Sp. zn. sukls170624/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flexbumin 200 g/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Flexbumin je roztok obsahujici 200 g/l (20 %) celkové bilkoviny, z ¢ehoZz nejméné 95 % je lidsky
albumin.

1 vak 100 ml obsahuje albuminum humanum 20 g.
1 vak 50 ml obsahuje albuminum humanum 10 g.

Roztok je hyperonkoticky.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Sodik 130 — 160 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok.

Ciré, mirn€ viskozni tekutina, je téméf bezbarva, zlutd, jantarova nebo zelena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Obnoveni a udrzeni cirkulujiciho objemu krve tam, kde byl prokazan objemovy deficit a je vhodné
podani koloidu.

Rozhodnuti o podani albuminu spiSe nez syntetického koloidniho roztoku zavisi na klinickém stavu
konkrétniho pacienta a na platnych doporucenich.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Koncentraci albuminového piipravku, davkovani a rychlost infuze je tfeba pfizptsobit individualnim
potfebam pacienta.

Déavkovani

Potfebna davka zavisi na hmotnosti pacienta, zavaznosti traumatu nebo nemoci a na pokracujicich
ztratach tekutin a bilkovin. Pozadované davky by mél byt stanoveny dle pozadovaného cirkulujiciho
objemu, nikoli s ohledem na plazmatickou hladinu albuminu.

Je-li podavan lidsky albumin, mély by byt v pravidelnych intervalech sledovany hemodynamické
parametry, jako jsou:

arterialni krevni tlak a tepova frekvence

centralni zilni tlak

tlak v zaklinéni plicnice

vydej moci

elektrolyty

hematokrit/hemoglobin

klinické znamky srde¢niho selhani/respira¢ni insuficience (napt. dyspnoe)

klinické znamky zvySeni nitrolebniho tlaku (napf. bolest hlavy)
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Pediatricka populace

Bezpecnost a ti€innost pouZiti roztoku albuminu (lidského) u pediatrickych pacient nebyla stanovena
v klinickych studiich sponzorovanych drzitelem.

Udaje o pouziti piipravku Flexbumin u déti jsou omezené; proto nelze poskytnout zadna doporuéeni
k davkovani. Obecné ma byt ptripravek podan pouze tém jedinclim, u kterych piinos zjevné pievazuje
nad potencialnimi riziky.

Zpiisob podani

Flexbumin mutize byt podavan piimo do Zily nebo miize byt ziedén izotonickym roztokem (napt. 5%
glukézou nebo fyziologickym roztokem). Pokyny k fedéni 1éCivého piipravku pred podanim jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

Rychlost infuze je tfeba pfizplsobit stavu pacienta a indikaci. Pfi vyméné plazmy by méla rychlost
infuze odpovidat rychlosti odstraiiovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na albuminové piipravky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Pii podezfeni na reakce alergického nebo anafylaktického typu je tfeba infuzi okamzité zastavit.
V ptipadé Soku ma byt 1éCba vedena dle platnych standardnich doporuceni pro 1é¢bu Soku.

Albumin by mél byt pouzivan s opatrnosti v piipadech, kdy hypervolemie a jeji nasledky nebo
hemodiluce piedstavuji vyznamné riziko pro pacienta. Piikladem takovych stavii jsou:
e dekompenzovana srdecni insuficience
hypertenze
jicnové varixy
edém plic
hemoragicka diatéza
tézka anémie
rendlni a postrenalni anurie

Koloidné-osmoticky ucinek lidského albuminu 200 g/l nebo 250 g/l je ptiblizn€ ctytikrat vyssi nez
osmoticky ucinek krevni plazmy. Proto je pfi aplikaci koncentrovaného roztoku albuminu nutno dbat
na zaji$téni odpovidajici hydratace pacienta. Pacienti maji byt pe¢livé monitorovani, aby byli ochranéni
pted obehovym pretizenim a hyperhydrataci.

Roztoky lidského albuminu 200-250 g/l maji ve srovnani s roztoky lidského albuminu 40-50 g/l
relativné nizsi obsah elektrolytti. BEhem podavani albuminu je tfeba sledovat rovnovahu elektrolytt (viz
bod 4.2 Davkovani) a v ptipadé potfeby zajistit vhodnou 1é¢bu k obnoveni a udrzeni elektrolytové
rovnovahy.

Pripravek Flexbumin obsahuje sodik

Vak 50 ml:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 149,5-184 mg sodiku v jednom vaku, coz odpovida 7,5-9,2 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Vak 100 ml:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 299-368 mg sodiku v jednom vaku, coz odpovida 15-18,4 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Roztoky albuminu nesmi byt fedény vodou na injekci vzhledem k riziku hemolyzy u ptijemci.
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Ma-li byt nahrazen pomérné velky objem, je nezbytné sledovani koagula¢nich parametrti a hematokritu.
Je nutno zabezpecit odpovidajici substituci ostatnich krevnich sloZek (koagula¢nich faktort, elektrolytd,
trombocytd a erytrocytl).

