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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Albiomin 5 % (50 g/l), Infusionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Humanalbumin

Albiomin 5% (50 g/l) ist eine Losung, die
50 g/l Plasmaproteine vom Menschen ent-
hélt, davon sind mindestens 96 % Human-
albumin.

Eine Durchstechflasche mit 250 ml enthéalt
12,5 g Plasmaprotein vom Menschen, da-
von sind mindestens 96 % Humanalbumin.

Das Arzneimittel hat einen leicht hypoonko-
tischen Effekt.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Eine Durchstechflasche mit 250 ml Albio-
min 5 % (50 g/l) enthalt ca. 833 mg Natrium
(36,25 mmol).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

L&sung zur intravendsen Infusion.

Die Losung ist Klar, leicht viskos und nahe-
zu farblos bis gelb, bernsteinfarben oder
grun.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Wiederherstellung und Aufrechterhaltung
des zirkulierenden Blutvolumens bei vermin-
dertem Kreislaufvolumen, wenn die Anwen-
dung von Kolloiden angezeigt ist.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwen-

dung

Die Konzentration der Albuminlésung, die
Dosierung und die Infusionsgeschwindigkeit
sollten sich stets an den Bedurfnissen des
einzelnen Patienten orientieren.

Dosierung

Die erforderliche Dosis hangt von der Kor-
pergroBe des Patienten, der Schwere des
Traumas bzw. der Erkrankung und anhal-
tendem Flussigkeits- oder Proteinverlust
ab. Zur Festlegung der erforderlichen Dosis
sollten Messungen zur Feststellung des
zirkulierenden Blutvolumens zugrunde ge-
legt werden und nicht Messungen der
Plasmaalbuminspiegel.

Wahrend der Verabreichung von Albumin
sollten die Herz-Kreislauf-Funktionen regel-
méBig (berwacht werden; diese Uberpri-
fung kann folgende Parameter umfassen:

o arterieller Blutdruck und Pulsfrequenz
e zentraler Venendruck

e pulmonalarterieller Verschlussdruck

e Urinausscheidung

e Elektrolyte

e Hamatokrit/Hamoglobin

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung

Die Albuminlésung kann direkt intravends
verabreicht werden.

012144-86448

Die Infusionsgeschwindigkeit ist der indivi-
duellen Situation und der Indikation anzu-
passen.

Beim Plasmaaustausch sollte die Infusions-
geschwindigkeit der Austauschrate ange-
passt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Rdckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit von biologi-
schen Arzneimitteln zu verbessern, sollten
der Handelsname und die Chargenbe-
zeichnung des angewendeten Arzneimittels
eindeutig dokumentiert werden.

Ubertragbare Krankheitserreger
StandardmaBnahmen zur Verhltung von
Infektionen durch die Verabreichung von
Medikamenten, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt wurden, beinhalten
Spenderauswahl, Testung jeder Einzel-
spende und jedes Plasmapools auf spezifi-
sche Infektionsmarker und EinfUhrung ef-
fektiver Herstellungsschritte zur Inaktivie-
rung/Eliminierung von Viren. Dennoch kann
die Mdglichkeit der Ubertragung von Erre-
gern bei der Verabreichung von Medika-
menten, die aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellt worden sind, nicht véllig
ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fiir
bisher unbekannte oder neu auftretende
Viren oder Erreger zu.

Es liegen keine Berichte Uber Virustber-
tragungen durch Albuminpraparate vor, die
entsprechend den Vorgaben des Europai-
schen Arzneibuches und nach etablierten
Herstellmethoden produziert wurden.

VorsichtsmalBBnahmen fir die Anwen-
dung

Bei Verdacht auf allergische oder anaphy-
laktische Reaktionen sollte die Infusion so-
fort abgebrochen werden. Bei einem Schock
sollte die Behandlung den aktuellen Emp-
fehlungen fur die Schocktherapie folgen.

