Zkracené informace o léCivém pripravku

Flexbumin 200 g/l infuzni roztok

Drive nez zaCnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim,
s Uplnym souhrnem udajd o pripravku (SPC).

Slozeni: Flexoumin je roztok obsahuijici 200 g/l (20 %) celkové
bilkoviny, z ¢ehoz 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: Chlorid sodny, natrium-oktano&t, sodna sl acetyltryptofanu,
voda na injekci. Pomocné latky se znamym Ucinkem: Sodik
130-160 mmol/l. Indikace: Obnovenia 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. Davkovani a zpdsob podani:
Potrfebna davka zavisi na hmotnosti pacienta, zavaznosti traumatu
nebo nemoci a na pokradujicich ztratach tekutin a bilkovin.
Pozadované davky by mély 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 srdecniho selhani/respiracni insuficience (napf.
dyspnoe), klinické znamky zvyseni nitrolebniho tlaku (napfr. bolest
hlavy). Pediatricka populace: Bezpecnost a ucinnost pouziti roztoku
albuminu (lidského) u pediatrickych pacientli nebyla stanovena
v klinickych studiich. Udaje o pouziti pripravku Flexbumin u dét
jsou omezené. Flexbumin mlze byt podavan pfimo do Zzily nebo
mUze byt zfedén izotonickym roztokem (napf. 5% glukézou nebo
fyziologickym roztokem). Rychlost infuze je tfeba prizplsobit
stavu pacienta a indikaci. Pfi vyméné plazmy by méla rychlost
infuze odpovidat rychlosti odstraniovani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na albuminové pfipravky nebo na kteroukoli
pomocnou latku pripravku. Zvlastni upozornéni: Pri podezreni
na reakce alergického nebo anafylaktického typu je tfeba infuzi
okamzité zastavit. V pfipadé Soku ma byt Iécba vedena dle platnych
standardnich doporuceni pro léCbu Soku. Albumin by mél byt
pouzivan s opatrnosti v pfipadech, kdy hypervolemie a jeji nasledky
nebo hemodiluce predstavuji vyznamné riziko pro pacienta.
Koloidné-osmoticky Ucinek lidského albuminu 200 g/l nebo 250 g/l
je priblizné c&tyrikrat vySSi nez osmoticky Ucinek krevni plazmy.
Proto je pfi aplikaci koncentrovaného roztoku albuminu nutno
dbat na zajisténi odpovidajici hydratace pacienta. Pacienti maji byt
peclivé monitorovani, aby byli ochranéni pred obéhovym pretizenim
a hyperhydrataci. Roztoky lidského albuminu 200-250 g/I maji ve
srovnani s roztoky lidského albuminu 40-50 g/l relativné nizsi obsah
elektrolytll. Béhem podavani alouminu je tfeba sledovat rovnovahu
elektrolytll a v pfipadé potreby zajistit vhodnou IéSbu k obnoveni
a udrzeni elektrolytové rovnovahy. Flexbumin obsahuje sodik.
Vak 50 ml obsahuje 149,5-184 mg sodiku, vak 100 ml obsahuje
299-368 mg sodiku. Tato informace mlze byt dlleZita u pacient

