FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

i: HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta
INFUSIONSLOSUNG

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

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

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

Die Losung ist hyperonkotisch.

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

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

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

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Wiederherstellung und Erhaltung des Kreislaufvolumens, wenn ein Volumendefizit festgestellt wurde und die Verwendung eines
Kolloids angezeigt ist.

Die Wahl zwischen Humanalbumin und einem synthetischen Kolloid hangt vom klinischen Zustandsbild des einzelnen Patienten
ab, basierend auf offiziellen Empfehlungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Konzentration des Albuminpraparats, Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit sollten sich nach den individuellen Anforderun-
gen des Patienten richten.

Dosierung

Die erforderliche Dosis hangt von der Kérpermasse des Patienten, vom Schweregrad des Traumas oder der Krankheit sowie vom
Fortbestand des Fllissigkeits- und Proteinverlusts ab. Die Dosis sollte anhand des Kreislaufvolumens und nicht anhand des Plas-
ma-Albuminspiegels bestimmt werden.

Bei der Verabreichung von Humanalbumin sollte die hdmodynamische Leistung regelmafig iberwacht 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 Hirndruckanstiegs (z. B. Kopfschmerzen)

Art der Anwendung

HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta kann direkt, oder in einer isotonen Losung (z. B. 5 %ige Glukose- oder 0,9 %ige Kochsalzlésung)
verdlnnt, intravenods verabreicht werden.

Die Infusionsgeschwindigkeit muss den individuellen Umstanden und der Indikation angepasst werden.
Bei Austauschtransfusionen sollte die Infusionsgeschwindigkeit der Entnahmegeschwindigkeit angepasst werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen Albuminpraparate oder einen der im Abschnitt 6.1 aufgefihrten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Bei Verdacht auf eine allergische oder anaphylaktoide Reaktion muss die Infusion sofort abgesetzt werden. Bei Schock sind die
Standardmaflinahmen zur Schockbehandlung einzuleiten.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Albumin ist geboten, wenn eine Hypervolamie oder deren Folgen bzw. eine Hamodilu-
tion ein besonderes Risiko fir den Patienten darstellen konnte. Beispiele fir solche Situationen sind:

- dekompensierte Herzinsuffizienz,
- Bluthochdruck,

- Osophagusvarizen,

- Lungenodem,

- Gerinnungsstorungen,

- schwere Andmie,

- renale und postrenale Anurie.

Die kolloidosmotische Wirkung von Humanalbumin 200 g/l ist etwa viermal so stark wie jene von Blutplasma. Wenn konzentrier-
tes Albumin verabreicht wird, ist daher besondere Vorsicht geboten, um eine entsprechende Hydratation des Patienten sicherzu-
stellen. Patienten sollten sorgfaltig tUberwacht werden, um eine Kreislaufiiberlastung bzw. eine Hyperhydratation zu vermeiden.

Humanalbumin Losungen mit 200-250 g/I enthalten relativ geringe Mengen an Elektrolyten im Vergleich zu Humanalbumin Lo-
sungen mit 40-50 g/I. Bei der Verabreichung von Albumin sollten die Elektrolytwerte des Patienten (iberwacht (siehe Abschnitt 4.2)
und entsprechende Mallnahmen gesetzt werden, um das Elektrolytgleichgewicht wiederherzustellen bzw. zu erhalten.

50 ml-Durchstechflasche
Dieses Arzneimittel enthalt 115 — 149,5 mg Natrium pro 50 ml-Durchstechflasche, entsprechend 5,8 — 7,5 % der von der WHO fur
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme von 2 g mit der Nahrung.

700 mil-Durchstechflasche
Dieses Arzneimittel enthalt 230 — 299 mg Natrium pro 100 ml-Durchstechflasche, entsprechend 11,5 = 15 % der von der WHO fiir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme von 2 g mit der Nahrung.

Albuminlosungen diirfen nicht mit Wasser flr Injektionszwecke verdinnt werden, da dies zur Hamolyse beim Patienten flihren
kann.

Werden relativ groRie Volumina substituiert, ist eine Uberwachung der Gerinnung und des Hamatokrits erforderlich. Sorgfalt ist ge-
boten, um eine ausreichende Substitution anderer Blutbestandteile (Gerinnungsfaktoren, Elektrolyte, Thrombozyten und Erythrozy-
ten) sicherzustellen.

Werden Dosis und Infusionsgeschwindigkeit nicht an die Kreislaufsituation des Patienten angepasst, kann eine Hypervolamie auf-
treten. Bei ersten Anzeichen einer kardiovaskularen Uberlastung (Kopfschmerzen, Atemnot, Jugularvenen-Stauung), eines erhoh-
ten Blutdrucks oder eines erhohten zentralen Venendrucks und eines Lungenddems muss die Infusion sofort abgebrochen wer-
den.

