1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Human Albumin 200 g/l Takeda, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Human Albumin 200 g/l Takeda jest roztworem zawierajacym 200 g/I biatka catkowitego, w tym co
najmniej 95% stanowi albumina ludzka.

Fiolka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.
Fiolka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

Roztwér jest hiperonkotyczny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Sod 100 — 130 mmol/I

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, lekko lepki ptyn; jest prawie bezbarwny, zo6tty, bursztynowy lub zielony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupehienie i utrzymanie objgtosci krwi krazacej w stanach ubytku objetosci i gdy wskazane jest
zastosowanie ptynu koloidowego.

Wybor albuminy zamiast sztucznego ptynu koloidowego zostanie dokonany w oparciu o obowigzujace
zalecenia i1 bedzie zalezny od sytuacji klinicznej danego pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stezenie preparatu albumin, dawkowanie i szybko$¢ wlewu nalezy dostosowac do indywidualnych
potrzeb pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalezy od masy ciata pacjenta, ciezkosci urazu lub choroby oraz od utrzymywania
si¢ utraty ptynu i biatka. Wymagana dawke nalezy okresli¢ w oparciu o oceng niedoboru objetosci
krwi krazacej, a nie na podstawie st¢zenia albumin w osoczu.

W przypadku koniecznosci podania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowac stan
hemodynamiczny, w tym:

- ci$nienie tetnicze Krwi i czesto$¢ tetna

- osrodkowe ci$nienie zylne

- ci$nienie zaklinowania w tetnicy plucnej

- wydalanie moczu

- stezenie elektrolitow

- hematokryt/hemoglobina

- objawy kliniczne niewydolnosci serca/niewydolnosci oddechowej (np. dusznosc)
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- objawy kliniczne wzrostu ci$nienia $rodczaszkowego (np. bol glowy)

Sposdb podawania

Human Albumin 200 g/l Takeda moze by¢ podawana bezposrednio dozylnie lub moze by¢
rozcienczona w roztworze izotonicznym (np. 5% glukoza lub 0,9% chlorek sodu).

Szybkos$¢ infuzji nalezy dostosowaé do indywidualnej sytuacji i wskazan.
Podczas wymiany osocza szybkos¢ infuzji nalezy dostosowaé do szybkosci usuwania.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na preparaty albumin lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podejrzenia reakcji alergicznej lub typu anafilaktycznego nalezy natychmiast przerwac
infuzje. W przypadku wstrzgsu nalezy zastosowac standardowe zasady leczenia wstrzasu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania albumin, jesli wystgpienie hiperwolemii i jej
nastepstw lub hemodylucji mogloby stwarza¢ szczegdlne ryzyko dla pacjenta. Przyktadowo sg to takie
stany jak:

- Niewyréwnana niewydolno$¢ serca

- Nadcisnienie

- Zylaki przetyku

- Obrzek ptuc

- Skaza krwotoczna

- Cig¢zka niedokrwisto$¢

- Bezmocz o etiologii nerkowej i pozanerkowej

Efekt koloido-osmotyczny albuminy ludzkiej w stezeniu 200 g/1 jest okoto czterokrotnie wigkszy niz
osocza krwi. Z tego wzgledu podczas podawania koncentratu albumin nalezy zadba¢ o zapewnienie
wlasciwego nawodnienia pacjenta. Nalezy $ci§le monitorowac pacjentéw, aby zabezpieczy¢ ich przed
przeciazeniem uktadu krazenia i przewodnieniem.

Roztwory albuminy ludzkiej o stezeniu 200-250 g/l zawierajg wzglednie mato elektrolitow

w poréwnaniu do roztwordéw albuminy ludzkiej o st¢zeniu 40-50 g/l. Podczas podawania albuminy
nalezy monitorowac stgzenie elektrolitow pacjenta (patrz punkt 4.2) i podja¢ odpowiednie dziatania
W celu przywrocenia lub utrzymania rownowagi elektrolitowe;.

Fiolka 50 ml:
Ten lek zawiera 115 — 149,5 mg sodu na fiolke, co odpowiada 5,8 — 7,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Fiolka 100 ml:
Ten lek zawiera 230 — 299 mg sodu na fiolke, co odpowiada 11,5 — 15% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

Nie wolno rozcienczaé¢ roztworow albumin woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie hemolizy u oséb otrzymujacych lek.

