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HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta

1.

4.
4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta
INFUSIONSLOSUNG

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta ist eine
Lésung, die 200 g/l Gesamtprotein enthalt,
mit einem Humanalbumin-Gehalt von min-
destens 95 %.

1 Durchstechflasche zu 100 ml enthalt
20 g Humanalbumin.
1 Durchstechflasche zu 50 ml enthalt
10 g Humanalbumin.

Die Loésung ist hyperonkotisch.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Natrium 100-130 mmol/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung.
Klare, leicht viskdse, fast farblose, gelbe,
bernsteinfarbene oder griine Flussigkeit.

KLINISCHE ANGABEN

Wiederherstellung und Erhaltung des Kreis-
laufvolumens, wenn ein Volumendefizit fest-
gestellt wurde und die Verwendung eines
Kolloids angezeigt ist.

Die Wahl zwischen Humanalbumin und
einem synthetischen Kolloid hangt vom Kili-
nischen Zustandsbild des einzelnen Patien-
ten ab, basierend auf offiziellen Empfehlun-
gen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Konzentration des Albuminpréparats,
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit
sollten sich nach den individuellen Anfor-
derungen des Patienten richten.

Dosierung

Die erforderliche Dosis hangt von der Kor-
permasse des Patienten, vom Schweregrad
des Traumas oder der Krankheit sowie vom
Fortbestand des FlUssigkeits- und Protein-
verlusts ab. Die Dosis sollte anhand des
Kreislaufvolumens und nicht anhand des
Plasma-Albuminspiegels bestimmt werden.

Bei der Verabreichung von Humanalbumin
sollte die hamodynamische Leistung regel-
maBig Uberwacht werden; dazu gehort vor
allem:

— arterieller Blutdruck und Puls

— zentraler Venendruck

— pulmonalarterieller Okklusionsdruck

— Harnproduktion

— Elektrolyte

— Hamatokrit/Hamoglobin

— klinische Anzeichen eines Herz-Kreislauf-
Versagens (z. B. Atemnot)

— klinische Anzeichen eines Hirndruckan-
stiegs (z. B. Kopfschmerzen)

Art der Anwendun

HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta kann
direkt, oder in einer isotonen Ldsung (z.B.
5 %ige Glukose- oder 0,9 %ige Kochsalzlo-
sung) verddnnt, intravends verabreicht wer-
den.
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Die Infusionsgeschwindigkeit muss den
individuellen Umstanden und der Indikation
angepasst werden.

Bei Austauschtransfusionen sollte die
Infusionsgeschwindigkeit der Entnahme-
geschwindigkeit angepasst werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Albuminprépa-
rate oder einen der im Abschnitt 6.1 aufge-
fUhrten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Verdacht auf eine allergische oder ana-
phylaktoide Reaktion muss die Infusion so-
fort abgesetzt werden. Bei Schock sind die
StandardmaBnahmen zur Schockbehand-
lung einzuleiten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Albumin ist geboten, wenn eine Hypervol-
amie oder deren Folgen bzw. eine Hamodi-
lution ein besonderes Risiko fur den Patien-
ten darstellen konnte. Beispiele flr solche
Situationen sind:

— dekompensierte Herzinsuffizienz,

— Bluthochdruck,

- Osophagusvarizen,

— Lungenddem,

— Gerinnungsstoérungen,

— schwere Anamie,

— renale und postrenale Anurie.

Die kolloidosmotische Wirkung von Human-
albumin 200 g/l ist etwa viermal so stark
wie jene von Blutplasma. Wenn konzen-
triertes Aloumin verabreicht wird, ist daher
besondere Vorsicht geboten, um eine ent-
sprechende Hydratation des Patienten si-
cherzustellen. Patienten sollten sorgféltig
Uberwacht werden, um eine Kreislauftiber-
lastung bzw. eine Hyperhydratation zu ver-
meiden.

Humanalbumin Lésungen mit 200-250 g/
enthalten relativ geringe Mengen an Elek-
trolyten im Vergleich zu Humanalbumin
Lésungen mit 40-50 g/I. Bei der Verabrei-
chung von Albumin sollten die Elektrolyt-
werte des Patienten Uberwacht (siehe
Abschnitt 4.2) und entsprechende MaB-
nahmen gesetzt werden, um das Elektrolyt-
gleichgewicht wiederherzustellen bzw. zu
erhalten.

