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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Albutein 200 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Albutein 200 g/l je roztok obsahujici 200 g/1 (20 %) celkové bilkoviny, z ¢ehoZz nejméné 95 % je
lidsky albumin.

Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 10 ml obsahuje albuminum humanum 2 g.

Jedna lahev o objemu 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.

Jedna lahev o objemu 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.

Albutein 200 g/l ma vzhledem k normalni plazmé hyperonkoticky ucinek.

Pomocna latka / pomocné latky se znamym udéinkem

Roztok obsahuje mezi 130 - 160 mmol/l sodiku a méné nez 2 mmol/l drasliku.
Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Cira, mirn¢ viskozni tekutina, témeér bezbarva, Zluta, jantarova nebo zelena.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Obnoveni a udrZzeni objemu cirkulujici krve v ptipadech, kdy byl prokazan nedostate¢ny objem, a kdy
je pouziti koloidniho roztoku vhodné. Albutein mize byt pouzit pro vSechny vékové skupiny.
Pediatricka populace, viz bod 4.4.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Koncentraci albuminového pfipravku, davkovéni a rychlost podani infuze je tifeba pfizpisobit
individualni potfebé pacienta.

Dévkovani
Pozadovana davka zavisi na t€lesné hmotnosti pacienta, zavaznosti traumatu nebo onemocnéni a na

pfetrvavajicich ztratach tekutin a bilkovin. Potfebna davka ma byt stanovena dle pozadovaného
cirkulujiciho objemu, nikoli podle hladiny plazmatického albuminu.



Pokud ma byt podavan lidsky albumin, je tfeba v pravidelnych intervalech sledovat hemodynamicky
vykon, to mtiZze zahrnovat:

- arterialni krevni tlak a tepovou frekvenci
- centrdlni venozni tlak

- stfedni tlak v plicnici

- vydej moce

- elektrolyty

- hematokrit/hemoglobin

Pediatricka populace

Bezpecnost a u€innost ptipravku Albutein 200 g/l u déti nebyly v kontrolovanych klinickych studiich
stanoveny. Viz také bod 4.4.

Zpusob podani

Lidsky albumin Ize podat ptimo intraven6zné nebo miize byt nafedén izotonickym roztokem (napf.
5% roztokem glukdzy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného).

Rychlost infuze je tieba prizplsobit individualnimu stavu pacienta a indikaci.

Pfi vymeéné plazmy ma byt rychlost infuze pfizptisobena rychlosti odstraniovani plazmy.
Dalsi podrobnosti viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na albuminové piipravky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokud existuje podezieni na reakci alergického nebo anafylaktického typu, je tieba infuzi okamzité
zastavit. V pripadé Soku ma byt 1é¢ba vedena podle standardnich 1é¢ebnych doporuceni pro 1é€bu Soku

Albumin ma byt podavan s opatrnosti v téch pfipadech, kdy hypervolemie a jeji disledky nebo
hemodiluce mohou piedstavovat zvlastni riziko pro pacienta. Priklady takovychto stavii jsou:

- Dekompenzovana srde¢ni nedostate¢nost
- Hypertenze

- Jicnové varixy

- Plicni edém

- Hemoragicka diatéza

- Zavazna anemie

- Renalni a postrenalni anurie

V post-hoc podskupinové analyze pacientti s traumatickym poranénim mozku v randomizované
kontrolované studii, ktera srovnava tekutinovou resuscitaci fyziologickym roztokem a albuminem u
kriticky nemocnych pacientti, byl albumin spojen se zvySenym intrakranidlnim tlakem a zvySenou
umrtnosti ve srovnani s fyziologickym roztokem. Albumin ma proto byt pouzivan s opatrnosti u
pacientl s traumatickym poranénim mozku.



Koloidné-osmoticky u¢inek lidského albuminu o koncentraci 200 g/1 je v porovnani s krevni plazmou
piiblizné ¢tytikrat vétsi. Pokud je tedy pacientovi podavan koncentrovany albumin, je tieba u néj
zajistit adekvatni hydrataci. Pacienta je tfeba peclivé sledovat, aby nedoslo k obéhovému pietizeni

a hyperhydrataci.

Roztoky lidského albuminu o koncentraci 200 — 250 g/l maji relativné nizky obsah elektrolytii ve
srovnani s roztoky lidského albuminu o koncentraci 40-50 g/1. Pfi podavani albuminu je tieba

u pacienta sledovat stav elektrolytl (viz bod 4.2) a ¢init vhodné kroky, aby byla obnovena nebo
udrzena elektrolytova rovnovaha.

Roztoky lidského albuminu se nesmi fedit vodou pro injekci, protoze by to mohlo zplisobit hemolyzu
u piijemce.

Pokud je tieba nahradit pomérné znacny objem plazmy, je nutna kontrola koagulace a hematokritu. Je
nutné zajistit adekvatni nahrazeni ostatnich slozek krve (koagula¢nich faktord, elektrolytd, desticek
a erytrocyti).

