PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Informace pro použití, čtěte pozorně!

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS  20%

Infúzní roztok

VÝROBCE A DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 – Parets del Vallès

08150  Barcelona – Španělsko
SLOŽENÍ

Léčivá látka: Albuminum humanum 

20g / 100 ml 

 

Roztok obsahuje 20% proteinu, z něhož minimálně 95% tvoří lidský albumin.

Human Albumin Grifols 20% vykazuje hyperonkotické účinky.

Pomocné látky:  natrium-oktanoát , sodná sůl acetyltryptofanu a voda na injekci.

Obsah hliníku ≤ 200 μg/l.

Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a maximálně 2 mmol/l draslíku.

INDIKAČNÍ SKUPINA

Infúzní roztok.

CHARAKTERISTIKA

Human Albumin Grifols 20% je sterilní roztok lidského albuminu, který se získává frakcionací směsné krevní plazmy modifikovanou Cohnovou metodou.

Přípravek je tepelně inaktivován 10 hodin při 60°C (pasterizace).
INDIKACE

Substituční terapie u pacientů s deficiencí krevního objemu - pro doplnění a udržování objemu cirkulující krve.

Volba albuminového roztoku namísto syntetického koloidního roztoku vychází z obecných pokynů a závisí na aktuálním klinickém stavu daného pacienta.

KONTRAINDIKACE

Přecitlivělost na albuminové přípravky nebo na některou z použitých pomocných látek.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Vzácně dochází k mírným vedlejším reakcím, projevujícím se zarudnutím, kopřivkou, teplotou a nauzeou. Tyto projevy zpravidla rychle ustupují, jakmile se sníží rychlost infúze nebo se podávání přípravku úplně zastaví. U velmi vzácných případů šoku je nutno okamžitě zastavit infúzi a zahájit protišokovou terapii. 

Informace ohledně virové bezpečnosti přípravku jsou uvedeny v odstavci „Upozornění“.

V případě objevení jiných reakcí než výše uváděných, oznamte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

INTERAKCE

Žádné nespecifické interakce lidského albuminu s jinými léčivými přípravky nejsou známy.

Inkompatibility

Lidský albumin nesmí být míchán dohromady s jinými léčivými přípravky (s výjimkou doporučených ředících roztoků),  plnou krví a koncentrátem erytrocytů.

DÁVKOVÁNÍ

Koncentraci albuminového přípravku, stejně jako jeho dávkování a rychlost podání infúze, je nutno pro každého pacienta volit individuálně.

Potřebná dávka závisí na velikosti pacienta, závažnosti jeho poranění či onemocnění, a na ztrátách kapalin a proteinů. Pro stanovení potřebné dávky je nezbytné se orientovat podle objemu cirkulující krve a nikoliv podle  hladiny plazmového albuminu. 

Při podání lidského albuminu je třeba v pravidelných časových intervalech monitorovat hemodynamické parametry pacienta, jako jsou:

-
arteriální krevní tlak a tepová frekvence

-
střední venózní tlak

-
tlak v pulmonární artérii

-
vylučování moči

-
elektrolyty

· hematokrit / hemoglobin

Přípravek je vhodný pro nedonošené děti a pro dialyzované pacienty. 

ZPŮSOB PODÁVANÍ

Roztok lidského albuminu může být přímo aplikován intravenózně nebo ho lze naředit izotonickým roztokem (např. 5% roztokem glukózy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného).

Rychlost infúze je určena individuálním stavem pacienta a indikací.

Při výměně plazmy je nutno rychlost infúze nastavit na rychlost, kterou je plazma z těla odebírána. Při podání velkých objemů přípravku, má mít přípravek před podáním pokojovou či tělesnou teplotu.

Roztok musí být zcela čirý nebo mírně opalescentní. Neužívejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahují sediment - tento stav přípravku může indikovat nestabilitu přítomného proteinu nebo skutečnost, že roztok byl kontaminován.

Po otevření láhve musí být přípravek okamžitě spotřebován. 

Nespotřebované zbytky albuminu je nutné zlikvidovat, přestože byly uchovávány za předepsaných podmínek (i v případě uchovávání přípravku v lednici). Likvidace nespotřebovaného přípravku musí být vždy prováděna v souladu s platnými předpisy. 

UPOZORNĚNÍ

Pokud při podávání přípravku u pacienta dojde k reakcím alergického nebo anafylaktického typu, je nutno infúzi okamžitě zastavit a zahájit patřičné kroky k potlačení těchto reakcí. V případě, že se u pacienta objeví šok, musí se dodržovat zásady protišokové terapie.