W przypadku uzupetiania duzych niedoborow objetosci nalezy koniecznie skontrolowaé parametry
krzepnigcia 1 hematokryt. Nalezy zadbaé o zapewnienie wlasciwej substytucji innych sktadnikéw krwi
(czynniki krzepniecia, elektrolity, ptytki krwi oraz erytrocyty).



Jesli dawka i szybkos¢ infuzji nie zostaly dostosowane do stanu uktadu krazenia pacjenta moze
wystapi¢ przewodnienie. W przypadku wystgpienia pierwszych oznak klinicznych przecigzenia uktadu
krazenia (bol gtowy, duszno$é, przepehienie zyt szyjnych) lub wzrostu cisnienia krwi, zwigkszenia
osrodkowego cisnienia zylnego lub obrzeku ptuc, nalezy natychmiast przerwaé wlew.

Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktow leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujg selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia i wigczenie do
procesu produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktow
leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wiruséw nieznanych i nowo
odkrytych oraz innych patogenow.

Nie istniejg doniesienia na temat przeniesienia wirusow z preparatem albumin wyprodukowanym przy
uzyciu zatwierdzonego procesu, zgodnie ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei Europejskiej.

Zdecydowanie zaleca si¢ zapisanie nazwy i numeru serii produktu przy kazdorazowym podaniu
pacjentowi Human Albumin 200 g/l Takeda, w celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych
produktéw leczniczych oraz aby zachowa¢ powigzanie pacjenta z dang serig produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji Human Albumin 200 g/l Takeda z innymi
produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania Human Albumin 200 g/l Takeda u kobiet w cigzy nie zostato ustalone
w kontrolowanych badaniach klinicznych. Doswiadczenie kliniczne z albuming sugeruje jednak, ze
nie wywiera ona zadnego szkodliwego dziatania na przebieg cigzy lub na ptod i noworodka.

Nie ustalono wptywu albuminy ludzkiej na ptodnos¢ w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu Human Albumin 200 g/l Takeda na
rozrodczo$c¢.

Badania eksperymentalne przeprowadzone na zwierzgtach sg niewystarczajgce, aby ocenié
bezpieczenstwo w zakresie wplywu na rozrodczo$¢, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg cigzy oraz
rozwdj okoto- i pourodzeniowy.

Albumina ludzka stanowi jednak naturalny sktadnik krwi cztowieka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Human Albumin 200 g/l Takeda nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystepowania oceniano stosujgc nastepujace kryteria: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100

do <1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo | Czgsto Niezbyt | Rzadko Bardzo rzadko
czesto czesto

Zaburzenia uktadu Wstrzas anafilaktyczny
immunologicznego




Zaburzenia Nudnosci

zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia  skory Nagte

i tkanki podskorne;j zaczerwienienie,
wysypka skorna

Zaburzenia ogodlne Gorgczka

istany w miejscu

podania

W przypadkach wystgpienia cigzkich reakcji, infuzje nalezy przerwac i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

W badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu byty zgltaszane nastepujace dziatania
niepozadane. Dziatania te zostalty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow wg
MedDRA, a nastepnie podane w kolejnosci zaleznej od ciezko$ci, zgodnie z zalecana terminologia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwosci/ reakcje
alergiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy, zaburzenia smaku

Zaburzenia serca: zawat miesnia sercowego, migotanie przedsionkow, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i1 srodpiersia: obrzgk ptuc, dusznosé
Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, swiad

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: dreszcze

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych dziatan niepozadanych z kontrolowanych badan klinicznych
sponsorowanych przez firme, prowadzonych z zastosowaniem albuminy (ludzkiej).

Informacje na temat bezpieczenstwa w zakresie przenoszenia czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli dawka 1 szybko$¢ infuzji sa zbyt duze moze wystapi¢ przewodnienie. W przypadku wystapienia
pierwszych objawéw klinicznych przecigzenia uktadu krazenia (bdl gtowy, dusznos¢, przepetnienie
zyt szyjnych) lub zwigkszonego cisnienia krwi, zwickszonego osrodkowego ci$nienia zylnego lub
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obrzeku ptuc, nalezy natychmiast przerwa¢ wlew i $cisle monitorowaé parametry hemodynamiczne
pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza i frakcje biatek osocza, kod ATC: BOSAAOI.

Albumina ludzka stanowi ilo§ciowo ponad polowe catkowitego biatka osocza oraz wyraza okoto 10%
aktywnosci watroby w zakresie syntezy biatek.

