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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Alburex 200 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Alburex je roztok obsahujici 200 g/l celkové bilkoviny, z niz alespoit 96 % je lidsky albumin.

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 10 g lidského albuminu.
Jedna 100 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 20 g lidského albuminu.

Alburex je hyperonkoticky v porovndni s normalni plazmou.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Alburex obsahuje ptfiblizné 3,2 mg sodiku na ml roztoku (140 mmol/l).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Cir4, lehce viskozni tekutina; vét§inou bezbarva, zlutd, jantarova nebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Obnoveni a udrzeni cirkulujiciho krevniho objemu v ptipadech, kde byl prokdzan nedostatecny objem,

a kdy pouziti koloidniho roztoku je vhodné.

Pouziti albuminu spiSe nez umélého koloidu zavisi na klinické situaci daného pacienta a na oficialnich

doporucenich.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Koncentraci albuminového ptipravku, davkovani a rychlost infuze je tfeba ptizpasobit individualni

potiebé pacienta.

Déavkovani

Pozadovana davka zavisi na hmotnosti pacienta, zavaznosti traumatu nebo onemocnéni, a na
pokracujicich ztratach tekutin a bilkovin. Pro stanoveni potfebné davky je tfeba pouzit méfeni

ptimétenosti cirkulujiciho objemu, ne hladiny plazmatického albuminu.

Pokud ma byt podavan lidsky albumin, je tfeba pravidelné sledovat hemodynamicky vykon, to miize

zahrnovat:
e arterialni krevni tlak a tepovou frekvenci
centralni venozni tlak
stiedni tlak v plicnici
vydej moce
obsah elektrolyti



e hematokrit/hemoglobin

Pediatricka populace
Davkovani u déti a dospivajicich (0-18 let) je tfeba prizptisobit individualni potieb¢ pacienta.

Zpusob podani

Lidsky albumin mtze byt podavan piimo intraven6zné, nebo mize byt také zfedény v izotonickém
roztoku (napt. 5% glukosa nebo 0,9% chlorid sodny).

Rychlost infuze je tieba ptizpiisobit individualnim okolnostem a indikaci.

Pfi vyméné plazmy by méla byt rychlost infuze ptizpisobena rychlosti odstraiiovani plazmy.

4.3 Kontraindikace
Ptecitlivélost na albuminové ptipravky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

Albumin by m¢l byt pouzivan s opatrnosti v téch pripadech, kdy by hypervolémie a jeji disledky nebo
hemodiluce mohly predstavovat zvlastni riziko pro pacienta. Piiklady takovychto stavti jsou:
e dekompenzovana srdecni nedostatecnost
hypertenze
varixy jicnu
plicni edém
hemoragicka diatéza
zavaznd anémie
renalni a postrenalni anurie

Koloidné-osmoticky efekt lidského albuminu 200 g/l je ptiblizné ctytikrat veétsi, nez lidské plazmy.
Proto, pokud je podavan koncentrovany albumin, je nutné¢ dbat o zajisténi adekvatni hydratace
pacienta. Pacienta je tfeba peclive sledovat, aby nedoslo k cirkulaénimu pfetizeni a hyperhydrataci.

Roztoky lidského albuminu 200-250 g/l maji ve srovnani s roztoky 40-50 g/l relativné nizky obsah
elektrolyti. Pii podavani albuminu je tfeba u pacienta sledovat stav elektrolytii (viz bod 4.2) a uCinit
vhodné kroky, aby byla obnovena nebo udrzena elektrolytova rovnovaha.

Roztoky albuminu nesméji byt fedény vodou na injekci, ponévadz by to mohlo u pfijemce zplsobit
hemolyzu.

Pokud je tfeba nahradit pomémé znacny objem, je nutnéd kontrola koagulace a hematokritu. Je nutné
zajistit adekvatni nahrazeni ostatnich slozek krve (koagulacnich faktort, elektrolytd, desticek a
cervenych krvinek).