50 ml-Durchstechflasche

Dieses Arzneimittel enthalt 115-149,5 mg
Natrium pro 50 ml-Durchstechflasche, ent-
sprechend 5,8-7,5 % der von der WHO flr
einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme von 2 g mit
der Nahrung.

100 ml-Durchstechflasche

Dieses Arzneimittel enthalt 230-299 mg
Natrium pro 100 ml-Durchstechflasche, ent-
sprechend 11,5—15 % der von der WHO flr
einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme von 2 g mit
der Nahrung.

Albuminlésungen durfen nicht mit Wasser
fr Injektionszwecke verdinnt werden, da
dies zur Hamolyse beim Patienten flhren
kann.

Werden relativ groBe Volumina substituiert,
ist eine Uberwachung der Gerinnung und
des Hamatokrits erforderlich. Sorgfalt ist
geboten, um eine ausreichende Substitu-
tion anderer Blutbestandteile (Gerinnungs-
faktoren, Elektrolyte, Thrombozyten und
Erythrozyten) sicherzustellen.

Werden Dosis und Infusionsgeschwindig-
keit nicht an die Kreislaufsituation des Pa-
tienten angepasst, kann eine Hypervolamie
auftreten. Bei ersten Anzeichen einer kar-
diovaskularen Uberlastung (Kopfschmerzen,
Atemnot, Jugularvenen-Stauung), eines er-
héhten Blutdrucks oder eines erhdhten
zentralen Venendrucks und eines Lungen-
6dems muss die Infusion sofort abgebro-
chen werden.

StandardmaBnahmen zur Verhinderung von
Infektionen, die durch aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimit-
teln Ubertragen werden konnen, schlieBen
die Auswahl der Spender, die Testung der
Einzelspenden und der Plasmapools auf
spezifische Infektionsmarker und die Durch-
fUhrung effektiver Herstellungsschritte zur
Inaktivierung/Abtrennung von Viren mit ein.
Trotzdem sind bei der Anwendung von aus
menschlichem Blut oder Plasma herge-
stellten Arzneimitteln Infektionskrankheiten
durch Ubertragung von Erregern, auch bis-
lang unbekannter Natur, nicht vollig auszu-
schlieBen.

Es gibt keine Berichte zur Ubertragung in-
fektiéser Agentien durch mit etablierten
Verfahren gemaB den Bestimmungen der
Européischen Pharmakopde hergestelltem
Albumin.

Im Interesse des Patienten wird dringend
empfohlen, jede Verabreichung von HUMAN
ALBUMIN

200 g/l Baxalta mit Produktnamen und
Chargennummer zu dokumentieren, um die
Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimit-
tel zu verbessern und die Verbindung zwi-
schen Patient und Produktcharge herstel-
len zu koénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
von HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta mit
anderen Arzneimitteln durchgeflhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit von HUMAN ALBUMIN
200 g/I Baxalta wéhrend der Schwanger-
schaft konnte noch nicht in kontrollierten
klinischen Studien etabliert werden. Aus der
klinischen Erfahrung bei der Anwendung
von Albumin in der Schwangerschaft haben
sich jedoch bisher keine Hinweise auf scha-
digende Einflisse auf die Schwangerschaft,
den Fotus und das Neugeborene ergeben.

Die Auswirkungen von Humanalbumin auf
die Fertilitat wurden nicht in kontrollierten,
klinischen Studien Gberprft.

Es wurden keine Reproduktionsstudien
mit Tieren mit HUMAN ALBUMIN 200 g/I
Baxalta durchgefuhrt.
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Tierexperimentelle Studien sind unzurei-
chend um die Auswirkungen auf die Re-
produktion, die embryonale/fétale Entwick-
lung, den Verlauf der Schwangerschaft und
die peri- und postnatale Entwicklung zu
beurteilen.

Humanalbumin ist jedoch ein normaler Be-
standteil des menschlichen Blutes.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta hat kei-
nen Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit wurde nach folgenden Krite-
rien bewertet: Sehr haufig (= 1/10), haufig
(= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000
bis < 1/100), selten (=1/10.000 bis
< 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000) und
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar).