Pokud by nebyly davka a rychlost infuze ptizpiisobeny cirkula¢ni situaci pacienta, mtize dojit

k hypervolemii. Pfi prvnich klinickych zndmkéch kardiovaskularniho ptetizeni (bolest hlavy, dyspnoe,
zvySena napln jugularnich zil), nebo pii zvySeném krevnim tlaku, zvySeném vendznim tlaku a plicnim
edému je tieba infuzi okamzité zastavit.

Pfenosné agens

Standardni opatieni, kterd maji za cil zabranit infekcim vzniklym v disledku pouzivani [éCivych
ptipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy, zahrnuji vybér darcti, vySetieni jednotlivych odbéri
a plazmatickych poolii na specifické ukazatele infekce a zatazeni ucinnych vyrobnich postupti
inaktivujicich/odstranujicich viry. Piesto vSak, pokud jsou podavany lécivé piipravky vyrobené

z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit moznost ptenosu infek¢nich agens. To se tyka také
neznamych nebo nove objevenych virt a jinych patogent.

Nejsou znamy zadné zpravy o pfenosu virl po podani albuminu vyrobeného zavedenymi postupy
podle specifikaci Evropského 1ékopisu.

Diirazné se doporucuje, aby byl pii kazdém podani ptipravku Albutein 200 g/l pacientovi zaznamenan
nazev a Cislo Sarze ptipravku, aby byla zachovana sledovatelnost mezi pacientem a Sarzi piipravku.

Pediatrické populace

Bezpecnost a u€innost ptipravku Albutein 200 g/1 u déti nebyly v kontrolovanych klinickych studiich
stanoveny.

Klinické zkusenosti s podavanim albuminu u déti vSak naznacuji, zZe nelze oCekavat zadné Skodlivé
ucinky za predpokladu, Ze je vénovana zvlastni pozornost davce, aby se zabranilo kardiovaskularnimu

pretizeni.

Zv14stni upozornéni ohledné pomocnvch latek

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 33,4 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce o objemu 10 ml, 166,8 mg
sodiku v jedné lahvi o objemu 50 ml a 333,5 mg sodikt v jedné lahvi o objemu 100 ml, coz odpovida
1,7 %, 8,3 %, resp. 16,7 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO
pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné injekéni lahvicce/lahvi, tj.

v podstaté je ,,bez drasliku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné specifické interakce lidského albuminu s jinymi [é¢ivymi piipravky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Bezpecnost ptipravku Albutein 200 g/l pro pouziti u t€hotnych Zen nebyla v kontrolovanych

klinickych studiich stanovena. Klinické zkuSenosti s podavanim albuminu v§ak naznacuji, Ze neni
tteba oc¢ekavat Skodlivé U¢inky na prubéh téhotenstvi nebo na plod a novorozence.

Kojeni

Neni zndmo, zda se pfipravek Albutein 200 g/l vylucuje do matefského mléka. Vylu€ovani lidského
albuminu do matetského mléka nebylo u zvitat studovano. Na zékladé€ posouzeni prospé$nosti kojeni
pro dité a prospésnosti 1é€by pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat/pterusit kojeni nebo
pokracovat/prerusit 1écbu piipravkem Albutein.

Fertilita

Reprodukéni studie na zvitatech s ptipravkem Albutein 200 g/l nebyly provadény.

Nicméné lidsky albumin je normalni slozkou lidské krve.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dny vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje nebyl pozorovan.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Vzéacné se mohou objevit mirné reakce jako zrudnuti, koptivka, hore¢ka nebo nauzea. Tyto reakce
obvykle rychle vymizi, jakmile se rychlost infuze zpomali nebo se infuze zastavi.

Velmi vzacné se mohou objevit zavazné reakce jako napt. anafylakticky Sok. V takovychto pripadech
je nutno infuzi zastavit a zahajit ptislusnou lécbu.

Informace o bezpec¢nosti vzhledem k pienosnym agens, viz bod 4.4.

Piehled nezadoucich ucinku v tabulce

Nize uvedena tabulka je sestavena podle klasifikace organovych systémt MedDRA (SOC and
Preferred Term Level) a zahrnuje nezadouci ucinky zjisténé pii pouzivani roztokl lidského albuminu.

Neexistuji konzistentni tidaje o frekvenci nezadoucich u€inkti pozorovanych v klinickych studiich.

Nasledujici udaje jsou v souladu s bezpecnostnim profilem roztoku lidského albuminu Grifols
a potvrzenymi zkuSenostmi po uvedeni pfipravku na trh. Jelikoz hla§eni neZzadoucich u¢inkd po
uvedeni ptipravku na trh je dobrovolné a pochazi z populace neznamé velikosti, neni mozné
spolehlivé odhadnout frekvenci téchto reakci:

Trida organovych systémi (SOC)

MedDRA Nezadouci ucéinek Frekvence

Anafylakticky Sok

Anafylakticka reakce Neni znamo

Poruchy imunitniho systému
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Hypersenzitivita
Cévni poruchy Zrudnuti Neni znamo
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Neni znamo
Poruchy kuize a podkozni tkané Kopftivka Neni znamo
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace | Pyrexie Neni znamo

Pediatrickd populace

Neexistuji zadné konkrétni udaje k vyhodnoceni moznosti zjisténi jinych nezadoucich ucinki v této
populaci.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Jestlize jsou davka a rychlost infuze pfilis vysoké, miize dojit k hypervolemii.