Pokud by nebyla davka a rychlost infuze pfizplsobena cirkulacni situaci pacienta, mize dojit k
hypervolémii. Pti prvnich klinickych znamkach kardiovaskularniho pfetizeni (bolest hlavy, dusnost,
ptekrveni jugularnich zil) nebo pfi zvySeném krevnim tlaku, zvySeném venéznim tlaku a plicnim
edému je tfeba infuzi okamzité zastavit.

Alburex obsahuje ptiblizné 3,2 mg sodiku na ml roztoku (140 mmol/1)
To je tfeba vzit v ivahu u pacientl na diet¢ s kontrolovanym ptijmem sodiku.



Pfenosnd agens

Standardni opatieni, ktera maji za cil zabranit infekcim vzniklym v disledku pouzivani lé¢ivych
ptipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcti, vysetieni jednotlivych odbéri
a plazmatickych poolii na specifické ukazatele infekce a zatazeni ucinnych vyrobnich postupt
odstraniyjicich a inaktivujicich viry. Presto vSak, pokud jsou podavany lécivé piipravky vyrobené z
lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit ptenos infekénich agens. To se rovnéz tyka neznamych
nebo nové objevenych viril a jinych patogeni. Nejsou zndmy zadné zpravy o prenosu vird po podéani
albuminu vyrobeného zavedenymi postupy podle specifikaci evropského 1ékopisu.

Dtirazné doporucujeme, aby byl zaznamenan nazev a Cislo Sarze pfipravku vzdy, kdyZz je Alburex
podan pacientovi, aby bylo uchovéano spojeni mezi pacientem a Sarzi ptipravku.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamé zadné specifické interakce lidského albuminu s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

S ptipravkem Alburex nebyly provedeny zadné reprodukéni studie na zvitatech.

Bezpecnost pii pouziti u té€hotnych Zen nebyla zjisfovana v kontrolovanych klinickych studiich,
a proto by mél byt podavan s opatrnosti u téhotnych zen. Nicmén¢ klinické zkusSenosti s albuminem
naznacuji, Ze neni tieba oekavat Skodlivé Gi¢inky na pribéh t€hotenstvi nebo na plod a novorozence.

Kojeni

Neni znamo, zda se Alburex vylucuje do mateiského mléka. Vzhledem k tomu, lidsky albumin je
normalni slozkou lidské krve, neocekava se, Ze by 1écba ptipravkem Alburex pfi kojeni predstavovala
riziko pro kojeného novorozence/dité.

Fertilita

Reprodukéni studie na zvitatech s ptipravkem Alburex nebyly provadény.

Nicméné lidsky albumin je normalni slozkou lidské krve a Skodlivé ucinky na fertilitu se
nepiedpokladaji.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl pozorovan.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vzéicné se mohou objevit mirné reakce sroztokem lidského albuminu jako zarudnuti, kopftivka,
horecka nebo nauzea. Tyto reakce obvykle rychle vymizi, jakmile se rychlost infuze zpomali nebo se

infuze zastavi. Velmi vzacné se mohou objevit zavazné alergické reakce jako je anafylakticky Sok. V
ptipadech takovychto zavaznych reakci je tfeba infuzi ihned zastavit a zah4jit ptislusnou 1écbu.

Tabulkovy prehled nezadoucich ui¢inkti

Souhrnné tabulka uvadi nize nezadouci ucinky, které byly pozorovany u piipravku Alburex béhem
postmarketingové faze, podle systému organové klasifikace MedDRA (SOC a preferované
terminologie kategorii).

Protoze je poregistracni hlaseni nezadoucich ucinkli dobrovolné a z neurcité velikosti populace, neni
mozné spolehlivé odhadnout Cetnost téchto reakci. . Proto je pouzita kategorie Cetnosti " Neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit)*.




