4.1.

4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Albunorm 5%, 50 g/1, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Albunorm 5% jest roztworem zawierajacym 50 g/l biatka catkowitego, w tym co najmnie;j
96% albuminy ludzkie;j.

Butelka po 100 ml zawiera 5 g albuminy ludzkie;j

Butelka po 250 ml zawiera 12,5 g albuminy ludzkiej

Butelka po 500 ml zawiera 25 g albuminy ludzkiej

Substancje pomocnicze:
Sod (144-160 mmol/l)

Albunorm 5% jest roztworem stabo hipoonkotycznym.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Roztwér przezroczysty, lekko opalizujacy, zotty, bursztynowy lub zielony.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Przywrécenie 1 utrzymanie obj¢tosci krwi krazacej w stwierdzonym niedoborze objg¢tosci i gdy
wlasciwe jest zastosowanie koloidow.

Wybdr albuminy zamiast sztucznego koloidu zalezy od stanu klinicznego pacjenta
i uwzglednia oficjalne zalecenia.

Dawkowanie i sposob podawania

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

Dawkowanie

Wymagana dawka zalezy od masy ciata pacjenta, cigzkosci urazu lub choroby i od
intensywnosci ptynu i biatka. W celu ustalenia odpowiedniej dawki uwzglednia si¢ wymagana
objetos¢ ptynéw krazacych a nie st¢zenie albuminy w osoczu.

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

- ci$nienie tetnicze i czestos$e tetna,

- ci$nienie zylne osrodkowe,

- cisnienie w tetnicy ptucnej,
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4.3.

4.4.

- diureze,
- elektrolity,
- hematokryt/hemoglobing.

Sposdéb podawania

Albuming ludzka mozna poda¢ bezposrednio dozylnie.

Szybkos¢ infuzji dostosowuje si¢ do indywidualnych warunkow i wskazania.

Podczas wymiany osocza szybkos¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do szybkos$ci usuwania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na preparaty albumin lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu.
Specjalne ostrzezenia i $rodKki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej lub typu anafilaktycznego, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu. W przypadku wstrzasu nalezy postgpowac
zgodnie z aktualnymi zasadami postgpowania w leczeniu wstrzasu.

Albuminy podawac ostroznie w warunkach, gdy hiperwolemia i jej nastgpstwa lub
hemodylucja moga stanowi¢ szczegdlne zagrozenie dla pacjenta. Przyktadem takich stanow
sa:

- niewyroéwnana niewydolnos¢ serca,

- nadcié$nienie,

- zylaki przetyku,

- obrzek phuc,

- skaza krwotoczna,

- ciezka niedokrwistosc,

- bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

W badaniach post-hoc u krytycznie chorych pacjentéw z pourazowym uszkodzeniem mézgu,
reanimacja z zastosowaniem albuminy zwiazana byta z wigksza $miertelnoscia w poréwnaniu
Z pacjentami otrzymujacymi s6l fizjologiczna. Poniewaz mechanizm obserwowanej roznicy
w $miertelno$ci nie jest jasny, zaleca si¢ stosowanie albuminy z ostroznoscia u pacjentow

z cigzkim pourazowym uszkodzeniem mézgu.

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

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

Jesli wymieniane beda stosunkowo duze objgtosci to konieczna jest kontrola krzepnigcia
1 hematokrytu. Nalezy zapewni¢ wlasciwe uzupetnienie innych sktadnikow krwi (czynniki
krzepnigcia krwi, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Hiperwolemia moze wystapi¢, gdy dawkowanie i szybkos¢ infuzji nie sa dostosowane do
wydolnosci krazenia. Nalezy natychmiast przerwaé infuzje¢, gdy wystapia pierwsze kliniczne
objawy przeciazenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol glowy, dusznos¢, przepetnienie zyt
szyjnych) lub wzrost ci$nienia krwi, wzrost ci$nienia zylnego i obrzgk ptuc.

Dane na temat zastosowania Albunorm 5% u dzieci sa ograniczone, dlatego produkt ten
powinien by¢ zastosowany wylacznie gdy korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko
zastosowania.
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Ten produkt leczniczy zawiera odpowiednio 14,4-16 mmol/36-40 mmol/72-80 mmol sodu
w jednej butelce po 100 m1/250 m1/500 ml roztworu albuminy co nalezy wzia¢ pod uwage
u pacjentow na diecie z ograniczeniem sodu.

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 1,25 mmol potasu w jednej butelce zawierajacej
500 ml roztworu albuminy co nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentdw z zaburzong czynnoscia
nerek lub pacjentow na diecie z ograniczeniem potasu.

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 obecno$¢ swoistych markeréw infekcji, oraz
wlaczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusdOw w procesie wytwarzania.
Pomimo to, w przypadku podawania produktéw leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub
osocza, mozliwo$¢ 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 Europejskie;.

Stanowczo zaleca sig, aby za kazdym razem podawania pacjentowi produktu Albunorm 5%
zapisywac nazwe i numer serii produktu w celu zachowania tacznosci pomigdzy danym
pacjentem a seria produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie znane sg specyficzne interakcje albuminy ludzkiej z innymi lekami.
4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu Albunorm 5% u kobiet w ciazy 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,
na ptod lub noworodka.

