SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Albutein 200 g/l otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Albutein 200 g/1 je otopina koja sadrzi 200 g/l (20 %) ukupnih proteina, od ¢ega je najmanje 95 %
ljudskog albumina.

Bocica od 10 ml sadrzi 2 g ljudskog albumina.
Boca od 50 ml sadrzi 10 g ljudskog albumina.
Boca od 100 ml sadrzi 20 g ljudskog albumina.
Vrecica od 50 ml sadrzi 10 g ljudskog albumina.
Vreéica od 100 ml sadrzi 20 g ljudskog albumina.

Albutein 200 g/l ima hiperonkotski u¢inak u usporedbi s normalnom plazmom.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Otopina sadrzi izmedu 130 i 160 mmol/I natrija i manje od 2 mmol/l kalija.
Proizvedeno iz plazme ljudskih davatelja.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za infuziju.

Bistra, blago viskozna tekucina, gotovo bezbojna, Zuta, jantarna ili zelena.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Nadoknada i odrzavanje cirkuliraju¢eg volumena krvi u sluajevima dokazanog smanjenja volumena u
kojima je prikladna primjena koloida.

Albutein se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama. Za primjenu u pedijatrijskoj populaciji
vidjeti dio 4.4.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Koncentraciju albuminskog pripravka, doziranje i brzinu infuzije potrebno je prilagoditi potrebama
pojedinog bolesnika.

Doziranje

Potrebna doza ovisi o tjelesnim proporcijama bolesnika, tezini traume ili bolesti te daljnjim gubicima
tekuéine i proteina. Za odredivanje potrebne doze koriste se pokazatelji prikladnosti cirkulirajué¢eg
volumena, a ne razina albumina u plazmi.
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Prilikom primjene ljudskog albumina potrebno je redovito pratiti hemodinamske pokazatelje, Sto moze
ukljucivati:

- arterijski krvni tlak i puls
- centralni venski tlak

- pluéni kapilarni tlak

- izlu¢ivanje urina

- elektrolite

- hematokrit/hemoglobin.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka Albutein 200 g/1 u djece nisu ustanovljene u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima. Vidjeti i dio 4.4.

Nacin primjene

Ljudski albumin se moze primijeniti intravenskim putem izravno ili se moze razrijediti izotoni¢nom
otopinom (npr. 5 %-tnom otopinom glukoze ili 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida).

Brzinu infuzije treba prilagoditi potrebama pojedinog bolesnika i indikaciji.

Pri izmjeni plazme brzinu infuzije treba prilagoditi brzini uklanjanja.

Za ostale informacije vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na albuminske pripravke ili neku od pomo¢nih tvari.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

U slucaju sumnje na alergijski ili anafilakticki tip reakcija potrebno je odmah prekinuti primjenu
infuzije. U slucaju Soka potrebno je primijeniti standardne medicinske postupke za lijeCenje Soka.

Albumin treba primjenjivati uz oprez u stanjima u kojima hipervolemija i njezine posljedice ili
hemodilucija mogu predstavljati poseban rizik za bolesnika. Primjeri takvih stanja su:

- Dekompenzirana insuficijencija srca
- Hipertenzija

- Varikoziteti jednjaka

- Plu¢ni edem

- Hemoragijska dijateza

- Teska anemija

- Renalna i postrenalna anurija.

U post-hoc analizi podskupine bolesnika s traumatskom ozljedom mozga u randomiziranom
kontroliranom ispitivanju nadoknade tekucine fizioloskom otopinom u usporedbi s albuminom u
kriti¢no bolesnih, albumin je bio povezan s vi§im intrakranijalnim tlakom i ve¢om smrtnoscu. Stoga
albumin treba koristiti s oprezom u bolesnika s traumatskom ozljedom mozga.

Koloidno-osmotski u¢inak ljudskog albumina 200 g/ priblizno je Cetiri puta veci od koloidno-

osmotskog ucinka krvne plazme. Stoga se prilikom primjene koncentriranog albumina mora-esigurati
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odgovarajuca hidracija bolesnika. Bolesnike je potrebno pazljivo pratiti da bi se izbjeglo
preopterecenje cirkulacije i1 hiperhidracija.

