Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Human Albumin 200 g/I BAXALTA, inflzny roztok. ZloZenie: Human Albumin 200 g/I BAXALTA je roztok obsahujuci 200 g/|
celkového proteinu, z ktorého najmenej 95 % tvori fudsky albumin. 100 ml injekéna liekovka obsahuje 20 g fudského albuminu. 50 ml injek¢na
liekovka obsahuje 10 g fudského albuminu. Roztok je hyperonkoticky. Pomocné latky so znamym Gcinkom: Sodik 100 — 130 mmol/I. Indikacie:
Obnovenie a udrziavanie objemus cirkulujucej krvi v pripade preukazaného deficitu krvného objemu. Je vhodny ako koloidny roztok. Volba
albuminového roztoku namiesto syntetického koloidného roztoku bude zévisiet od klinického stavu jednotlivého pacienta na zéklade oficialnych
odporucani. Davkovanie a spdsob poddvania: Koncentracia albuminového pripravku, davkovanie a rychlost inflzie sa maju prispdsobit
individualnym potrebdm pacienta. Ddvkovanie: Potrebnd davka zavisi od telesnych rozmerov pacienta, zavaznosti Urazu alebo ochorenia a od
celkovej straty tekutin a proteinov. Pri stanoveni potrebnej davky sa musi vychadzat z objemu cirkulujdcej krvi a nie z hladin plazmatického
albuminu. Ak sa ma podat fudsky albumin, musia sa pravidelne sledovat hemodynamické parametre, ako su: arteridlny krvny tlak a tepova
frekvencia, stredny vendzny tlak, pulmonalny arterialny tlak v zaklineni (wedge pressure), vylucovanie mocu, koncentracia elektrolytov,
hematokrit/nemoglobin, klinické priznaky zlyhania srdca/respiracného zlyhania (napr. dyspnoe), klinické priznaky zvy$eného intrakranidlneho
tlaku (napr. bolest hlavy). Spésob poddvania: Human Albumin 200 g/| BAXALTA sa médZe priamo aplikovat intravendzne alebo sa tiez moze
nariedit izotonickym roztokom (napr. 5 % roztokom glukdzy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného). Rychlost inflzie sa musi nastavit podla
individualneho stavu pacienta a indikacie. Pri vymene plazmy sa musi rychlost inflzie nastavit na rychlost, ktorou je plazma z tela odoberana.
Kontraindikacie: Precitlivenost na alouminové pripravky alebo na niektord z pomocnych latok. Pozri ¢ast 6.1. Osobitné upozornenia: Podozrenie
na reakcie alergického alebo anafylaktického typu si vyZaduje okamZité zastavenie infuzie. V pripade $oku sa musi pouZit standardny spésob
lie¢by Soku. Albumin sa musi pouzivat opatrne pri stavoch, pri ktorych by pre pacientov mohla hypervolémia a jej nésledky alebo hemodiltcia
predstavovat osobitné riziko. Priklady takychto stavov su: dekompenzovand srdcova nedostatoénost, hypertenzia, varixy pazerdka, plicny edém,
hemoragicka diatéza, tazka anémia, rendlna a postrendlna anuria. Koloidno-osmoticky U¢inok ludského albuminu s koncentraciou 200 g/l je
priblizne $tvorndsobne vacsi ako je U¢inok albuminu v krvnej plazme. Z tohto dévodu sa pri podavani koncentrovaného albuminu musi zaistit
dostato¢na hydratacia pacienta. Pacienti musia byt starostlivo sledovani, aby sa predi$lo obehovému pretaZeniu a hyperhydratécii. Roztoky
fudského albuminu s koncentraciou 200-250 g/l maju relativne nizky obsah elektrolytov v porovnani's roztokmi fudského albuminu s
koncentraciou 40-50 g/l. Pocas podavania albuminu sa u pacienta musi sledovat stav elektrolytov (pozri ¢ast 4.2) a musia sa prijat nevyhnutné
opatrenia na obnovenie alebo udrzanie elektrolytovej rovnovahy. 50 ml injekcnd liekovka: Tento liek obsahuje 115 — 149,5 mg sodika v injekénej
liekovke, o zodpoveda 5,8 — 7,5 % maximéIneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého podla odporicania WHO. 100 ml injekénd liekovka:
Tento liek obsahuje 230 — 299 mg sodika v injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 11,5 — 15 % maximéIneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého
podla odporuc¢ania WHO. Roztoky albuminov sa nesmd riedit vodou na injekciu, kedZe u ich prijemcov to moze spdsobit hemolyzu. Ak sa maju
nahradit pomerne velké objemy, je potrebné kontrolovat koagulaciu a hematokrit. Musi sa zaistit dostato¢na substitucia ostatnych zloZiek krvi
(koagulacné faktory, elektrolyty, trombocyty a erytrocyty). Ak davkovanie a rychlost infdzie nie st nastavené v sulade so stavom obehového
systému pacienta, mdze dojst k hypervolémii. Pri prvych klinickych priznakoch kardiovaskuldrneho pretaZenia (bolest hlavy, dyspnoe, zvy$ena
napln jugularnej vény) alebo pri zvyseni krvného tlaku, zvyseni centralneho vendzneho tlaku alebo pri vyskyte plicneho edému sa musi inflzia
ihned zastavit. Standardné opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré st nasledkom pouzivania liekov pripravenych z fudskej krvi alebo
plazmy zahffiaju vyber darcov, kontrolu jednotlivych davok darovanej krvi a zmesnych jednotiek plazmy zameranu na Specifické markery infekcie
a vykonanie efektivnych vyrobnych krokov na inaktivéciu/odstranenie virusov. Napriek tomu nie je mozné Uplne vyluit moznost prenosu
infekénych agensov, ak je podavané liecivo pripravené z ludskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo nové virusy a iné patogény.