MedDRA tridy organovych Nezadouci reakce Frekvence

systémil

(SOC)

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce (véetn¢ | Neni zndmo
anafylaxe a Soku)

Gastrointestinalni poruchy Nevolnost Neni zndmo

Poruchy kiize a podkozni tkdn€¢ | Zarudnuti, koptivka Neni znamo

Celkové poruchy a reakce HorecCka Neni znamo

v mist¢ aplikace

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili 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

Bezpecnostni informace vzhledem k prenosnym agens, viz bod 4.4.
4.9 Predavkovani

Jestlize je davka a rychlost infuze pfili§ vysoka, mtze dojit k hypervolémii. Pii prvnich klinickych
znamkach kardiovaskularniho ptetizeni (bolest hlavy, duSnost, piekrveni jugularnich zil) nebo pfi
zvySeném krevnim tlaku, zvySeném centralnim venéznim tlaku a plicnim edému je tfeba infuzi
okamzité prerusit a pecliveé sledovat hemodynamické parametry pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: krevni ndhrady a frakce plazmatickych bilkovin
ATC kod BOSAAO1

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

Fyzikalngé-chemickeé udaje: lidsky albumin 200 g/l ma odpovidajici hyperonkoticky ucinek.

Albumin stabilizuje objem cirkulujici krve a je nosicem hormont, enzymd, 1éki a toxini.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Za normalnich podminek je celkova vymeénitelna zasoba albuminu 4-5 g/kg tél. hmotnosti, z ¢ehoz je
40-45 % pfitomno intravaskularné a 55-60 % v prostoru extravaskularnim. ZvySend kapilarni
permeabilita zméni kinetiku albuminu a v ur€itych situacich, jako na ptiklad pii té€zkych popaleninach
nebo septickém Soku mtize dojit k abnormalni distribuci.

Eliminace
Za normélnich podminek je primémy biologicky poloc¢as albuminu cca 19 dnd. Rovnovahy mezi
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syntézou a rozkladem je normalné¢ dosazeno zpétnou regulaci. Eliminace probiha prevazné
nitrobunééné a zajist'uji ji lysozomové proteazy.

U zdravych osob opousti intravaskularni prostor v prvnich dvou hodinach po infuzi méné nez 10 %
podaného albuminu. Vliv na plazmaticky objem podléha znaénym individualnim odchylkam.
U nékterych pacientti miize ziistat plazmaticky objem zvysSen po nékolik hodin. U kriticky nemocnych
pacientd vSak mtize albumin unikat z vaskularniho prostoru ve zna¢ném mnozstvi a rychlosti, kterou
nelze predvidat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lidsky albumin je normdlni slozkou lidské plazmy a ma ucinky jako fyziologicky albumin.

U zvitat ma testovani davek toxicity jen maly vyznam a nedovoluje stanovit toxickou ¢i letalni davku,
nebo vztah mezi davkou a ucinkem. Testovani toxicity pfi opakovaném podéni je neproveditelné
z ditvodu vzniku protilatek na heterologni bilkovinu u zvifecich modeld.

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

Sodna sil acetyltryptofanu 16 mmol/l

Natrium-oktanoat 16 mmol/l

Chlorid sodny q.s. na obsah sodiku 140 mmol/l

Voda pro injekci g.s. do 1 litru

6.2 Inkompatibility

Lidsky albumin nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky (s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6), s plnou krvi a ¢ervenymi krvinkami.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeéni lahvicku v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

50 ml roztoku v jedné injekéni lahviéee (sklo typu II) se zatkou (halogenovany synteticky elastomer).
100 ml roztoku v jedné injek¢ni lahvicce (sklo typu II) se zatkou (halogenovany synteticky elastomer).
1 injek¢ni lahvicka v baleni (10 g/50 ml, 20 g/100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim.

Roztok muze byt podavan pouze intravendzné, nebo mize byt také ziedény v izotonickém roztoku

(napt. 5% glukosa nebo 0,9% chlorid sodny).
Roztoky lidského albuminu nesmi byt fedény vodou pro injekei, protoze by to mohlo zplsobit u



piijemce hemolyzu.

Pokud jsou podavany velké objemy, mél by byt pfipravek pred podanim zahfaty 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.

Jakmile byla injek¢ni lahvicka oteviena, mél by byt obsah pouzit okamzité.

Vsechen nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi
pozadavky.
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