Sp. zn. sukls253632/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/1 je roztok obsahujici 200 g/1 celkovych bilkovin, z
¢ehoZ nejméné 95 % je lidsky albumin.
1 inj. lahvicka 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

1 inj. lahvicka 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.
Roztok je hyperonkoticky.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Sodik 100 -130 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Cira, mirné viskozni tekutina, je témer bezbarva, Zluta, jantarova nebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Obnoveni a udrzeni cirkulujiciho objemu krve tam, kde byl prokazadn objemovy deficit a je vhodné
podani koloidu.

Rozhodnuti o podani albuminu spise nez koloidniho roztoku zavisi na klinickém stavu konkrétniho
pacienta a na platnych doporucenich.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Koncentraci albuminového piipravku, davkovani a rychlost infuze je tfeba ptizptsobit individualnim
potfebam pacienta.

Déavkovani

Potfebna davka zavisi na hmotnosti pacienta, zdvaznosti traumatu nebo nemoci a na pokracujicich
ztratach tekutin a bilkovin. Pozadované davky maji byt stanoveny dle pozadovaného cirkulujiciho
objemu, nikoli s ohledem na plazmatickou hladinu albuminu.

Je-li podavan lidsky albumin, maji byt v pravidelnych intervalech sledovany hemodynamické
parametry, jako jsou:

» arteridlni krevni tlak a tepova frekvence

* centralni zilni tlak

* tlak v zaklinéni plicnice

* vydej moci

* koncentrace elektrolytii

*  hemoglobin/hematokrit



*  klinické znamky srdec¢niho/respiracniho selhani (napt. dyspnoe)
*  klinické znamky zvyseni intrakranialniho tlaku (napt. bolest hlavy)

Zpusob podani

Infuzni roztok HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l mtze byt podavan pfimo do zily nebo mutze
byt zfedén izotonickym roztokem (napt. 5% glukézou nebo fyziologickym roztokem).

Rychlost infuze je tfeba ptizplsobit indikaci a stavu pacienta.

Pti vyméné plazmy ma rychlost infuze odpovidat rychlosti odstranovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na albuminové piipravky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Objevi-li se reakce alergického nebo anafylaktického typu, je tfeba infuzi okamzité zastavit a zahgjit
vhodnou 1é¢bu. V ptipadé Soku ma byt 1é¢ba vedena dle platnych standardnich doporuceni pro 1é¢bu
Soku.

Albumin ma byt pouzivén s opatrnosti v pfipadech, kdy hypervolemie a jeji nasledky nebo hemodiluce
ptredstavuji vyznamné riziko pro pacienta. Piikladem takovych stavi jsou:

* dekompenzovana srde¢ni insuficience

* hypertenze

*  jicnové varixy

* edém plic

* hemoragicka diatéza

*  tézka anémie

* renalni a post-renalni anurie
Koloidné-osmoticky ucinek lidského albuminu 200 g/1 je pfiblizné Ctytikrat vyssi nez osmoticky Gcinek
krevni plazmy. Proto je pii aplikaci koncentrovaného roztoku albuminu nutno dbat na zajisténi
odpovidajici hydratace pacienta. Pacienti maji byt monitorovani, aby byli ochranéni pted obéhovym
pretizenim a hyperhydrataci.

Roztoky lidského albuminu 200-250 g/l maji ve srovnani s roztoky 40-50 g/l relativné nizSi obsah
elektrolyti. Béhem podavani albuminu je tfeba sledovat rovnovahu elektrolytt (viz bod 4.2) a v ptipadé
potieby zajistit vhodnou 1é¢bu k obnoveni a udrzeni elektrolytové rovnovahy.

Injekeni lahvicka 50 ml:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 115-149,5 mg sodiku v jedné injekcni lahvicee, coz odpovida
5,8-7,5 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g.

Injekéni lahvicka 100 ml:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 230-299 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicee, coz odpovida
11,5-15 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g.

Roztoky albuminu nesmi byt fedény vodou pro injekci vzhledem k riziku hemolyzy u piijemct.

Ma-li byt nahrazen pomérné velky objem, je nezbytné sledovani koagulacnich parametrti a hematokritu.
Je nutno zabezpecit odpovidajici substituci ostatnich krevnich slozek (koagulacnich faktori, elektrolytt,
trombocyti a erytrocytl).