Bei Bedingungen, unter denen eine Hyper-
volamie und ihre Folgen oder eine Hamodi-
lution ein besonderes Risiko flir den Patien-
ten darstellen kénnten, sollte Albumin mit
Vorsicht angewendet werden. Beispiele sol-
cher Zustéande sind:

dekompensierte Herzinsuffizienz
Hypertonie

Osophagusvarizen
Lungenddem

hamorrhagische Diathesen
schwere Anéamie

renale und post-renale Anurie

Albuminlésungen durfen nicht mit Wasser
fur Injektionszwecke verdinnt werden, weil
dies beim Patienten eine Hamolyse verur-
sachen konnte.

Wenn vergleichsweise groBe Volumina er-
setzt werden mussen, ist eine Kontrolle der
Blutgerinnung und des Hamatokrits erfor-
derlich. Auf einen ausreichenden Ersatz von
anderen Blutbestandteilen (Gerinnungsfak-

toren, Elektrolyte, Thrombozyten, Erythrozy-
ten) ist zu achten.

Wenn die Dosierung und die Infusionsrate
nicht der Kreislaufsituation des Patienten
angepasst sind, kann es zur Hypervolamie
kommen. Bei den ersten klinischen Zeichen
einer Herz-Kreislauf-Uberlastung  (Kopf-
schmerzen, Dyspnoe, Halsvenenstauung)
oder bei erhéhtem Blutdruck, erhdhtem Ve-
nendruck und Lungenédem muss die Infu-
sion sofort abgebrochen werden.

Albiomin 5% (50 g/l) enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt ca. 833 mg Na-
trium (36,25 mmol) pro Durchstechflasche
mit 250 ml. Dies entspricht ungeféhr
41,7 % der von der WHO flr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine spezifischen Wechselwirkun-
gen von Humanalbumin mit anderen Pro-
dukten bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschatt

Die Unbedenklichkeit von Albiomin 5%
(50 g/l) bei der Anwendung wahrend der
Schwangerschaft wurde nicht in kontrollier-
ten klinischen Studien untersucht. Die Klini-
sche Erfahrung mit Albumin l&sst erkennen,
dass keine schadlichen Auswirkungen auf
den Verlauf der Schwangerschaft, den Fotus
oder das Neugeborene zu erwarten sind.

Die Unbedenklichkeit hinsichtlich Fortpflan-
zung, embryonaler und fétaler Entwicklung,
Schwangerschaftsverlauf und peri- und
postnataler Entwicklung lasst sich im Tier-
experiment nicht ausreichend prufen.

Albumin ist ein normaler Bestandteil des
menschlichen Blutes.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Albiomin 5 % (50 g/I) hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Leichte Reaktionen wie Flush, Urtikaria, Fie-
ber und Ubelkeit treten selten auf. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen nach
Verminderung der Infusionsgeschwindigkeit
bzw. nach Absetzen der Infusion rasch ab. In
sehr seltenen Fallen kdnnen schwere Reak-
tionen wie Schock auftreten. In diesen Fal-
len muss die Infusion abgebrochen und
sofort eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden.

Informationen zur Sicherheit hinsichtlich
Ubertragbarer Krankheitserreger, siehe 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
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haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung an-
zuzeigen Uber:

Bundesinstitut flr Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

4.9 Uberdosierung

Bei zu hohen Dosen oder Infusionsraten
kann es zur Hypervoldmie kommen. Bei
den ersten klinischen Zeichen einer Herz-
Kreislauf-Uberlastung (Kopfschmerzen, Dys-
pnoe, Halsvenenstauung) oder bei erhdh-
tem Blutdruck, erhdhtem Venendruck und
Lungenddem, muss die Infusion sofort ab-
gebrochen werden. Die hdmodynamischen
Parameter des Patienten muissen sorgféltig
Uberwacht werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Plas-
maersatz und Plasmaproteinfraktionen,
ATC-Code: BO5AAO1

Der Anteil von Albumin am Gesamtplasma-
protein betréagt mehr als 50 % und betragt
ca. 10% der Proteinsyntheseaktivitat der
Leber.

Physikochemische Daten:
Eine Albuminlésung mit 50 g/l ist gegentiber
normalem Plasma leicht hypoonkotisch.

