g/l ma tagodne dziatanie
hipoonkotyczne wzgledem naturalnego osocza.


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

Najwazniejsza funkcja fizjologiczna albuminy wynika z jej udzialu w wytwarzaniu ci$nienia
onkotycznego krwi i z funkcji transportowej. Albumina stabilizuje objetos¢ krwi krazacej i jest
nos$nikiem hormonéw, enzyméw, produktéw leczniczych oraz toksyn.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita wymienialna pula albumin wynosi 4-5 g/kg masy ciata, z czego
40-45% jest obecne wewnatrznaczyniowo, a 55-60% W przestrzeni pozanaczyniowej. Zwi¢ckszona
przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych zmienia kinetyke albumin i mozliwe jest wystapienie
nieprawidlowej dystrybucji w takich stanach jak cigzkie oparzenia czy wstrzas septyczny.

W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albuminy wynosi okoto 19 dni. Réwnowaga
miedzy syntezg a rozpadem jest zwykle utrzymywana na drodze regulacji w mechanizmie sprzgzenia
zwrotnego. Eliminacja przebiega glownie wewnatrzkomorkowo, za sprawa proteaz lizosomalnych.

U zdrowych 0s6b mniej niz 10% podanej albuminy opuszcza przedzial wewnatrznaczyniowy w ciggu
pierwszych 2 godzin po infuzji. Istnieje znaczne zrdznicowanie migdzyosobnicze w zakresie
oddziatywania na obj¢tos¢ osocza. W niektorych przypadkach objeto$¢ osocza moze pozostaé
zwigkszona przez kilka godzin. Jednak u pacjentdow w stanie krytycznym albumina moze wydostawac
Si¢ poza przestrzen naczyn w znacznych ilosciach z nieprzewidywalng szybkoscia.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Badania toksycznosci u zwierzat po podaniu jednokrotnym majg mate znaczenie i nie umozliwiaja
oceny dawek toksycznych lub $miertelnych ani zalezno$ci dziatania od dawki.

Badanie toksycznosci po podaniu wielokrotnym jest niewykonalne ze wzgledu na wytwarzanie
przeciwciat przeciwko biatkom heterologicznym w modelach zwierzgcych.

Nie stwierdzono jak dotad, by podawanie albuminy ludzkiej wigzato si¢ z toksycznym dziataniem na
zarodek i ptoéd badz dziataniem onkogennym lub mutagennym.

Nie obserwowano objawdw ostrej toksycznosci w modelach zwierzecych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Jeden ml zawiera:
Sodu chlorek (q.s., dla uzyskania odpowiedniego stezenia jonéw sodu) 0,145 mmol

Sodu kaprylan 0,004 mmol
Sodu N-acetylotryptofanian 0,004 mmol
Woda do wstrzykiwan g.s.

Roztwor zawiera 130-160 mmol/l sodu i mniej niz 2 mmol/l potasu.
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego Albutein 50 ¢/l z innymi produktami leczniczymi, krwig pelng ani
koncentratem krwinek czerwonych.

6.3 OKkres waznosci

3 lata



Po pierwszym otwarciu produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelke W opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Produkt leczniczy Albutein 50 g/l jest dostarczany w butelkach ze szkta typu II z korkiem z gumy
chorobutylowej, aluminiowym kapslem, plastykowym wieczkiem i plastykowsa opaska kurczliwg

zapewniajgca szczelnos¢. Butelka zawiera 100 ml, 250 ml lub 500 ml albuminy ludzkiej.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli brakuje kurczliwej opaska lub widoczne sg na niej jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia.

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

Roztwor mozna podawaé bezposrednio droga dozylna.

Roztworéw albuminy nie wolno rozciencza¢ w wodzie do wstrzykiwan, gdyz moze to wywotac
hemolize u otrzymujacych je pacjentow.

Jesli planuje si¢ podac¢ duzg objetosc, przed uzyciem produkt leczniczy powinno si¢ ogrza¢ do
temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Nie wolno uzywac roztworow metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac na niestabilno$¢
biatka lub zanieczyszczenie roztworu.

Po otwarciu opakowania jego zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzyc¢.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
c/Can Guasch, 2. Pol. Ind. Levante
Parets del Valles

08150 Barcelona, Hiszpania



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, urpl.gov.pl



