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CHARAKTEYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Albunorm 20%, 200 g/I, roztwér do infuzji

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Albunorm 20% jest roztworem zawiegaym 200 g/l biatka catkowitego, w tym co najmniej

96% albuminy ludzkiej.
Butelka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkie;.
Butelka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

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

Albunorm 20% jest roztworem hyperonkotycznym.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.
Roztwor przeroczysty lub lekko lepkizétty, bursztynowy lub zielony.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Przywrocenie i utrzymanie adipsci krwi krazacej w stwierdzonym niedoborze etwsci i gdy
wiasciwe jest zastosowanie koloidow.

Wybor albuminy zamiast sztucznego koloidu zgled stanu klinicznego pacjenta
i uwzglednia oficjalne zalecenia.

Dawkowanie i spos6b podawania

Stezenie produktu, dawkowanie i szyldéanfuzji powinny by dostosowane do
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalg od masy ciata pacjentaggkosci urazu lub choroby i od
intensywndci utraty ptynu i biatka. W celu ustalenia odpowiegj dawki

uwzgkdnia st wymagam objetos¢ ptyndw krzacych a nie szenie albuminy w osoczu.

Je&li zamierza si pod& albumirg ludzka, nalezy regularnie monitorowawskazniki
hemodynamiczne; nie to obejmowé&

- cisnienie ttnicze i czstas¢ tetna,

- cisnieniezylne csrodkowe,

- cisnienie w ttnicy ptucnej,

- diurez,
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4.3.

4.4,

- elektrolity,
- hematokryt/hemoglobin

Dzieci i mtodzie

Dane na temat zastosowania Albunorm 20% u dziesgganiczone, dlatego produkt ten
powinien by zastosowany wytznie gdy korz§¢ przewysza potencjalne ryzyko
zastosowania.

Sposob podawania

Albuming ludzka mazna poda bezpdrednio daylnie lub mae by rozciexczona

W roztworze izotonicznym (np. 5% w roztworze glukdab 0,9% w roztworze chlorku sodu).
Szybka¢ infuzji dostosowuje gido indywidualnych warunkéw i wskazania.

Podczas wymiany osocza szybkinfuzji powinna by dostosowana do szybm jego
usuwania.

Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na preparaty albumin lub na ki&olwiek substangjpomocnicz produktu.
Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia wygtienia reakcji alergicznej lub typu anafilaktyczoegaley
natychmiast przerwgpodawanie produktu. W przypadku wgBu naley postpowat
zgodnie z aktualnymi zasadami pgmiwania w leczeniu wstgu.

Albuminy podawa ostranie w warunkach, gdy hiperwolemia i jej ngettwa lub
hemodylucja mog stanowé szczegdlne zagzenie dla pacjenta.

Przyktadem takich stanéw:s

- niewyréwnana niewydolrsé serca,

- nadcknienie,

- zylaki przetyku,

- obrzk ptuc,

- skaza krwotoczna,

- ciezka niedokrwistéc,

- bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

W badaniach post-hoc u krytycznie chorych pacjerg@eurazowym uszkodzeniem mézgu,
reanimacja z zastosowaniem albuminyazana byta z wiksz $miertelndgcia w porownaniu

Z pacjentami otrzymagymi sol fizjologiczra. Poniewa mechanizm obserwowanejaicy

w $miertelndci nie jest jasny, zalecagsstosowanie albuminy z os#moicia u pacjentow

Z Cigzkim pourazowym uszkodzeniem mozgu.

Koloido-osmotyczny wpltyw albuminy ludzkiej 200 &b 250 g/l jest w przybtieniu
czterokrotnie wikszy niz osocza. Zatem §& podaje s¢ skzona albumirg nalezy zwroci
uwag: na zapewnienie odpowiedniego nawodnienia pacj&tsa pacjenta natg doktadnie
monitorowa, aby nie dopéci¢ do przecizenia kazenia i przewodnienia.

Roztwory albuminy ludzkiej 200-250 g/l zawiezatosunkowo mato elektrolitow

w poréwnaniu z roztworami albuminy ludzkiej 40-50 ¢dy podaje si albumirg, nalery
monitorow& poziom elektrolitéw pacjenta (patrz punkt 4.20pdejmowa odpowiednie
kroki w celu przywrdcenia lub utrzymania bilansaletolitowego.