Nejsou-li davkovani a rychlost infuze ptizpiisobeny obéhovému stavu pacienta, mize dojit ke vzniku
hypervolemie. Pti prvnich pfiznacich obéhového ptetizeni (bolest hlavy, ztizené dychani, zvysena napli



jugularnich zil) nebo zvySeni krevniho tlaku, pii zvySeni centralniho Zilniho tlaku a pii vzniku edému
plic je tieba infuzi ihned zastavit.

Standardni opatfeni zabraniujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim Ié¢ivych piipravkl
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darct, testovani jednotlivych odbéra krve
a plazmatickych poold na specifické ukazatele infekce a urCité vyrobni kroky, pfi nichz jsou
inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatfeni pii pfipravé 1€kt vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost pienosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo
nove vznikajici viry a jiné patogeny.

Neexistuji zpravy o pienosu vird albuminem vyrobenym zavedenymi postupy dle specifikace
Evropského 1ékopisu.

Ke zlepseni sledovatelnosti biologickych 1écivych piipravkli se musi zfetelné zaznamendvat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze pii kazdé aplikaci ptipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200
g/l pacientovi, aby bylo mozné zpétné pfiradit k pacientovi Cislo pouzité Sarze.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei piipravku HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/1 s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpec¢nost podavani ptipravku HUMAN ALBUMIN 200 g/l BAXALTA t¢hotnym a kojicim Zenam
nebyla dolozena v kontrolovanych klinickych studiich. Dosavadni klinické zkuSenosti v§ak nesvédci pro
Skodlivé u¢inky albuminu na pribéh téhotenstvi, plod nebo novorozence.

Kontrolovanymi klinickymi studiemi nebyly stanoveny ucinky lidského albuminu na fertilitu.

Reprodukéni studie na zvitatech s ptipravkem HUMAN ALBUMIN 200 g/l BAXALTA nebyly
provadény.

Experimentalni studie u zvifat nepostacuji k hodnoceni bezpecnosti vzhledem k reprodukci, vyvoji
embrya a plodu, prub&hu téhotenstvi a peri- i postnatalnimu vyvoji. Lidsky albumin je v§ak normalni
slozkou lidské krve.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l neméa zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence byla posouzena na zédklad¢ nasledujicich kritérii: velmi Casté (=1/10), casté (=1/100 az
<1/10), méné¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az < 1/1000) a velmi vzacné (<1/10000),
neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit).

Velmi Casté Casté Mén¢€ Casté Vzacné Velmi vzacné
Pom?hXh Anafylakticky
1mur’11tn1 0o Sok
systemu
Gastrointestinalni Nauzea
poruchy
Poruchy ktze a Zarudnuti,
podkozni tkané kozni vyrazka




Celkové poruchy Horecka

a reakce v misté
aplikace

V piipad¢€ zavaznych reakci mé byt infuze zastavena a je tieba zahajit vhodnou 1écbu.

V postmarketingovém sledovani byly hlaSeny nasledujici nezddouci u¢inky. Tyto nezadouci G¢inky jsou
sefazeny podle tiid organového systému MedDRA a dale podle upfednostiiovaného terminu v potadi
zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, hypersenzitivni/alergické reakce
Poruchy nervového systému: bolest hlavy, poruchy chuti

Srdecni poruchy: infarkt myokardu, fibrilace sini, tachykardie

Cévni poruchy: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: plicni edém, dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy: zvraceni,

Poruchy ktize a podkozni tkané: kopiivka, svédéni

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace: zimnice

Nejsou k dispozici udaje o nezadoucich reakcich z klinickych studii s lidskym albuminem
sponzorovanych spolecnosti.

Informace o bezpecnosti vzhledem k pifenosnym agens viz bod 4.4.

HlaSeni podezieni na neZadouci u¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani

Je-1i davka nebo rychlost infuze pfili§ vysokd, miZe dojit k hypervolemii. Pi vyskytu prvnich klinickych
priznakti obehového pretizeni (bolest hlavy, dusnost, zvySena napli jugularnich zil) nebo zvySeného
krevniho tlaku, zvySeného centralniho Zilniho tlaku nebo plicniho edému je nutno infuzi ihned zastavit
a peclivé monitorovat hemodynamické parametry.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nadhrady plazmy a frakce plazmatickych proteini, ATC kéd BOSAAO1.

