CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION, 200 g/l, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION jest roztworem zawierajacym 200 g/l biatka catkowitego, w tym
co najmniej 95% albuminy ludzkiej.

Butelka po 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.
Butelka po 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.
Roztwor jest hiperonkotyczny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: ten produkt leczniczy zawiera do 157 mg sodu na butelke
50 ml oraz do 314 mg na butelke¢ 100 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Roztwor jest przezroczysty, lekko opalizujacy, prawie bezbarwny, zotty, bursztynowy lub zielony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Uzupehienie i utrzymanie objetos$ci krwi krazacej w przypadku wykazania niedoboru objetosci i gdy
jest wskazane zastosowanie ptynu koloidowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stezenie albuminy, dawkowanie i szybkos¢ wlewu nalezy dostosowaé indywidualnie do potrzeb
pacjenta.

Dawkowanie:

Dawkowanie zalezne jest od masy ciala pacjenta, cigzkosci urazu lub choroby oraz od
utrzymywania si¢ utraty plynow lub biatek. Wymagana dawke nalezy okresli¢ w oparciu o
ocene prawidtowej objetosci krwi krazacej, a nie na podstawie stezenia albuminy w 0S0Czu.

W przypadku konieczno$ci podania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowac stan
hemodynamiczny, w tym:

- ci$nienie tetnicze Krwi i tgtno

- osrodkowe cis$nienie zylne

- cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej

- objeto$¢ wydalanego moczu

- stezenie elektrolitow



- hematokryt/nemoglobing

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono, w kontrolowanych badaniach klinicznych, bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznos$ci produktu UMAN ALBUMIN 20% KEDRION u dzieci i mlodziezy.

Spos6éb podawania:

Albuming ludzka mozna podawac bezposrednio w infuzji dozylnej lub po rozcienczeniu w
izotonicznym roztworze (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu).

Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowa¢ indywidualnie do stanu pacjenta i wskazan.

Podczas zabiegu wymiany osocza szybko$¢ wlewu nalezy dostosowa¢ do szybkosci usuwania osocza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na albumine ludzka lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§¢

W celu usprawnienia identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zanotowac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

W przypadku podejrzenia reakcji alergicznej lub typu anafilaktycznego, natychmiast nalezy przerwaé
wlew. W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowac¢ standardowe zasady leczenia wstrzasu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania albuminy, jesli wystgpienie hiperwolemii i jej
nastgpstw lub hemodylucji mogloby stwarza¢ szczegélne ryzyko dla pacjenta. Przyktady takich
stanoéw to:

- niewyrownana niewydolnos¢ serca,

- nadci$nienie tetnicze,

- zylaki przetyku,

- obrzek phuc,

- skaza krwotoczna,

- cigzka niedokrwistos¢,

- bezmocz o etiologii nerkowej i pozanerkoweyj.

Dziatanie koloidowo-osmotyczne albuminy ludzkiej 200 g/l lub 250 g/l jest w przyblizeniu cztery razy
wigksze niz osocza krwi. Dlatego, podczas podawania stezonych roztworéw albuminy, nalezy mie¢ na
uwadze odpowiednie nawodnienie pacjenta. Pacjent powinien by¢ monitorowany, aby nie dopuscié
do przecigzenia uktadu krazenia i przewodnienia.

Roztwory ludzkiej albuminy o stezeniu 200-250 g/l majg relatywnie matg zawartos$¢ elektrolitow w
porownaniu z roztworami albuminy o stezeniu 40-50 g/l. Podczas podawania albuminy nalezy
kontrolowa¢ stezenie elektrolitow u pacjenta (patrz punkt 4.2) i podja¢ odpowiednie dziatania w celu
przywrocenia lub utrzymania rownowagi elektrolitowe;.

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ w wodzie do wstrzykiwan ze wzgledu na mozliwos¢
wywotania hemolizy u pacjenta.

W przypadku konieczno$ci uzupetienia duzej objetoSci, nalezy przeprowadzi¢ kontrole wskaznikow
krzepnigcia i hematokrytu. Nalezy zadbac o zapewnienie odpowiedniej substytucji innych sktadnikow
krwi (czynniki krzepnigcia, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).



Jesli dawka i1 szybko$¢ wlewu nie zostalty dostosowane do stanu uktadu krazenia pacjenta, moze
wystgpi¢ hiperwolemia. Po pierwszych klinicznych objawach przecigzenia uktadu krazenia (bol
glowy, duszno$¢, przepehienie zyt szyjnych), lub wzro$cie cisnienia krwi, podwyzszeniu
osrodkowego cisnienia zylnego i obrzgku ptuc, wlew nalezy natychmiast przerwac.