Roztwordéw albumin nie wolno rozgieza® woda do wstrzykiwa, gdyz moze to spowodowa
hemoliz u biorcow.
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Jesli wymieniane lada stosunkowo die obgtosci to konieczna jest kontrola krzepaia
i hematokrytu. Nalgy zapewnt wiasciwe uzupetnienie innych skladnikow krwi (czynniki
krzepnecia krwi, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

Hiperwolemia mae wystpi¢, gdy dawkowanie i szybké infuzji nie &t dostosowane do
wydolnasci krazenia. Naley natychmiast przerwanfuzje, gdy wystpia pierwsze kliniczne
objawy przecizenia uktadu sercowo-naczyniowego (bél gtowy, dusenorzepetienieyt
szyjnych) lub wzrost énhienia krwi, wzrost éhieniazylnego i obrzk ptuc.

Ten produkt leczniczy zawiera odpowiednio 7,2-8 ifr#h4-16 mmol sodu w jednej butelce
po 50 ml/100 ml roztworu albuminy co nayewzia¢ pod uwag u pacjentéw na diecie
Z ograniczeniem sodu.

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 1 mmaapo w jednej butelce zawieseg)
100 ml roztworu albuminy co nadg wzia¢ pod uwag u pacjentdw z zaburzrtzynngcia
nerek lub pacjentéw na diecie z ograniczeniem potas

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikapn z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocZaegmup selekcg dawcéw, badanie
indywidualnych donacji oraz puli osocza na obdé¢rswoistych markeréw infekcji, oraz
wiaczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania véwis/ procesie wytwarzania.
Pomimo to, w przypadku podawania produktow leczribauzyskanych z ludzkiej krwi lub
osocza, mdiwos¢ przeniesienia czynnika infekcyjnego niezady catkowicie
wyeliminowana. Dotyczy to tae nieznanych lub nowych wiruséw i innych patogenow.

Nie odnotowano przypadkow przeniesienia zakavirusowych stosac produkty albumin
wytwarzane zgodnie z zaleceniami Farmakopei Eustijg]

Stanowczo zalecagiaby za kadym razem podawania pacjentowi produktu Albunor®o20
zapisywa nazw i numer serii produktu w celu zachowargeznagci pomidzy danym
pacjentem a seriproduktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znane g specyficzne interakcje albuminy ludzkiej z innylelami.

Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania Albunorm 20% u kobiet wai nie zostato ustalone

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Niemnigjnek, kliniczne déwiadczenie

z albuminami sugerujege nie naley spodziewa si¢ szkodliwego wpltywu na przebiegey
lub na ptéd lub noworodka.

Badania rozrodczei na zwierztach z zastosowaniem Albunorm 20% nie zostaty
przeprowadzone.

Niemniej jednak albumina ludzka jest naturalnynadkikiem ludzkiej krwi.

Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzea mechanicznych w ruchu

Dziatania niepozadane
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4.9.

Rzadko wystpuja tagodne dziatania niepadane, takie jak nagle zaczerwienienie, zwtaszcza
twarzy, pokrzywka, gaiczka i nudnéci. Te objawy zazwyczaj ugiuja po zwolnieniu infuzji
lub jej zatrzymaniu. Bardzo rzadko mogystpic¢ cigzkie reakcje, takie jak wstjz.

W przypadku wysipienia cezkich dziatan niepazadanych, infuzja powinna lbywstrzymana

i zastosowane odpowiednie leczenie.

Nastpujace dziatania niepadane byly obserwowane po podaniu roztworow albuminy
ludzkiej w badaniach po wprowadzeniu do obrotu #n@osg ich rOwniez spodziewé po
podaniu Albunorm 20%:

Uktady narzadowe Dziatanie*
(nieznana agstaic)

Zaburzenia uktadu wstrzs anafilaktyczny

immunologicznego reakcja anafilaktyczna
nadwraliwos¢

Zaburzenia psychiczne zaburzefidadomaci

Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy

Zaburzenia serca tachykardia
bradykardia

Zaburzenia naczyniowe spadeknignia
nadcsnienie
zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia uktadu duszndéé

oddechowego, klatki piersiowej

i srédpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit nudndci

Zaburzenia skory i tkanki pokrzywka,

podskérnej obrzk naczynioruchowy
rumien
wzmazone pocenie

Zaburzenia og0lne i stany goraczka

W miejscu podania dreszcze

*nie mazna ocent na podstawie daginych danych
Bezpieczastwo dotyczce przenoszenia czynnikéw zahkgch, patrz punkt 4.4.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotutnistgest zgtaszanie podejrzewanych
dziataxr niepazadanych. Umealiwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby make do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza wszelkie podejrzewane dzialania nieggane za
posrednictwem  krajowego systemu zgtaszania do Depariéum Monitorowania
Niepazadanych Dziatd Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych (aktualadres) Tel.: + 48 22 49 21 301,
Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie
Jeili dawkowanie i szybk& infuzji sa zbyt dize maze wystpi¢ hiperwolemia.