Otopine ljudskog albumina od 200 do 250 g/I sadrze relativno malo elektrolita u usporedbi s
otopinama ljudskog albumina od 40 do 50 g/I. Pri davanju albumina potrebno je pratiti status
elektrolita u bolesnika (vidjeti dio 4.2) te poduzeti potrebne korake za nadoknadu ili odrzavanje
ravnoteze elektrolita.

Otopine albumina ne smiju se razrjedivati vodom za injekcije jer to moZze uzrokovati hemolizu u
bolesnika.

Ako se nadoknaduje relativno velik volumen, nuzna je kontrola koagulacije i hematokrita. Mora se
osigurati odgovarajuca nadoknada drugih sastojaka krvi (faktora koagulacije, elektrolita, trombocita i
eritrocita).

Ako doziranje i brzina infuzije nisu prilagodeni stanju cirkulacije u bolesnika, moze do¢i do
hipervolemije. Pri pojavi prvih klinickih znakova kardiovaskularnog preopterecenja (glavobolja,
dispneja, kongestija jugularne vene) ili porasta krvnog tlaka, poviSenog venskog tlaka i plu¢nog
edema, infuziju se mora odmah prekinuti.

Prijenos infektivnih agensa

Standardne mjere za prevenciju infekcija do kojih moze do¢i primjenom lijekova pripremljenih od
ljudske krvi ili plazme ukljucuju odabir davatelja, probir individualnih donacija i zaliha plazme na
specificne markere infekcije i provedbu ucinkovitih koraka za inaktivaciju/uklanjanje virusa tijekom
proizvodnje. Unato¢ tome, kada se primjenjuju lijekovi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme,
mogucénost prijenosa uzroc¢nika infekcija ne moze se u potpunosti iskljuciti. To se takoder odnosi i na
nepoznate ili novootkrivene viruse i druge patogene.

Nisu zabiljezeni slucajevi prijenosa virusa uz primjenu albumina proizvedenog uhodanim postupcima
prema specifikacijama Europske farmakopeje.

Strogo se preporucuje da se svaki put kad se primjenjuje lijek Albutein 200 g/l u bolesnika, zapise
naziv i broj serije lijeka kako bi se omogucilo povezivanje bolesnika sa serijom lijeka.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka Albutein 200 g/l u djece nisu ustanovljene u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima.

Medutim, klini¢ka iskustva s primjenom albumina u djece pokazuju da Stetne ucinke ne treba
oc¢ekivati pod uvjetom da se obrati posebna paznja na dozu kako bi se izbjeglo kardiovaskularno

preopterecenje.

Posebna upozorenja o pomo¢nim tvarima

Ovaj lijek sadrzi 33,4 mg natrija po bocici od 10 ml, 166,8 mg natrija po boci/vrecici od 50 ml i

333,5 mg natrija po boci/vre¢ici od 100 ml, $to odgovara 1,7 %; 8,3 % odnosno 16,7 % maksimalnog
dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

Ovaj lijek sadrzi kalij, manje od 1 mmol (39 mg) po bocici/boci/vreéici, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Specifiéne interakcije ljudskog albumina s drugim lijekovima nisu poznate.
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4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoca
Sigurnost primjene lijeka Albutein 200 g/l u Zena tijekom trudnoce nije ustanovljena u kontroliranim

klini¢kim ispitivanjima. Medutim, klinicka iskustva s primjenom albumina upucuju na to da Stetne
ucinke na tijek trudnoce, fetus i novorodence ne treba ocekivati.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se lijek Albutein 200 g/l u majc¢ino mlijeko. IzIuc¢ivanje ljudskog albumina u
mlijeko nije ispitivano u zivotinja. Potrebno je odluéiti da li prekinuti dojenje / suzdrzati se od dojenja
ili prekinuti lijecenje / suzdrzati se od lijeCenja lijekom Albutein uzimajuci u obzir korist dojenja za
dijete i korist lijeCenja lijekom Albutein za majku.

Plodnost

Ispitivanja utjecaja lijeka Albutein 200 g/l na reprodukciju u Zivotinja nisu provedena.
Medutim, ljudski albumin je normalan sastojak ljudske krvi.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije uoc¢en utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Rijetko se javljaju blage nuspojave kao Sto su navale crvenila, urtikarija, vrué¢ica i mu¢nina. Te se
reakcije obi¢no brzo povuku kada se brzina infuzije uspori ili primjena infuzije zaustavi.