Nejsou-li davkovani a rychlost infuze pfizptisobeny obéhovému stavu pacienta, mize dojit ke vzniku
hypervolemie. Pii prvnich ptiznacich ob&hového pietizeni (bolest hlavy, ztizené dychéni, zvysena napli
jugularnich zil) nebo zvyseni krevniho tlaku, pfi zvySeni centralniho Zilniho tlaku a pti vzniku edému
plic je tfeba infuzi ihned zastavit.

Standardni opatieni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lécivych piipravka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darcty, testovani jednotlivych odbéri krve
a plazmatickych poolll na specifické ukazatele infekce a ucinné vyrobni kroky, pfi nichz jsou
inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatfeni pii pripravé 1€k vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
nov¢ vznikajici viry a jiné patogeny.

Neexistuji zpravy o pfenosu virt albuminem vyrobenym zavedenymi postupy dle specifikace
Evropského 1ékopisu.

Pti kazdé aplikaci ptipravku Flexbumin pacientovi se dirazné doporucuje zaznamenat ndzev a cislo
Sarze pripravku, aby bylo mozné zpétné ptitadit k pacientovi Cislo pouZité Sarze.

Pediatricka populace:
Udaje o pouziti ptipravku Flexbumin u déti jsou omezené. VSeobecna upozornéni a opatieni pro pouziti
plati i pro pediatrickou populaci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci pripravku Flexbumin s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Bezpecnost podavani piipravku Flexbumin téhotnym a kojicim Zendm nebyla dolozena v
kontrolovanych klinickych studiich. Dosavadni klinické zkusenosti v§ak nesvéd¢i pro skodlivé ucinky
albuminu na pribéh téhotenstvi, plod nebo novorozence.

Kojeni
Je nutné ucinit rozhodnuti, zda se ma ukoncit kojeni nebo nepouzit 1é¢bu piipravkem Flexbumin, a vzit
pfitom v Givahu pfinos kojeni pro dit¢€ a ptinos 1é¢by pro zenu.

Fertilita

Utinky lidského albuminu na fertilitu nebyly studovény.

Reprodukéni studie na zviratech s ptipravkem Flexbumin nebyly provadény.

Experimentalni studie u zvifat nepostacuji k hodnoceni bezpecnosti vzhledem k reprodukci, vyvoji
embrya a plodu, pribehu téhotenstvi a peri- i postnatalnimu vyvoji. Lidsky albumin je v§ak normalni
slozkou lidské krve.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Flexbumin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Mimé reakce po roztocich lidského albuminu, jako je zcervenani, kopfivka, horecka a nauzea, se
vyskytuji vzacné. Tyto reakce bézné rychle odeznivaji po zpomaleni infuze nebo po zastaveni infuze.
Velmi vzacn€ se mohou vyskytnout zadvazné reakce, jako je Sok. V takovych ptipadech je nutno infuzi
zastavit a zahdjit ptislusnou 1écbu.
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Cetnost byla posouzena na zakladé& nasledujicich kritérii: velmi Gasté (> 1/10), Gasté (> 1/100 az < 1/10),
méné casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Velmi Casté Casté M¢én¢ Casté Vzacné Velmi vzacné
Poruchy anafylakticky
imunitniho Sok
systému
Gastrointestinalni nauzea
poruchy
Poruchy kize a zarudnuti,
podkozni tkané kozni vyrazka
Celkové poruchy horecka
a reakce v misté
aplikace

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky. Tyto nezadouci
ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi podle databaze MedDRA a dile podle
uprednostiiovaného terminu v potradi zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému: anafylaktické reakce, hypersenzitivni/anafylaktické reakce
Poruchy nervového systému: bolest hlavy, poruchy chuti

Srde¢ni poruchy: infarkt myokardu, fibrilace sini, tachykardie

Cévni poruchy: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: edém plic, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy: zvraceni

Poruchy ktze a podkozni tkané: koptivka, svédéni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: zimnice

Nejsou k dispozici tidaje o nezadoucich ucincich z klinickych studii s pfipravkem Flexbumin (lidskym).
Informace o bezpec¢nosti vzhledem k pfenosnym agens viz bod 4.4.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici specifické udaje pro pediatrickou populaci.

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Je-li davka nebo rychlost infuze pfili§ vysoka, mize dojit k hypervolemii. Pti vyskytu prvnich
klinickych priznakd ob€hového pretizeni (bolest hlavy, dusnost, zvySena napli jugularnich Zzil) nebo
zvySeného krevniho tlaku, zvySeného centralniho Zilniho tlaku nebo plicniho edému je nutno infuzi
ihned zastavit a peclivé monitorovat hemodynamické parametry.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady plazmy a frakce plazmatickych proteint, ATC kod BOSAAOL.