Pti prvnich klinickych znamkach kardiovaskularniho ptetizeni (bolest hlavy, dyspnoe, piekrveni
jugularnich zil) nebo pii zvySeném krevnim tlaku, zvySeném centralnim venéznim tlaku a plicnim
edému je tieba infuzi okamzité prerusit a peclivé sledovat hemodynamické parametry pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nahrady plazmy a frakce plazmatickych bilkovin, ATC kod: BOSAAO1

Lidsky albumin tvofi vice nez polovinu celkové bilkoviny v plazmé a ptedstavuje asi 10 % syntézy
bilkovin v jatrech.

Fyzikalné-chemickeé udaje: lidsky albumin 200 g/l ma na normalni krevni plazmu hyperonkoticky
ucinek.

vvvvvv

Albumin stabilizuje objem cirkulujici krve a je nosicem hormontl, enzymd, 1é¢ivych piipravki
a toxint.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnich podminek je celkova vymeénitelna zasoba albuminu 4-5 g/kg t€lesné hmotnosti, z ¢ehoz
je 40-45 % pftitomno intravaskularnim a 55-60 % v extravaskuldrnim prostoru. ZvySend kapilarni
permeabilita zméni kinetiku albuminu a v ur€itych situacich, jako naptiklad pfi tézkych popaleninach
nebo septickém Soku, mize dojit k abnormalni distribuci.

Za normalnich podminek je prumérny biologicky polocas albuminu ptiblizné 19 dnd. Rovnovahy mezi
syntézou a rozkladem je normalné dosaZeno regulaci zpétnou vazbou. Eliminace probiha pfevazné
intracelularné a zajist'uji ji lysozomové proteazy.

U zdravych osob opousti intravaskularni prostor v prvnich dvou hodinach po infuzi mén¢ nez 10 %
podaného albuminu. Vliv na plazmaticky objem podléha znacnym individualnim odchylkam.
U nékterych pacientti mize zlstat plazmaticky objem zvySeny po n€kolik hodin. U kriticky

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

nemocnych pacientd v§ak miize albumin unikat z vaskularniho prostoru ve znaéném mnozstvi
a rychlosti, kterou nelze predvidat.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Lidsky albumin je normdlni slozkou lidské plazmy a ma ucinky jako fyziologicky albumin.

U zvifat nema testovani toxicity jednorazovych davek velky vyznam a nedovoluje zhodnotit toxickou
¢i letalni davku nebo vztah mezi davkou a G€inkem.

Testovani toxicity pii opakovaném podani je neproveditelné z diivodu vzniku protilatek na heterologni
bilkovinu u zvifecich modeli.

V soucasnosti nejsou zadné udaje, ze by lidsky albumin mél toxicky vliv na embryo a plod, nebo
onkogenni a mutagenni vliv.

Nebyly popsany zddné znamky akutni toxicity na zvifecim modelu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jeden ml obsahuje:

Chlorid sodny (q.s. iont sodiku) 0,145 mmol
Natrium-oktanoat 0,016 mmol
Sodna sil acetyltryptofanu 0,016 mmol

Voda pro injekci q.s.

Roztok obsahuje mezi 130 - 160 mmol/l sodiku a méné nez 2 mmol/l drasliku.
6.2 Inkompatibility

Albutein 200 g/l nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky (s vyjimkou téch, které jsou zminény
v bodé€ 6.6), s plnou krvi nebo koncentratem cervenych krvinek.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni musi byt ptipravek ihned pouzit.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku/lahev ve vnéjs$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Albutein 200 g/l je dodavan v injekénich lahvickach/lahvich ze skla tiidy II s chlorbutylovou pryZzovou
zatkou, hlinikovym vickem, plastovym krytem a plastovym pruznym lemem, garantujici neporusenost
obalu. Injekéni lahvicka obsahuje 10 ml lidského albuminu a lahve obsahuji 50 ml nebo 100 ml
lidského albuminu.

Pripravek nepouzivejte, pokud pruzny lem chybi nebo vykazuje jakékoli znamky manipulace.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Roztok 1ze podavat ptimo intraven6zné nebo miize byt natfedény izotonickym roztokem (napft. 5%
glukozou nebo 0,9% chloridem sodnym).

Roztoky albuminu nesmi byt fedény vodou pro injekcei, protoze by to mohlo u piijemce zptisobit
hemolyzu.

Pokud jsou podavany velké objemy, ma byt ptipravek pied podanim zahiaty na pokojovou nebo
télesnou teplotu.

Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Mohlo by to znamenat, Ze
bilkovina je nestabilni nebo Ze je roztok kontaminovan.

Obsah baleni se musi pouzit ihned po otevieni obalu.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets delvVallés

08150 Barcelona — SPANELSKO

8. REGISTRACNI CISLO

75/361/91-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 12. 1991

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 2. 2015
10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankich
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) http://www.sukl.cz/
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