Vrlo rijetko se mogu javiti teske reakcije, kao $to je anafilakticki Sok. U tim se slu¢ajevima primjena
infuzije mora prekinuti i uvesti odgovarajuce lijecenje.

Za sigurnost u pogledu infektivnih agensa vidjeti dio 4.4.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Tablica u nastavku u skladu je s klasifikacijom prema MedDRA-i (klasifikacija organskih sustava i
preporuceni pojam) te ukljucuje nuspojave zabiljezene uz primjenu otopina ljudskog albumina.

Nema usuglasenih podataka o ucestalosti nuspojava iz klinickih ispitivanja.

Sljede¢i podaci u skladu su sa sigurnosnim profilom otopine ljudskog albumina Grifols i potvrdeni
iskustvom nakon stavljanja lijeka u promet. Budu¢i da je prijavljivanje nuspojava nakon stavljanja
lijeka u promet dobrovoljno, a veli¢ina populacije nije poznata, nije moguce pouzdano procijeniti
ucestalost ovih nuspojava.

MedDRA klasifikacija organskih sustava | Nuspojava Ucestalost

anafilakticki Sok,
Poremecaji imunoloskog sustava anafilakticka reakcija nepoznato

preosjetljivost
Krvozilni poremecaji navale crvenila nepoznato
Poremecaji probavnog sustava mucnina nepoznato
Poremecaji koZe i potkoznog tkiva urtikarija nepoznato
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu iy nepoznato
prri)mjgne J J ! vruéica P ———
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Pedijatrijska populacija

Nema specificnih podataka za procjenu mogucnosti otkrivanja drugacijih nuspojava u ovoj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Ako su doza i brzina infuzije prevelike moze do¢i do hipervolemije.
Pri pojavi prvih klini¢kih znakova kardiovaskularnog preopterecenja (glavobolja, dispneja, kongestija

jugularne vene) ili porasta krvnog tlaka, poviSenog centralnog venskog tlaka i pluénog edema, infuziju
se mora odmah prekinuti i pazljivo pratiti bolesnikove hemodinamske parametre.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: zamjene za plazmu i frakcije proteina plazme, ATK oznaka: BOSAAOL

Ljudski albumin kvantitativno ¢ini vi$e od polovice ukupnih proteina u plazmi i predstavlja otprilike
10 % aktivnosti sinteze proteina u jetri.

Fizikalno-kemijski podaci: ljudski aloumin 200 g/l ima odgovarajuci hiperonkotski uéinak.

Najvaznija fizioloska funkcija albumina proizlazi iz njegovog doprinosa onkotskom tlaku krvi i
funkciji prijenosnika. Albumin stabilizira cirkuliraju¢i volumen krvi te sluzi kao nosac¢ hormona,
enzima, lijekova i toksina.

5.2 Farmakokineticka svojstva

U normalnim uvjetima ukupna izmjenjiva zaliha albumina iznosi 4 - 5 g/kg tjelesne tezine, od ¢ega se
40 - 45 % nalazi intravaskularno, a 55 - 60 % u ekstravaskularnom prostoru. Povecana propustljivost
kapilara mijenja kinetiku albumina pa u stanjima kao $to su teske opekline ili septicki Sok moze doci
do njegove abnormalne distribucije.

U normalnim uvjetima prosjec¢an poluvijek albumina iznosi priblizno 19 dana. Ravnoteza izmedu
sinteze i razgradnje u pravilu se postize mehanizmom povratne sprege. Eliminacija se pretezno odvija
intracelularno i to zbog djelovanja lizosomskih proteaza.

U zdravih ispitanika manje od 10 % infundiranog albumina napusti intravaskularni odjeljak tijekom

prva 2 sata nakon infuzije. Postoje zna¢ajne individualne varijacije u u¢inku na volumen plazme. U

nekim slu¢ajevima volumen plazme moze ostati povecan tijekom nekoliko sati. Medutim, u zivotno

ugrozenih bolesnika iz vaskularnog prostora mogu istjecati znatne koli¢ine albumina nepredvidivom
brzinom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ljudski albumin normalan je sastojak ljudske plazme i ponasa se kao fizioloski albumin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ispitivanje toksi¢nosti jednokratne doze na zivotinjama od male je vaznosti i ne omogucuje procjenu
toksi¢nih ili letalnih doza kao ni povezanost doze i u¢inka.