Neexistuju Ziadne hldsenia o prenose virusov albuminom, ktory sa vyraba zavedenymi postupmi v stlade so $pecifikdciami Eurépskeho liekopisu.
Aby sa zlepsila sledovanost biologickych liekov, ma sa prehladne zaznamenat nazov podévaného lieku a ¢islo $arZe pri kazdom podani Human
Albumin 200 g/I BAXALTA pacientovi, aby bolo mozné spatne priradit pacientovi Cislo $arZe lieku. Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi
(okrem odporti¢anych riedidiel uvedenych v &asti 6.6), s celou krvou ani koncentratom erytrocytov. Dalej sa nesmie miesat s hydrolyzatmi
proteinov (napr. parenteralna vyZiva) alebo s roztokmi obsahujucimi alkohol, kedZe tieto kombinécie mdzu spdsobit vyzrazanie proteinov.
Interakcie: Neboli robené Ziadne interakéné $tudie s Human Albumin 200g/| Baxalta s ostatnymi liekmi. Fertilita, gravidita a laktacia:
Bezpeénost pouzitia Human Albumin 200 g/I BAXALTA u gravidnych Zien nebola potvrdena v kontrolovanych klinickych $tudiach. Klinické
skdsenosti s albuminom viak svedéia o tom, 7e nemozno oc¢akévat ziadne $kodlivé Géinky na priebeh gravidity ani na plod a novorodenca. U¢inky
fudského albuminu na fertilitu neboli potvrdené v kontrolovanych klinickych stadiach. Neuskutocnili sa Ziadne reprodukcné studie na zvieratach
s Human Albumin 200 g/I BAXALTA. Experimentalne $tudie na zvieratach nie st dostato¢né na posudenie bezpecnosti z hladiska reprodukcie,
vyvoja embrya alebo plodu, priebehu gravidity a perinatalneho a postnatadlneho vyvoja. Ludsky albumin je vsak normalnou zlozkou ludskej krvi.
NeZiaduce ucinky: V pripade zavaznych reakcii sa infizia musi okamZite zastavit a zacat protiSokova liecba. Z postmarketingového sledovania
boli hldasené nasledujuce neziaduce udalosti. Tieto su zoradené podla tried orgdnovych systémov podla databazy MedDRA, nasledne podla
uprednostiiovanych nazvov a podla zavaznosti: Poruchy imunitného systému: anafylaktickd reakcia, precitlivenost/alergické reakcie, Poruchy
nervoveého systému: bolest hlavy, dysgeuzia, Poruchy srdca a srdcovej éinnosti: infarkt myokardu, atrialna fibrilacia, tachykardia, Poruchy ciev:
hypotenzia, Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: plicny edém, dyspnoe, Poruchy gastrointestindlneho traktu: vracanie, Poruchy
koZe a podkoZného tkaniva: urtikaria, pruritus, Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: triaska. Nie su dostupné Ziadne udaje o neZiaducich
reakcidch z klinickych studii sponzorovanych firmou vykonanych s fudskym albuminom. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie: Od
zdravotnickych pracovnikov sa vy7aduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11 SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.
Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Balenie: 50 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo typu Il) s gumovou zétkou



(brémbutyl) — balenie obsahuje 1 alebo 70 injekénych liekoviek. 100 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo typu Il) s gumovou zétkou (brémbutyl)
— balenie obsahuje 1 alebo 56 injekénych liekoviek. Specidlne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa vydaja a
poutzitia: Liek je viazany na lekarsky predpis s obomedzenim predpisovania. DrZitel rozhodnutia o registracii: Baxalta Innovations GmbH,
Industriestrasse 67, 1221 Vieden, Raktsko Registraéné &islo: 75/0427/06-S Datum poslednej aktualizacie SPC: december 2019 Datum
vypracovania/poslednej aktualizacie reklamy: 29.4.2024

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKLu, resp. EMA,
alebo dostupnom u lokalneho zastupcu: Takeda Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0., Svdtoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava, Slovenska
republika, Tel: +421220602600.