Nalezy natychmiast przerwainfuzje i uwaznie monitorowd wskaniki hemodynamiczne,
gdy wystpia pierwsze kliniczne objawy przegenia uktadu sercowo-naczyniowego (bol

a7
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5.2.

5.3.

glowy, duszné¢, przepetnienieyt szyjnych) lub wzrost énienia krwi, wzrost éinienia
zylnego i obrzk ptuc.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i ffakidatek osocza,
kod ATC: BO5AA01

Albumina ludzka stanowi ikziowo wiecej niz potowe catkowitych biatek w osoczu
i obejmuje okoto 10% syntetyzowanych biatek atnobie.

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

Najwazniejsza funkcja fizjologiczna ludzkiej albuminy wia z jej udziatu w utrzymywaniu
cisnienia onkotycznego krwi i funkcji transportowejlb@imina stabilizuje olatos¢ krwi
krazacej i jest nénikiem hormondéw, enzymow, produktow leczniczycbkgyn.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita pula wymienialnytbumin wynosi 4-5 g/kg mc.,
w tym 40-45% znajduje siw przestrzeni wewgirznaczyniowej i 55-60% w przestrzeni
pozanaczyniowej. Zwkszona przepuszczalktonaczyl wiosowatych zmienia kinetgk
albumin i mae wystpi¢ nieprawidtowe rozmieszczenie w warunkach takighcjazkie
oparzenia lub wstes septyczny.

W normalnych warunkaciredni okres pottrwania albumin wynosi okoto 19 dddwnowaga
migdzy syntez i rozpadem jest normalnie agana przez regulagcgwiazary ze sprzzeniem
zwrotnym. Eliminacja jest przevmie wewmntrzkomorkowa z udziatem proteaz
lizosomalnych.

U zdrowych oséb mniej nil0% podanej w infuzji albuminy opuszcza przedziat
wewntrznaczyniowy podczas pierwszych 2 godzin po infuginieja znaczne indywidualne
roznice we wptywie na okjos¢ osocza. U niektorych pacjentéw wzrostgbjci osocza
moze utrzymywa si¢ przez kilka godzin. Niemniej jednak u chorych arseé krytycznym,
albuminy mog przesika¢ z przestrzeni naczyniowej w znacznegdiow nieprzewidywalnym
tempie.

Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludgoeosocza i dziata jak albumina
fizjologiczna.

U zwierzt badanie toksyczrdoi jednorazowej dawki ma niewielkie znaczenie i pozwala
oszacowa dawek toksycznych luimiertelnych lub zatenosci migdzy dawla i skutkiem.
Badanie toksyczrigi powtarzanej dawki na zwiestach jest niewykonalne ze wadu na
rozwoj przeciwciat przeciw heterologicznym biatkdualzkim.

Dotychczas nie obserwowano wptywu albuminy ludizkeeembriotoksyczrig, toksycznéé
u ptodu, onkogenrié lub mutagennit.

U zwierzt nie obserwowano objawow toksyczZnbostrej.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek 5,7 gl
N-acetylo-DL-tryptofan 3,90/

kwas kaprylowy 2,3 g/l

woda do wstrzykiwa do 1000 ml
Elektrolity:

séd 144-160 mmol/l

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie mieszé roztworu albuminy ludzkiej z innymi produktami igczymi, peta krwia,
koncentratem krwinek czerwonych i wpdo wstrzykiwa.

Okres wanosci

3 lata
Po otwarciu zy¢ natychmiast.

Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie zamraac.

Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka zawierajca 50 ml roztworu (szkio typu 1l) zamksa korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierage 1 lub 10 butelek.

Butelka zawierajca 100 ml roztworu (szkto typu Il) zamkta korkiem (guma
bromobutylowa).

Opakowanie zawierage 1 lub 10 butelek.

Nie wszystkie wielkéci opakowania mugszznajdowa si¢ w obrocie.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwér mana bezpérednio podawadazylnie lub mae by rozcieaczony w roztworze
izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9%tvearze chlorku sodu).

Roztworéw albumin nie wolno rozdiezat wody do wstrzykiwa, gdyz maze to spowodowa
hemoliz u biorcéw.

Przed ayciem, gdy podawane, sluze obgtosci, preparat ogrzado temperatury pokojowej
lub temperatury ciata.
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10.

Roztwér powinien by przezroczysty lub lekko opalizggy. Nie wywaé roztwordw, ktére
metne lub zawieraj osad. Mae to wskazywé, ze biatko jest niestate lub roztwor zostat
zanieczyszczony.

Po otwarciu opakowania roztwoérzid natychmiast.

Wszelkie niewykorzystanesztkiproduktu lub jego odpady naleusura¢ zgodniez lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) Ltd.
The Zenith Building
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania
NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15841
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
10.08.2009

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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