Ispitivanje toksi¢nosti ponovljene doze na zivotinjskim modelima nije provedivo zbog razvoja
protutijela na heterologne proteine.

Dosad nije zabiljeZena povezanost izmedu primjene ljudskog albumina i embriofetalne toksi¢nosti,
onkogenog ili mutagenog potencijala.

Nisu opisani znakovi akutne toksi¢nosti u zivotinjskih modela.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Jedan ml sadrzi:

natrijev klorid (natrijev ion .s.) 0,145 mmol
natrijev kaprilat 0,016 mmol
natrijev N-acetiltriptofanat 0,016 mmol
voda za injekcije g.s.

Otopina sadrzi izmedu 130 i 160 mmol/I natrija i manje od 2 mmol/l kalija.
6.2 Inkompatibilnosti

Lijek Albutein 200 g/1 se ne smije mijeSati s drugim lijekovima (osim onih navedenih u dijelu 6.6),
punom krvlju ili koncentriranim eritrocitima.

6.3 Rok valjanosti

Bocica/boca: 3 godine
Vreéica: 2 godine
Nakon prvog otvaranja, lijek treba odmah upotrijebiti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Ne zamrzavati.
Bocicu/bocu/vrecéicu Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Albutein 200 g/l moze biti isporucen:

- u bocicama/bocama od stakla tipa II s gumenim ¢epom klorobutila, aluminijskim zatvaracem,
plasti¢nim kapom i plasticnom steznom trakom koji jamce netaknutost pakiranja. Bocice sadrze
10 ml ljudskog albumina, a boce 50 ml ili 100 ml ljudskog albumina.

Nemojte upotrijebiti lijek ako zastitna traka nedostaje ili pokazuje bilo kakve znakove pokusaja
otvaranja.

- u vre¢icama (FlexBag) izradenima od polietilena, zabrtvljenim u zastitnom omotacu od
polipropilena. Vreéice sadrze 50 ml ili 200 ml ljudskog albumina.

Velicine pakiranja:
- 1 bocica od 10 ml po kutiji

- 1 boca od 50 ml ili 100 ml po kutiji
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- 1 vreé¢ica 50 ml ili 100 ml po kutiji.
6.6  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Otopina se moze primijeniti intravenskim putem izravno ili se moZze razrijediti izotoni¢nom otopinom
(npr. 5 %-tnom otopinom glukoze ili 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida).

Otopine albumina ne smiju se razrjedivati vodom za injekcije jer to moze uzrokovati hemolizu u
bolesnika.

Ako se primjenjuje veliki volumen, lijek je prije primjene potrebno ugrijati na sobnu ili tjelesnu
temperaturu.

Nemojte primjenjivati otopine koje su zamucene ili imaju talog. To moze znaciti da protein nije
stabilan ili da je otopina kontaminirana.

Nakon otvaranja spremnika radi sastavljanja kompleta za infuziju, sadrzaj je potrebno odmah
upotrijebiti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
Vredica:

Nemojte uklanjati nepropusni zastitni omota¢ dok niste spremni primijeniti sadrzaj. Unutar
nepropusnog zastitnog omotaca moze se opaziti malo vlage ili kondenzacija, §to je normalno i ne

utjece na kakvocu ili sigurnost primjene otopine albumina.

Prije upotrebe Cvrsto pritisnite vrecicu radi provjere da vrecica ne propusta. Ako utvrdite da vreéica
propusta, otopinu bacite.

Da biste vrecicu spojili s kompletom za infuziju, zakrenite zatvara¢ kako biste ga odlomili.

Vre€ice nemojte spajati serijski. Takva upotreba moze za posljedicu imati zra¢nu emboliju
prouzrocenu zaostalim zrakom povuéenim iz primarne vrecice prije nego Sto zavrsi primjena tekucine
iz sekundarne vrecice.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona, Spanjolska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-093794514

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 04.03.2022.

Datum posljednje obnove odobrenja: /
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

29. prosinca 2023.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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