Badania rozrodczosci na zwierzgtach z zastosowaniem Albunorm 5% nie zostaty
przeprowadzone.
Niemniej jednak albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem krwi ludzkie;j.

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

Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane

Rzadko wystgpuja tagodne dziatania niepozadane takie jak nagle zaczerwienienie, zwlaszcza
twarzy, pokrzywka, goraczka i nudno$ci. Te objawy zazwyczaj ustepuja po zwolnieniu infuzji
lub jej zatrzymaniu. Bardzo rzadko moga wystapi¢ cigzkie reakcje, takie jak wstrzas.

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

1 zastosowane odpowiednie leczenie.

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane po podaniu roztworéw albuminy
ludzkiej w badaniach po wprowadzeniu do obrotu i mozna sig ich rowniez spodziewac po
podaniu Albunorm 5%:
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Klasa ukladéw narzadéw Dzialanie*

(nieznana czg¢stosc)

Zaburzenia uktadu wstrzas anafilaktyczny

immunologicznego reakcja anafilaktyczna
nadwrazliwos$¢

Zaburzenia psychiczne zaburzenia $wiadomosci

Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy

Zaburzenia serca tachykardia
bradykardia

Zaburzenia naczyniowe spadek cis$nienia
nadci$nienie
zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia uktadu dusznos¢

oddechowego, klatki piersiowej i

$rédpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka,

podskornej obrzek naczynioruchowy
rumien
wzmozone pocenie

Zaburzenia ogodlne i stany goraczka

W miejscu podania dreszcze

*nie mozna ocenic na podstawie dostgpnych danych
Bezpieczenstwo dotyczace przenoszenia czynnikéw zakaznych, patrz punkt 4.4.
4.9. Przedawkowanie

Jesli dawkowanie i1 szybkos$¢ infuzji sa zbyt duze moze wystapi¢ hiperwolemia.

Nalezy natychmiast przerwac infuzj¢ i uwaznie monitorowa¢ wskazniki hemodynamiczne,
gdy wystapia pierwsze kliniczne objawy przeciazenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol
gtowy, duszno$¢, przepetienie zyt szyjnych) lub wzrost ci$nienia krwi, wzrost cisnienia
zylnego 1 obrzek ptuc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje biatek osocza,
kod ATC: BOSAAO1

Albumina ludzka stanowi ilosciowo wigcej niz potowe catkowitych bialek w osoczu
i obejmuje okoto 10% syntetyzowanych biatek w watrobie.

Dane fizykochemiczne:

Albumina ludzka 40-50 g/1 jest stabo hipoonkotyczna w stosunku do normalnego osocza.
Najwazniejsza funkcja fizjologiczna ludzkiej albuminy wynika z jej udziatu w utrzymywaniu
ci$nienia onkotycznego krwi i funkcji transportowej. Albumina stabilizuje objetosé krwi
krazacej i jest no$nikiem hormonéw, enzymow, produktéw leczniczych i toksyn.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach calkowita 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¢ nieprawidlowe rozmieszczenie w warunkach takich jak cigzkie
oparzenia lub wstrzas septyczny.

W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albumin wynosi okoto 19 dni. Réwnowaga
migdzy synteza i rozpadem jest normalnie osiggana przez regulacje zwiazang ze sprzezeniem
zwrotnym. Eliminacja jest przewaznie wewnatrzkomorkowa z udziatem proteaz
lizosomalnych.

U zdrowych os6b mniej niz 10% podanej w infuzji albuminy opuszcza przedziat
wewnatrznaczyniowy podczas pierwszych 2 godzin po infuzji. Istnieja znaczne indywidualne
roznice we wptywie na objgtos¢ osocza. U niektdrych pacjentéw wzrost objetosci osocza
moze utrzymywac si¢ przez kilka godzin. Niemniej jednak u chorych w stanie krytycznym,
albuminy moga przesiakac 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.

U zwierzat badanie toksyczno$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

rozwdj przeciwciat przeciw heterologicznym biatkom ludzkim.

Dotychczas nie obserwowano wptywu albuminy ludzkiej na embriotoksyczno$¢, toksycznosée
u ptodu, onkogennos$¢ lub mutagennosc.

U zwierzat nie obserwowano objawow toksyczno$ci ostrej.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek 7,7 g/l
N-acetylo-DL-tryptofan 1 g/l

kwas kaprylowy 0,6 g/l

woda do wstrzykiwan do 1000 ml
Elektrolity:

sod 144-160 mmol/l

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ roztworu albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi, pelna krwia,
koncentratem krwinek czerwonych i woda do wstrzykiwan.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

OKkres waznoS$ci

3 lata
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka zawierajaca 100 ml roztworu (szklo typu II) zamknigta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierajace 1 lub 10 butelek.

Butelka zawierajaca 250 ml roztworu (szkto typu II) zamknigta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierajace 1 lub 10 butelek.

Butelka zawierajaca 500 ml roztworu (szkto typu II) zamknigta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierajace 1 butelke.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwér mozna bezposrednio podawaé dozylnie.

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

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

Nie uzywac roztwordw, ktore sa metne lub zawieraja osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest
niestate lub roztwor zostat zanieczyszczony.

Po otwarciu opakowania roztwor poda¢ natychmiast.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Ltd.
The Zenith Building
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
15840

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

10.08.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.04.2012
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