Die wichtigsten physiologischen Funktionen
von Albumin resultieren aus dessen Beitrag
zum onkotischen Druck des Blutes und aus
der Transportfunktion. Albumin stabilisiert
das zirkulierende Blutvolumen und transpor-
tiert Hormone, Enzyme, Arzneimittel und
Toxine.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Normalerweise betragt die Albuminkonzen-
tration 4-5 g/kg Korpergewicht, wovon sich
40 bis 45 % im Intravasalraum und 55-60 %
im Extravasalraum verteilen. Erhéhte Kapil-
larpermeabilitat verandert die Kinetik von
Albumin und es kann unter Bedingungen
wie schweren Verbrennungen und septi-
scher Schock zu einer abnormalen Vertei-
lung kommen.

Unter physiologischen Bedingungen hat
Humanalbumin  eine  durchschnittliche
Halbwertzeit von 19 Tagen. Das Gleichge-
wicht zwischen Synthese und Abbau wird
durch einen Feedback-Mechanismus re-
guliert. Der Abbau erfolgt vorwiegend intra-
zelluldr durch lysosomale Proteasen.

Bei Gesunden verlasst wahrend der ersten
2 Stunden nach einer Infusion weniger als
10% des infundierten Albumins den Intra-
vasalraum. Die Auswirkung auf das Plasma-
volumen ist individuell sehr unterschiedlich.
Bei einigen Patienten kann das Plasmavolu-
men fur einige Stunden erhoht bleiben. Bei
kritisch kranken Patienten kénnen erheb-
liche Mengen Albumin in unvorhersehbaren

Raten aus dem vaskularen Raum austre-
ten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Albumin ist ein normaler Bestandteil des
menschlichen Plasmas.

Tierexperimentelle Prifungen der Toxizitat
bei einmaliger Verabreichung sind wenig
aussageféhig und erlauben nicht die Be-
stimmung der toxischen oder letalen Dosis
oder einer Dosis-Wirkungs-Beziehung. To-
xizitatsprifungen mit wiederholter Verabrei-
chung sind im Tierversuch aufgrund der
Antikérperbildung gegen heterologes Pro-
tein nicht durchflihrbar.

Bisher wurde im Zusammenhang mit Albu-
min weder Uber embryo-fétale Toxizitat noch
Uber ein mutagenes oder kanzerogenes
Potential berichtet. Im Tierversuch wurden
keine Anzeichen akuter Toxizitat beschrie-
ben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcaprylat (4 mmol/l), Natriumchlorid
(130 mmol/l), N-acetyl-tryptophanat (4 mmol/l),
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arz-
neimitteln, Vollblut und Erythrozytenkon-
zentraten gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Durchstechflasche in der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

250 ml Lésung in einer Durchstechflasche
(Typ Il Glas) mit einem grauen Gummistop-
fen (Brombutyl) und einer Kappe (Alumin-
ium) — Packung mit einer Durchstechfla-
sche.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die Albuminlésung kann direkt intravents
verabreicht werden.

Albuminlésungen durfen nicht mit Wasser
fur Injektionszwecke verdinnt werden, weil
dies beim Patienten eine Hdmolyse verur-
sachen konnte.

Bei Verabreichung groBer Volumina soll das
Praparat vor der Anwendung auf Raum- bis
Korpertemperatur erwarmt werden.

Die Lo6sung ist klar bis leicht opaleszent.

Tribe Ldsungen oder solche mit Boden-
satz durfen nicht verwendet werden. Das
sind Anzeichen daflir, dass das Protein in-
stabil oder die Losung verunreinigt ist.

Nach dem Offnen der Durchstechflasche
soll die L8sung sofort verabreicht werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Biotest Pharma GmbH
LandsteinerstraBBe 5
63303 Dreieich

Tel.: +49 6103 801 0
Fax: +49 6103 801 150
Email: mail@biotest.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
PEI.H.03575.01.1
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

18.06.2007/27.04.2012

10. STAND DER INFORMATION
09/2022

11. HERKUNFTSLANDER DES BLUT-
PLASMAS

Deutschland, Kanada, Osterreich, Portugal,
Slowakei, Tschechische Republik, Ungarn
und USA

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

012144-86448


http://www.pei.de
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