Siehe Tabelle

Im Falle von schwerwiegenden Reaktionen
sollte die Infusion sofort abgebrochen und
entsprechende MaBnahmen eingeleitet wer-
den.

In Anwendungsbeobachtungen wurden die
folgenden Nebenwirkungen berichtet: Diese
Nebenwirkungen sind nach den MedDRA-
Systemorganklassen mit absteigender Hau-
figkeit aufgelistet:

Erkrankungen des Immunsystems: Anaphy-
laktische Reaktion, Uberempfindlichkeit/
Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems: Kopf-
schmerzen, Geschmacksstérungen

Herzerkrankungen: Herzinfarkt, Kammer-
flimmern, Tachykardie

GefaBerkrankungen: Blutdruckabfall

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums: Lungen-
6dem, Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Er-
brechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes: Nesselsucht, Juckreiz

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort: Kéltegefuhl

Es gibt keine verflugbaren Daten Uber Ne-
benwirkungen aus von Baxalta veranlassten
klinischen Prifungen mit (humanem) Albu-
min.

Zur Sicherheit in Hinblick auf Ubertragbare
Erreger siehe Abschnitt 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,

Haut u. des
Unterhautzellgewebes

sehr haufig | haufig | gelegentlich | selten sehr selten
Erkrankungen des Anaphylaktischer
Immunsystems Schock
Erkrankungen des Ubelkeit
Gastrointestinaltrakts
Erkrankungen der Hautrétungen,

Hautausschlag

Allgemeine Erkran-
kungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

Fieber

Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Telefon: +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03
77 12 34, Website: www.pei.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Durch die Verabreichung einer zu groBen
Dosis oder einer zu hohen Infusionsge-
schwindigkeit kann es zur Hypervolamie
kommen. Bei Auftreten der ersten klinischen
Zeichen einer kardiovaskuldren Uberlastung
(Kopfschmerzen, Atemnot, Jugularvenen-
Stauung), eines erhdhten Blutdrucks, eines
erhéhten zentralen Venendrucks und Lun-
genddems muss die Infusion sofort abge-
brochen und die hdmodynamischen Para-
meter des Patienten genau Uberwacht wer-
den.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Plasma-
substitute und Plasmaproteinfraktionen,
ATC-Code: BO5AAO1

Humanalbumin ist quantitativ etwas mehr
als die Halfte des Gesamtproteins im Plas-
ma und stellt etwa 10% der Proteinsyn-
theseaktivitat in der Leber dar.

Physikochemische Daten: HUMAN ALBU-
MIN 200 g/I Baxalta hat eine hyperonkoti-
sche Wirkung.

Die wichtigste physiologische Funktion des
Albumins ist der Einfluss auf den onkoti-
schen Druck des Blutes und die Transport-
funktion. Albumin stabilisiert das zirkulieren-
de Blutvolumen und transportiert Hormone,
Enzyme, Arzneimittel und Toxine.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Unter normalen Bedingungen entspricht
der Gesamtalbumingehalt des Korpers et-
wa 4-5g/kg Korpergewicht und verteilt
sich zu 40-45% auf den intravaskularen
und zu 55-60% auf den extravaskularen
Raum. Eine erhohte Kapillardurchléssigkeit
kann die Albuminkinetik veréandern. Eine
abnormale Verteilung kann bei schweren
Verbrennungen oder septischem Schock
auftreten.

Unter normalen Bedingungen betragt die
Halbwertzeit von Albumin etwa 19 Tage.
Das Gleichgewicht zwischen Synthese und
Abbau wird normalerweise durch einen
Feedback-Mechanismus erreicht. Die Elimi-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

nation erfolgt primar intrazelluléar und durch
Lysosomproteasen.

Bei gesunden Probanden verlassen weniger
als 10% des infundierten Albumins den in-
travaskuldren Raum in den ersten 2 Stun-
den nach der Infusion. Bei der Auswirkung
auf das Plasmavolumen treten starke indivi-
duelle Schwankungen auf. Bei manchen
Patienten bleibt das Plasmavolumen mehre-
re Stunden lang erhoht. In schweren Fallen
kann jedoch das Albumin in groBen Mengen
und mit unvorhersehbarer Geschwindigkeit
aus dem vaskuldren Raum entweichen.