Standardmaflnahmen zur Verhinderung von Infektionen, die durch aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimit-
teln Ubertragen werden konnen, schlieen die Auswahl der Spender, die Testung der Einzelspenden und der Plasmapools auf spe-
zifische Infektionsmarker und die Durchfiihrung effektiver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Abtrennung von Viren mit ein.
Trotzdem sind bei der Anwendung von aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln Infektionskrankheiten
durch Ubertragung von Erregern, auch bislang unbekannter Natur, nicht vollig auszuschlieRen.

Es gibt keine Berichte zur Ubertragung infektiéser Agentien durch mit etablierten Verfahren geméaR den Bestimmungen der Euro-
paischen Pharmakopoe hergestelltem Albumin.

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

200 g/I Baxalta mit Produktnamen und Chargennummer zu dokumentieren, um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel
zu verbessern und die Verbindung zwischen Patient und Produktcharge herstellen zu konnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien von HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta mit anderen Arzneimitteln durchgefiihrt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit von HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta wahrend der Schwangerschaft 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 schadigende Einflisse auf die Schwangerschaft, den Fétus und das Neugeborene ergeben.

Die Auswirkungen von Humanalbumin auf die Fertilitdt wurden nicht in kontrollierten, klinischen Studien tberpriift.

Es wurden keine Reproduktionsstudien mit Tieren mit HUMAN ALBUMIN 200 g/l Baxalta durchgefihrt.

Tierexperimentelle Studien sind unzureichend um die Auswirkungen auf die Reproduktion, die embryonale/fotale Entwicklung, den
Verlauf der Schwangerschaft und die peri- und postnatale Entwicklung zu beurteilen.

Humanalbumin ist jedoch ein normaler Bestandteil des menschlichen Blutes.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit wurde nach folgenden Kriterien bewertet: Sehr hdufig (=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 abschétzbar).

sehr haufig haufig gelegentlich selten sehr selten
Erkrankungen des Immunsys- Anaphylaktischer Schock
tems
Erkrankungen des Gastrointes- Ubelkeit
tinaltrakts
Erkrankungen der Haut u. des Hautrétungen,
Unterhautzellgewebes Hautausschlag
Allgemeine Erkrankungen und Fieber
Beschwerden am Verabrei-
chungsort

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

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

Erkrankungen des Immunsystems: Anaphylaktische Reaktion, Uberempfindlichkeit /Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen, Geschmacksstérungen

Herzerkrankungen: Herzinfarkt, Kammerflimmern, Tachykardie

GefaRerkrankungen: Blutdruckabfall

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums: Lungenddem, Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Nesselsucht, Juckreiz

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Kaltegefihl

Es gibt keine verflgbaren Daten tiber Nebenwirkungen aus von Baxalta veranlassten klinischen Priifungen mit (humanem) Albu-
min.

Zur Sicherheit in Hinblick auf Ubertragbare Erreger siehe Abschnitt 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraRe 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 groRen Dosis oder einer zu hohen Infusionsgeschwindigkeit kann es zur Hypervolamie kommen.
Bei Auftreten der ersten klinischen Zeichen einer kardiovaskularen Uberlastung (Kopfschmerzen, Atemnot, Jugularvenen-Stau-
ung), eines erhohten Blutdrucks, eines erhohten zentralen Venendrucks und Lungenddems muss die Infusion sofort abgebrochen
und die hdmodynamischen Parameter des Patienten genau tberwacht werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Plasmasubstitute und Plasmaproteinfraktionen, ATC-Code: BOSAAQ1

Humanalbumin ist quantitativ etwas mehr als die Halfte des Gesamtproteins im Plasma und stellt etwa

10 % der Proteinsyntheseaktivitat in der Leber dar.

Physikochemische Daten: HUMAN ALBUMIN 200 g/I Baxalta hat eine hyperonkotische Wirkung.