Albumin by měl být podáván zvláště opatrně pacientům, pro které by mohla hemodiluce nebo hypervolemie a její následky představovat velká rizika. Příklady takových stavů jsou:

-
dekompenzovaná kardiální insuficience

-
hypertenze

-
varixy jícnu

-
plicní edém

-
hemoragická diatéza

-
těžká anémie

· renální a postrenální anurie

Koloidně-osmotický efekt 20% lidského albuminu je přibližně čtyřikrát větší než krevní plazmy. Z tohoto důvodu je při podávání koncentrovaného albuminu nutno pro organizmus pacienta zajistit odpovídající hydrataci. 

V porovnání se 4-5% roztoky jsou roztoky 20% lidského albuminu relativně chudé na obsah elektrolytů. Při podávání albuminu je nezbytné monitorovat stav pacienta z hlediska úrovně elektrolytů v jeho krvi (viz odstavec „Dávkování“) a provádět přitom všechny nezbytné kroky k dosažení a udržení elektrolytické rovnováhy.

Roztoky albuminu nesmějí být ředěny vodou na injekci, jinak může u jejich příjemců docházet k hemolýze.

Musí-li se nahradit poměrně velké objemy plazmy, je nutno kontrolovat koagulaci a hematokrit, stejně tak adekvátní substituci ostatních složek krve (koagulační faktory, elektrolyty, trombocyty a erytrocyty). 

K hypervolemii může docházet v případech, kdy nejsou dávka a rychlost infúze přípravku nastaveny v souladu se stavem oběhového systému pacienta (viz odstavec „Předávkování“). Při prvních klinických příznacích kardiovaskulárního přetížení (bolesti hlavy, dušnost, zvýšená náplň jugulární vény) nebo při zvýšení krevního tlaku, centrálního venózního tlaku či při výskytu edému plic, se musí infúze okamžitě zastavit. 

Při podávání léčivých přípravků vyrobených  z lidské krve nebo krevní plazmy, nelze zcela vyloučit možnost přenosu infekčních agens. Totéž platí i pro patogeny dosud neznámé povahy. Riziko přenosu původců infekčních agens lze však snížit:

-
výběrem dárců na základě výsledků lékařského pohovoru a testováním jednotlivých odběrů a směsné plazmy na přítomnost HBsAg a protilátek anti-HIV a anti-HCV,

-
testováním vzorků směsné plazmy na přítomnost genomického materiálu HCV,

· aplikací inaktivačních/eliminačních postupů v rámci výrobního procesu přípravku, které byly validovány za použití modelových virů. Tyto postupy jsou účinné pro inaktivaci HIV, HCV, HAV a HBV.

Virová inaktivace/eliminace může mít omezenou účinnost proti virům bez lipidového obalu jako jsou například parvovirus B19 a další přenosná infekční agens. 

Albumin, který je vyráběný zavedenými postupy v souladu se specifikací Evropského lékopisu, poskytuje z hlediska virové bezpečnosti velmi dobré záruky.

V zájmu pacientů, kterým je Human Albumin Grifols 20% podáván, se doporučuje zaznamenávat název a číslo šarže aplikovaného přípravku.

Těhotenství a kojení

Bezpečnost aplikace přípravku Human Albumin Grifols 20% těhotným ženám nebyla prověřena cestou kontrolovaných klinických zkoušek. Klinické zkušenosti s albuminem nicméně naznačují, že při jeho podávání během těhotenství nelze očekávat žádné nepříznivé účinky na matku, plod ani novorozence.

S přípravkem Human Albumin Grifols 20% nebyly prováděny reprodukční testy na laboratorních zvířatech. 

Experimentální studie na zvířatech nejsou dostatečné k posouzení bezpečnosti přípravku z hlediska reprodukce, vývoje embrya či plodu, průběhu těhotenství a peri- a postnatálního vývoje. 

Třeba však poznamenat, že lidský albumin je normální složkou lidské krve. 

Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje 

Není známo, že by podání přípravku ovlivňovalo schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.

Předávkování

K hypervolemii může docházet v případech, kdy je podávaná dávka nebo rychlost infúze příliš velká. Při prvních klinických příznacích kardiovaskulárního přetížení (bolesti hlavy, dušnost, zvýšená náplň jugulární vény) nebo při zvýšení krevního tlaku, venózního tlaku či výskytu edému plic, se musí infúze ihned zastavit a poté u pacienta pečlivě monitorovat příslušné hemodynamické parametry.

VAROVÁNÍ
Doba použitelnosti přípravku Human Albumin Grifols 20%, velikosti balení 50 ml a 100 ml jsou 3 roky. Doba použitelnosti přípravku Human Albumin Grifols 20%, velikost balení 10 ml je 5 let.

Nepoužívat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. 

Uchovávat mimo dosah dětí.

UCHOVÁVÁNÍ

Velikost balení 50 ml a 100 ml uchovávat při teplotě  +2°C až +25°C.

Velikost balení 10 ml uchovávat při teplotě  +2°C až +8°C.

VELIKOST BALENÍ

1 x   10 ml
1 x   50 ml

1 x 100 ml
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