Lidsky albumin tvoii kvantitativné vice neZ polovinu celkového mnozstvi plazmatickych bilkovin a
ptredstavuje zhruba 10 % proteinové syntetické aktivity jater.

Fyzikéalné-chemické udaje: lidsky albumin 200 g/l nebo 250 g/l mé ptislusny hyperonkoticky ti€inek.

Nejdulezitéjsimi fyziologickymi funkcemi albuminu je jeho plsobeni na onkoticky tlak krve a jeho
transportni funkce. Albumin stabilizuje cirkulujici objem krve a je nosi¢em hormont, enzymd, 1é¢ivych
ptipravki a toxind.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici specifické udaje o farmakodynamickych vlastnostech u pediatrické populace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnich okolnosti je celkova koncentrace albuminu 4-5 g/kg télesné hmotnosti, z cehoz je 40 az
45 % ptitomno v intravaskularnim a 55 az 60 % v extravaskularnim prostoru. Po té¢zkém popaleni a pfi
septickém Soku mulze dojit ke zvyseni propustnosti kapilar, coz pozméni kinetiku albuminu a vyvola
jeho abnormalni distribuci.

Za normalnich okolnosti je primérny biologicky polocas albuminu asi 19 dnti. Rovnovaha mezi
syntézou a odbouravanim je dosazena zpétnovazebnou regulaci. Eliminace je pievdzné intracelularni,
plsobenim lysozomovych protedz.

U zdravych jedinct opousti intravaskularni prostor béhem prvnich dvou hodin po infuzi méné nez 10 %
infundovaného albuminu. Efekt na objem plazmy se individudlné zna¢né lisi. U nékterych pacientl
muze pretrvavat zvyseni plazmatického objemu po nékolik hodin. U kriticky nemocnych vSak miize
velké mnozstvi albuminu nepiedvidatelnou rychlosti opoustét intravaskularni prostor.

Pediatricka populace

Nejsou k dispozici specifické udaje o farmakokinetickych vlastnostech u pediatrické populace.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Lidsky albumin je normdlni slozkou lidské plazmy a plsobi jako fyziologicky albumin.

Testovani toxicity jednotlivé davky u zvifat nema opodstatnéni a neumozinuje odhad toxické nebo letalni
davky ani odhad vztahu mezi velikosti davky a jejim G¢inkem. Testovani toxicity pii opakovaném
podani je neproveditelné vzhledem ke vzniku protilatek proti heterolognimu proteinu pii testovani na
zvitatech.

Dosud neni znama zadna souvislost mezi podanim lidského albuminu a toxickym ptisobenim na embryo
¢i plod, onkogennimi nebo mutagennimi Uc¢inky.

U zvifecich modelll nebyly zaznamendny z&dné projevy akutni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Chlorid sodny 4,3 g/l
Natrium-oktanoat 2,7 g/l
Sodna sil acetyltryptofanu 4,3 g/l

Voda na injekci
Celkovy obsah sodikovych iontt 130 — 160 mmol/1

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky (s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6), s plnou krvi nebo koncentraty erytrocyti.
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Dale nema byt lidsky albumin misen s hydrolyzaty proteinti (napf. parenteralni vyziva) nebo s roztoky
obsahujicimi alkohol, protoze tyto kombinace mohou vyvolat precipitaci proteint.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 nebo 100 ml roztoku v polyetylenovém vaku s infuznim vstupem (z polyetylenu).
Velikost baleni: 24 x 50 ml (2 kartony po 12 baleni nebo 24 jednotlivych baleni)

12 x 100 ml (2 kartony po 6 baleni nebo 12 jednotlivych baleni)

1 x 50 ml (jednotlivé baleni)

1 x 100 ml (jednotlivé baleni)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztok miize byt podadvan pfimo intravenézné s pouzitim jednorazového sterilniho a apyrogenniho
infuzniho setu. Pfed zavedenim infuzniho setu do vstupniho mista vaku je nutno vstup dezinfikovat
vhodnym antiseptickym prostiedkem. Po pfipojeni infuzniho setu k vaku musi byt obsah okamzité
perfundovan.

Roztok muze byt také ziedén izotonickym roztokem (napi. 5% glukézou nebo fyziologickym
roztokem).

Roztoky albuminu nesméji byt fedény vodou na injekei, mohlo by to zptisobit hemolyzu u pfijemce.

Jsou-li podavany velké objemy, mél by byt piipravek pfed podanim zahtaty na pokojovou nebo télesnou
teplotu.

Vak nepouzivejte, pokud je chrani¢ hrotu poskozeny, oddéleny nebo pokud chybi.
Pouzijte, pouze pokud je svar neporuseny. V piipade netésnosti zlikvidujte.

Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici viditelné Castice nepouzivejte, mohlo by to znamenat, Ze
bilkovina je nestabilni nebo Ze roztok byl kontaminovan.

Po otevieni je tfeba roztok ihned pouzit. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko
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