Lidsky albumin tvoii kvantitativné vice nez polovinu celkového mnozstvi plazmatickych bilkovin a
predstavuje zhruba 10% proteinové syntetické aktivity jater.

Fyzikalné-chemické udaje: Pripravek HUMAN ALBUMIN BAXALTA 200 g/l mé& odpovidajici
hyperonkoticky ucinek.

Nejdulezitéjsimi fyziologickymi funkcemi albuminu je jeho ptisobeni na onkoticky tlak krve a jeho
transportni funkce. Albumin stabilizuje cirkulujici objem krve a je nosicem hormonti, enzymt, lé¢ivych
ptipravku a toxind.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnich okolnosti je celkova koncentrace albuminu 4-5 g/kg télesné hmotnosti, z ¢ehoz je 40 az
45 % ptitomno v intravaskularnim a 55 az 60 % v extravaskuldrnim prostoru. Po t¢zkém popaleni a pfi
septickém Soku miZze dojit ke zvySeni propustnosti kapilar, coz pozméni kinetiku albuminu a vyvola
jeho abnormalni distribuci.
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Za normalnich okolnosti je primérny biologicky polocas albuminu asi 19 dnli. Rovnovaha mezi
syntézou a odbouravanim je dosaZena zpétnovazebnou regulaci. Eliminace je pfevazné intracelularni,
pusobenim lysozomovych proteaz.

U zdravych jedincti opousti intravaskularni prostor béhem prvnich dvou hodin po infuzi méné€ nez 10%
infundovaného albuminu. Efekt na objem plazmy se individudlné li§i. U nékterych pacientd mize
pretrvavat zvyseni plazmatického objemu po nékolik hodin. U kriticky nemocnych vSak mize velké
mnozstvi albuminu neptedvidatelnou rychlosti opoustét intravaskularni prostor.

53 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Lidsky albumin je normalni slozkou lidské plazmy a piisobi jako fyziologicky albumin.

Testovani toxicity jednotlivé davky u zvifat nema opodstatnéni a neumoziuje odhad toxické nebo letalni
davky ani odhad vztahu mezi velikosti davky a jejim G¢inkem. Testovani toxicity pfi opakovaném
podani je neproveditelné vzhledem ke vzniku protilatek proti heterolognimu proteinu pfi testovani na
zvifatech.

Dosud neni znama zadna souvislost mezi podanim lidského albuminu a toxickym ptisobenim na embryo
¢i plod, onkogennimi nebo mutagennimi ucinky.

U zvifecich modelii nebyly zaznamenany zadné projevy akutni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-oktanoat 16 mmol/l (2,7 g/l)
Sodna sul acetyltryptofanu 16 mmol/l (4,3 g/
Chlorid sodny q.s.

Voda pro injekci ad 11

Celkovy obsah sodiku: 100-130 mmol/l

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky (s vyjimkou rozpoustédel
doporucenych v bodé 6.6), s plnou krvi a koncentraty erytrocytl. Déle by nemél byt lidsky albumin
misen s hydrolyzaty proteini (napf. s parenteralni vyzivou) nebo s roztoky obsahujicimi alkohol, protoze
tyto roztoky by mohly zpiisobit precipitaci proteint.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po otevieni ma byt ptipravek ihned pouzit.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 ml roztoku v inj. lahvi¢ce (sklo typu II) se zatkou z brombutylové pryze — velikost baleni 1 kus nebo
70 kust
100 ml roztoku v inj. lahvicce (sklo typu II) se zatkou z brombutylové pryze — velikost baleni 1 kus nebo
56 kust



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Roztok miize byt podavan piimo intravenézné nebo mize byt zfedén izotonickym roztokem (napt. 5 %
glukozou nebo fyziologickym roztokem).

Roztoky albuminu nesméji byt fedény vodou pro injekcei, to by mohlo zpisobit hemolyzu u piijemce.

Jsou-li podavany velké objemy, ma byt ptipravek pied podanim zahiaty na pokojovou nebo télesnou
teplotu.

Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici viditelné Castice nepouzivejte, mohlo by to znamenat, zZe
bilkovina je nestabilni nebo Ze roztok byl kontaminovan.

Nepouzivejte, pokud je obal porusen. V piipad¢ netésnosti zlikvidujte.

Po otevieni je tieba roztok ihned pouzit. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
75/417/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 10. 2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 13. 12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
25.11.2019
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