Dane fizykochemiczne: Human Albumin 200 g/l Takeda wywotuje efekt hiperonkotyczny.

Najwazniejsze dziatania fizjologiczne albuminy wynikaja z jej udzialu w tworzeniu ci$nienia
onkotycznego krwi i jej funkcji transportowych. Albumina stabilizuje objetos¢ krwi krazacej i jest
nos$nikiem hormonéw, enzymow, lekow i toksyn.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita wymienialna pula albumin wynosi 4 — 5 g/kg masy ciata, z czego
40% do 45% znajduje si¢ wewnatrz naczyn i 55% do 60% w przestrzeni zewnatrznaczyniowe;j.

W stanach takich jak cigzkie oparzenia lub wstrzas septyczny, zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn
wlosowatych prowadzi do zmiany kinetyki albumin i moze spowodowac nieprawidtowg dystrybucje.

W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albuminy wynosi okoto 19 dni. Réwnowaga
pomigdzy synteza i rozkladem jest prawidlowo osiggana dzigki regulacji w mechanizmie sprzezenia
zwrotnego. Eliminacja odbywa si¢ gtdéwnie wewnatrzkomoérkowo dzigki dziataniu proteaz
lizosomalnych.

U o0s6b zdrowych mniej niz 10% albuminy podanej we wlewie opuszcza przedziat
wewnatrzkomorkowy w ciggu pierwszych dwoch godzin od infuzji. Istnieje znaczna zmiennosc¢
osobnicza w zakresie wptywu na objetos¢ osocza. U niektorych pacjentdw objetos¢ osocza moze
pozosta¢ zwigkszona przez kilka godzin. Jednakze u pacjentdéw w stanie krytycznym albumina moze
wyciekac z przestrzeni naczyniowej w znacznych ilosciach i z szybkoscia trudng do przewidzenia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Albumina ludzka stanowi normalny sktadnik osocza ludzkiego i dziata jak albumina fizjologiczna.
Badania toksycznosci po podaniu jednokrotnym przeprowadzone na zwierz¢tach majg mate znaczenie
i nie pozwalajg na oszacowanie dawek toksycznych lub $miertelnych ani zaleznos$ci dziatania od
dawki. Badanie toksycznosci po podaniu wielokrotnym na modelach zwierzecych jest niewykonalne

Z uwagi na powstawanie przeciwcial przeciwko biatku heterologicznemu.

Aktualnie nie ma doniesien dotyczacych zwiagzku albuminy ludzkiej z toksycznym dziataniem na
zarodek i ptdd oraz dziataniem onkogennym i mutagennym.

Nie opisano objawow ostrej toksycznosci w modelach zwierzgcych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu kaprylan 16 mmol/l (2,7 g/l)
Sodu N-acetylotryptofanian 16 mmol/I (4,3 g/l)
Sodu chlorek q.s.

Woda do wstrzykiwan doll

Catkowita zawarto$¢ jonow sodu: 100 — 130 mmol/I

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi (oprocz wymienionych

w punkcie 6.6), pelng krwig i koncentratem krwinek czerwonych. Albuminy ludzkiej nie nalezy
rowniez miesza¢ z hydrolizatami biatkowymi (np. zywienie pozajelitowe) lub roztworami
zawierajgcymi alkohol, poniewaz takie potaczenia mogg powodowaé wytracanie si¢ biatek.

6.3 OKkres waznosci

36 miesiecy
Produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazacé.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 ml roztworu w fiolce (szkto typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej — opakowanie po 1 lub
70 fiolek

100 ml roztworu w fiolce (szkto typu Il) z korkiem z gumy bromobutylowej — opakowanie po 1 lub
56 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor mozna podawaé bezposrednio dozylnie lub po rozcienczeniu w roztworze izotonicznym
(np. 5% glukoza lub 0,9% chlorek sodu).

Nie wolno rozcienczaé roztwordow albumin wodg do wstrzykiwan, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie hemolizy u biorcow.

W przypadku podawania duzych objetosci nalezy przed uzyciem ogrza¢ produkt do temperatury
pokojowej lub temperatury ciala.

Nie uzywac roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywac, ze biatko jest
niestabilne lub, ze doszto do zanieczyszczenia roztworu.

Nie uzywac, jesli zamknigcie jest naruszone. Jesli znaleziono wyciek, preparat nalezy wyrzucic.
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Zawarto$¢ nalezy zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12596

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 stycznia 2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 kwietnia 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2022
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