Humanalbumin ist ein normaler Bestandteil
des menschlichen Plasmas und hat die glei-
chen Eigenschaften wie das physiologische
Albumin.

Untersuchungen am Tier zur Bestimmung
der Toxizitat von Einzeldosen sind von ge-
ringer Relevanz und erlauben nicht die Be-
stimmung toxischer bzw. letaler Dosen oder
die Kalkulation der Dosis-Wirkungsbezie-
hung.

Versuche zur Bestimmung der Toxizitat von
Mehrfachdosen sind wegen der Bildung
von Antikdrpern gegen das heterologe Pro-
tein am Tier nicht durchfuhrbar.

Bisher konnten keine toxischen Effekte auf
Embryonen oder Feten bzw. keine Karzino-
genitat oder Mutagenitat in Verbindung mit
Humanalbumin festgestellt werden.

Bei Untersuchungen am Tier wurden keine
Anzeichen einer akuten Toxizitét beschrie-
ben.

Natriumcaprylat 16 mmol/l (2,7 g/I)
Natrium N-Acetyl- 16 mmol/l (4,3 g/l)
tryptophanat

Natriumchlorid q.s

Wasser fUr Injektions- | aufgeflllt auf 1 1
zwecke

Gesamt-Natriummenge 100—-130 mmol/|

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln  (mit Ausnahme der unter
Punkt 6.6 genannten VerdUnnungsmittel),

010103-110728
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Vollblut oder Erythrozyten gemischt wer-
den. Weiterhin sollte Humanalbumin nicht
mit Proteinhydrolysaten (wie z.B. parente-
ralen Ern&hrungslésungen) oder Lésungen,
die Alkohol enthalten, gemischt werden, da
diese Mischungen Proteinausféllungen ver-
ursachen konnen.

Nicht Uber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

50 ml Lésung in einer Durchstechflasche
(Glas Typ Il) mit Brombutyl-Gummistopfen —
PackungsgroBen 1 oder 70

100 ml Loésung in einer Durchstechflasche
(Glas Typ Il) mit Brombutyl-Gummistopfen —
PackungsgroBen 1 oder 56.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die Lésung kann direkt, oder in einer iso-
tonen LOsung (z.B. 5%ige Glukose- oder
0,9 %ige Kochsalzldsung) verdunnt, intra-
vends verabreicht werden.

Albuminlésungen durfen nicht mit Wasser
fur Injektionszwecke verdunnt werden, da
dies zur Hamolyse beim Patienten flhren
kann.

Bei Verabreichung von groBen Volumina
sollte das Produkt vor der Anwendung auf
Raum- oder Koérpertemperatur gebracht
werden.

Tribe Lésungen oder Lésungen mit Nie-
derschlagen nicht verwenden. Dies konnte
auf eine Instabilitdt des Proteins oder auf
Verunreinigungen der Ldsung hinweisen.

Nicht anwenden, wenn der Verschluss be-
schéadigt ist. Sollten Leckstellen auftreten,
verwerfen.

Nach dem Offnen sollte das Produkt sofort
verwendet werden. Nicht verwendetes Arz-
neimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraBe 2

78467 Konstanz

Tel: +49 (0) 800 8253325

Fax: +49 (0) 800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

. ZULASSUNGSNUMMER

PEI.H. 03272.01.1

010103-110728

9.

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 01. April 2006
Datum der Verlangerung der Zulassung:
20. Dezember 2010

. 10. STAND DER INFORMATION
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Mai 2024

36 Monate

Nach dem Offnen solite das Produkt unmit- | 44. VERSCHREIBUNGSSTATUS/

telbar verbraucht werden. APOTHEKENPFLICHT
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen Verschreibungspflichtig

fiir die Aufb h

ur die Autbewanhriing 12. SONSTIGE HINWEISE

Herkunftslander der zur Produktion ver-
wendeten Plasmen

Deutschland, Estland, Finnland, Italien, Kana-
da, Lettland, Litauen, Norwegen, Osterreich,
Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowa-
kei, Spanien, Tschechische Republik, Ungam,
Vereinigte Staaten von Amerika.

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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