Wazna informacja 0 substancjach pomocniczych w produkcie UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
Ten produkt leczniczy zawiera do 157 mg sodu na butelkg 50 ml oraz do 314 mg sodu na butelke 100
ml, co odpowiada 7,85% w 50 ml i 15,7% w 100 ml zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej
dawki sodu u os6b dorostych.

Bezpieczenstwo wirusowe

Standardowe procedury chronigce przed zakazeniem zwigzanym z zastosowaniem produktow
leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza, obejmujg selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegolnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markerow zakazenia i
wilaczenia do procesu wytwarzania procedur skutecznej inaktywacji i usuwania wiruséw. Pomimo
powyzej wymienionych $rodkow, podczas podawania tego typu produktéw leczniczych, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia czynnikéw zakaznych. Dotyczy to rowniez wirusow
nieznanych i nowo odkrytych oraz innych patogenow.

Nie ma potwierdzonych doniesien o przeniesieniu wirusow W produktach leczniczych albumin
wyprodukowanych zgodnie z zatwierdzonym procesem i specyfikacjami podanymi w Farmakopei
Europejskiej.

Zaleca sig, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi UMAN ALBUMIN 20% KEDRION
odnotowywac¢ nazwe i numer serii w celu zachowania informacji o stosowanych u pacjenta
seriach produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jak dotad, nie sg znane interakcje ludzkiej albuminy z innymi produktami leczniczymi.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie zostato ustalone bezpieczenstwo stosowania
produktu UMAN ALBUMIN 20% KEDRION w czasie cigzy. Doswiadczenie kliniczne z
albuming sugeruje jednak, Ze nie wywiera ona szkodliwego dziatania na przebieg cigzy lub na
ptéd i noworodka.

Laktacja
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania albuminy do mleka ludzkiego.

Ptodnosé

Nie prowadzono badan rozrodczosci na zwierzetach z zastosowaniem produktu UMAN ALBUMIN
20% KEDRION.

Albumina ludzka jest normalnym sktadnikiem krwi ludzkiej.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

UMAN ALBUMIN 20% KEDRION nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Cigzkie reakcje, takie jak wstrzgs, mogg wystgpi¢ bardzo rzadko po podaniu roztworu albuminy
ludzkiej. W przypadku wstrzasu, nalezy natychmiast przerwaé wlew i zastosowac standardowe zasady

leczenia wstrzasu.

Po podaniu roztworu albuminy ludzkiej moga rzadko wystapi¢ tagodne dziatania niepozadane, takie
jak nagte zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, goraczka i nudnosci. Reakcje te zazwyczaj ustepuja

natychmiast po zmniejszeniu szybkosci wlewu lub po zaprzestaniu podawania.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych zgodnie z systemem klasyfikacji

uktadow i narzadow wg MedDRA.

Czgsto$¢ okreslono zgodnie z nastepujaca konwencjg: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Nie ma wystarczajacych danych z badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu produktu
UMAN ALBUMIN 20% KEDRION na temat czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych.

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Dzialania niepozadane Czestos¢
MedDRA
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie Nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Drzenie Nieznana
Zabu.rzéma.uklafh.l o qde(.:ho‘.’vego’ Duszno$é Nieznana
klatki piersiowej i $rodpiersia
Rumien Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Pokrzywka Nieznana
Swiad Nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Dreszcze Nieznana
podania Goraczka Nieznana

Dzieci i miodziez

Nie ma szczegdtowych danych dotyczacych populacji pediatrycznej.

Bezpieczenstwo dotyczace przenoszenia czynnikow zakaznych — patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: 22 492 13 01, faks: 22 492 13 09

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




Jezeli dawka i szybkos¢ wlewu sg zbyt duze, moze wystapi¢ hiperwolemia. Po pierwszych objawach
przeciazenia uktadu krazenia (bol gtowy, dusznosc¢, przepetienie zyt szyjnych) lub wzroscie ci$nienia
krwi, podwyzszeniu osrodkowego cisnienia zylnego i obrzgku ptuc, wlew nalezy natychmiast
przerwac i monitorowa¢ doktadnie parametry hemodynamiczne u pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje biatek osocza krwi, kod ATC: BOSAAQL

Albumina ludzka stanowi ilosciowo ponad potowe wszystkich biatek w osoczu ludzkim i obejmuje
okoto 10% aktywnosci syntezy bialek przez watrobe.