Die wichtigste physiologische Funktion des Albumins ist der Einfluss auf den onkotischen Druck des Blutes und die Transportfunk-
tion. Albumin stabilisiert das zirkulierende Blutvolumen und transportiert Hormone, Enzyme, Arzneimittel und Toxine.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Unter normalen Bedingungen entspricht der Gesamtalbumingehalt des Korpers etwa 4-5 g/kg Koérpergewicht und verteilt sich zu
40-45 % auf den intravaskuldren und zu 55-60 % auf den extravaskularen Raum. Eine erhohte Kapillardurchlassigkeit kann die Al-
buminkinetik verandern. Eine abnormale Verteilung kann bei schweren Verbrennungen oder septischem Schock auftreten.
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Unter normalen Bedingungen betragt die Halbwertzeit von Albumin etwa 19 Tage. Das Gleichgewicht zwischen Synthese und Ab-
bau wird normalerweise durch einen Feedback-Mechanismus erreicht. Die Elimination erfolgt primar intrazellular und durch Lyso-
somproteasen.

Bei gesunden Probanden verlassen weniger als 10 % des infundierten Albumins den intravaskuldren Raum in den ersten 2 Stunden
nach der Infusion. Bei der Auswirkung auf das Plasmavolumen treten starke individuelle Schwankungen auf. Bei manchen Patien-
ten bleibt das Plasmavolumen mehrere Stunden lang erhoht. In schweren Fallen kann jedoch das Albumin in grolen Mengen und
mit unvorhersehbarer Geschwindigkeit aus dem vaskularen Raum entweichen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Humanalbumin ist ein normaler Bestandteil des menschlichen Plasmas und hat die gleichen Eigenschaften wie das physiologi-
sche Albumin.

Untersuchungen am Tier zur Bestimmung der Toxizitat von Einzeldosen sind von geringer Relevanz und erlauben nicht die Bestim-
mung toxischer bzw. letaler Dosen oder die Kalkulation der Dosis-Wirkungs-beziehung.

Versuche zur Bestimmung der Toxizitat von Mehrfachdosen sind wegen der Bildung von Antikdrpern gegen das heterologe Prote-
in am Tier nicht durchfihrbar.

Bisher konnten keine toxischen Effekte auf Embryonen oder Feten bzw. keine Karzinogenitat oder Mutagenitéat in Verbindung mit
Humanalbumin festgestellt werden.

Bei Untersuchungen am Tier wurden keine Anzeichen einer akuten Toxizitat beschrieben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcaprylat 16 mmol/I (2,7 g/1)
Natrium N-Acetyltryptophanat 16 mmol/I (4,3 g/l)
Natriumchlorid g.s

Wasser fUr Injektionszwecke aufgefillt auf 11

Gesamt-Natriummenge 100-130 mmol/I

6.2 Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln (mit Ausnahme der unter Punkt 6.6 genannten Verdiinnungsmittel), Voll-
blut oder Erythrozyten gemischt werden. Weiterhin sollte Humanalbumin nicht mit Proteinhydrolysaten (wie z. B. parenteralen Er-
nahrungslosungen) oder Losungen, die Alkohol enthalten, gemischt werden, da diese Mischungen Proteinausféllungen verursa-
chen konnen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate
Nach dem Offnen sollte das Produkt unmittelbar verbraucht werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéaltnisses

50 ml Losung in einer Durchstechflasche (Glas Typ 1) mit Brombutyl-Gummistopfen — Packungsgroien 1 oder 70
100 ml Losung in einer Durchstechflasche (Glas Typ I1) mit Brombutyl-Gummistopfen — PackungsgroRen 1 oder 56.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Die L6sung kann direkt, oder in einer isotonen Losung (z. B. 5 %ige Glukose- oder 0,9 %ige Kochsalzlosung) verdiinnt, intravenos
verabreicht werden.

Albuminlésungen dirfen nicht mit Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt werden, da dies zur Hamolyse beim Patienten flhren
kann.

Bei Verabreichung von gro3en Volumina sollte das Produkt vor der Anwendung auf Raum- oder Korpertemperatur gebracht wer-
den.

Tribe Losungen oder Losungen mit Niederschlagen nicht verwenden. Dies kdnnte auf eine Instabilitat des Proteins oder auf Ver-
unreinigungen der Losung hinweisen.

Nicht anwenden, wenn der Verschluss beschadigt ist. Sollten Leckstellen auftreten, verwerfen.
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Nach dem Offnen sollte das Produkt sofort verwendet werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-fallmaterial ist ent-
sprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strale 2

78467 Konstanz

Tel: + 49 (0) 800 8253325

Fax: + 49 (0) 800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEIH. 03272.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 1. April 2006
Datum der Verlangerung der Zulassung: 20. Dezember 2010

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2026

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

12. SONSTIGE HINWEISE

13. Herkunftslander der zur Produktion verwendeten Plasmen

Deutschland, Estland, Finnland, ltalien, Kanada, Litauen, Norwegen, Osterreich, Polen, Schweden, Schweiz, Slowakei, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigte Staaten von Amerika.
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