Wiasciwosci fizykochemiczne:

Albumina ludzka 200 lub 250 g/l wywiera odpowiedni skutek hiperonkotyczny.

Jedna z najwazniejszych fizjologicznych funkcji albuminy wynika z jej udzialu w wytwarzaniu
cisnienia onkotycznego krwi i z funkcji transportowych. Albumina stabilizuje obj¢tos¢ krwi krazacej i
jest no$nikiem hormonow, enzymow, lekow i toksyn.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach, catkowita wymienialna zawarto$¢ albuminy wynosi 4 - 5 g/kg wagi ciata,
z czego 40-45% wystepuje w naczyniach, a 55-60% znajduje si¢ w przestrzeni zewnatrznaczyniowej.
Zwickszona przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych zmienia kinetyke albumin i moze wystapié
nieprawidlowa dystrybucja w stanach takich jak cigzkie oparzenia lub wstrzas septyczny.

W normalnych warunkach, okres poltrwania albuminy wynosi $rednio okoto 19 dni. Rownowaga
pomigdzy synteza i rozpadem jest zwykle osiagana na drodze regulacji w mechanizmie sprzezenia
zwrotnego. Wydalanie jest glownie wewnatrzkomorkowe i zachodzi pod wplywem proteaz
lizosomalnych.

U zdrowych oso6b, mniej niz 10% albuminy podanej we wlewie opuszcza przedziat
wewnatrznaczyniowy w ciggu pierwszych 2 godzin po wlewie. Wystepuje duze zréznicowanie
osobnicze oddziatywania na obj¢to$¢ osocza. U niektorych pacjentdw objetos¢ osocza moze pozostac
zwigkszona przez kilka godzin. Jednak u pacjentow w stanie krytycznym albumina moze wyciekaé z
obszaru naczyniowego w znacznej obj¢tosci z nieprzewidywalng szybkoscia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ludzka albumina jest normalnym sktadnikiem ludzkiego osocza i jej aktywnos¢ jest taka sama jak
fizjologicznej albuminy.

Badania toksyczno$ci na zwierzetach po podaniu jednokrotnym maja mate znaczenie
i nie pozwalajg na ocen¢ dawek toksycznych lub $miertelnych ani zaleznosci dzialania od dawki.
Badanie toksycznos$ci powtarzajacych si¢ dawek na zwierzetach nie jest praktycznie stosowane ze
wzgledu na powstawanie przeciwcial na obce gatunkowo biatko.

Jak dotad, nie stwierdzono zwiazku z toksycznym dziataniem ludzkiej albuminy na zarodek i ptod jak
rowniez dziataniem onkogennym i mutagennym.

Nie obserwowano zadnych objawdw ostrej toksycznosci u zwierzat do§wiadczalnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu chlorek 4,52 g/l

Sodu kaprylan 2,660 g/l (16 mmol/l)

N-Acetylotryptofan 3,940 g/l (16 mmol/l)

Woda do wstrzykiwan do 11

Catkowita zawarto$¢ jonow sodu w produkcie wynosi 123,5 - 136,5 mmol/I.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Albuminy ludzkiej nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, (oprécz wymienionych w
punkcie 6.6), peing krwig oraz koncentratem krwinek czerwonych.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nalezy $cisle przestrzega¢ warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 butelka po 50 ml lub po 100 ml.
Butelka ze szkta typu II zamknigta korkiem z gumy halobutylowej zabezpieczonym aluminiowym
pierscieniem i wieczkiem z tworzywa sztucznego, w tekturowym pudelku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwor mozna podawac bezposrednio w infuzji dozylnej lub mozna rozcienczyé¢ izotonicznym
roztworem (np. 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu).

Roztworow albumin nie wolno rozcienczaé w wodzie do wstrzykiwan ze wzgledu na mozliwos¢
wywotania hemolizy krwinek u pacjenta.

Jezeli podawane sg wieksze objetosci, produkt przed uzyciem nalezy ogrza¢ do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata.

Nie nalezy stosowac roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Taki wyglad moze wskazywac, ze
biatko jest niestabilne lub roztwor zostat zanieczyszczony.

Po otwarciu pojemnika, zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10148

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 stycznia 2004.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 marca 2014.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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