na dieté s kontrolovanym pfijmem sodiku. Roztoky albuminu nesmi
byt fedény vodou na injekci vzhledem k riziku hemolyzy u prijemcU.
Ma-li byt nahrazen pomérné velky objem, je nezbytné sledovani
koagulaénich parametrd a hematokritu. Je nutno zabezpedit
odpovidajici substituci ostatnich krevnich slozek (koagulacnich
faktor(, elektrolytll, trombocytl a erytrocytl). Nejsou-li davkovani
a rychlost infuze prizplsobeny obéhovému stavu pacienta, miize
dojit ke vzniku hypervolemie. Pfi prvnich pfiznacich ob&hového
pretizeni (bolest hlavy, ztizené dychani, zvySena napln jugularnich
zil) nebo zvySeni krevniho tlaku, pfi zvySeni centralniho zilniho tlaku
a pfi vzniku edému plic je tfeba infuzi ihned zastavit. Standardnf
opatreni zabranuijici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim
lécCivych piipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuiji pedlivy vybér darcl, testovani jednotlivych odbérl krve
a plazmatickych poolll na specifické ukazatele infekce a Ucinné
vyrobni kroky, pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pres
v8echna tato opattent pti pripravé [ékd vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznameé nebo nove vznikajici viry a jiné patogeny. Neexistuijf
zpravy o prenosu virQ albuminem vyrobenym zavedenymi postupy
dle specifikace Evropského Iékopisu. Pfi kazdé aplikaci pripravku
Flexbumin pacientovi se dirazné doporuduje zaznamenat nazev
a Cislo Sarze pfipravku, aby bylo mozné zpétné prifadit k pacientovi
Cislo pouzité Sarze. Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Bezpecnost
podavani pripravku Flexoumin téhotnym a kojicim Zenam nebyla
dolozena v kontrolovanych klinickych studiich. Dosavadni klinické
zkuSenosti v8ak nesvéddi pro Skodlivé ucinky alouminu na pribéh
téhotenstvi, plod nebo novorozence. Vyznamné interakce:
Nebyly provedeny zadné studie interakci pripravku Flexbumin
s jinymi léCivymi pfipravky. Pripravek nesmi byt misen s jinymi
|éCivymi pripravky (s vyjimkou téch, uvedenych vySe), s plnou krvi
nebo koncentraty erytrocytll. Dale nema byt lidsky albumin misen
s hydrolyzaty proteint (napt. parenteralni vyZiva) nebo s roztoky
obsahujicimi alkohol, protoze tyto kombinace mohou vyvolat
precipitaci proteintl. Nezadouci Géinky: Mirné reakce po roztocich
lidského albuminu, jako je zCervenani, kopfivka, horecka a nauzea,
se vyskytuji vzacné. Tyto reakce bézné rychle odeznivaji po
zpomalenf infuze nebo po zastaveni infuze. Velmi vzacné se mohou
vyskytnout zavazné reakce, jako je Sok. Uchovavani: Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Chrarite pred mrazem. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67,
A-1221 Viden, Rakousko. Registraéni ¢isla: 75/392/07-C.
Posledni revize SPC: 28.10.2023.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCivy
pfipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. UpIné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezieni na
nezadouci Udinky na SUKL nebo spolednosti Takeda emailem
na AE.CZE@takeda.com. Podezrfeni na nezadouci Ucinky
hlaste také podle narodnich legislativnich pozadavka.
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FLEXBUMIN®

ALBUMIN VE FLEXIBILNIM NON-PVC VAKU

PRINOSY UZAVRENEHO SYSTEMU

oyl ve s

snizenim rizika infekci krevniho recisté souvisejicich
s centralnim zilnim katétrem™4

e Jednoducha a rychla aplikace’

Indikace:?

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

e Rozhodnuti o podani albuminu spiSe nez syntetického koloidniho roztoku
zavisi na klinickém stavu konkrétniho pacienta a na platnych doporucenich. 7 FI

1

Tyto informace jsou ureny pro zdravotniky.
Informace o predepisovani Ize nalézt na zadni strané obalu.

(Human Albumin)



FLEXBUMIN
PRINOSY UZAVRENEHO SYSTEMU

POUZITi UZAVRENEHO INFUZNIHO SYSTEMU BYLO VE STUDIICH SPOJENO SE SNIZENIM
RIZIKA INFEKCi KREVNIHO RECISTE SOUVISEJICICH S CENTRALNIM ZILNiM KATETREM.!4

BALENi FLEXBUMINU:
Uzavieny infuzni systém bez nutnosti pfivodu vzduchu.'23 .
PIné vyprazdnitelny plastovy vak, ktery nevyzaduje zavzdugnéni Cl_lgcgglrlck?yla
. 1 _
pro jeho vyprazdnéni. snzena o 67 %,
PRECHOD Z OTEVRENEHO NA UZAVRENY INFUZNIi SYSTEM VEDE celkova mortalita
K VYZNAMNEMU SNiZENi CELKOVEHO VYSKYTU CLA-BSI se snizila
A CELKOVE MORTALITY.4 0 23 %*.

*CLA-BSI = infekce krevniho fecisté souvisejici s centralnim katetrem

\P:‘
zt %_._II
OdSroubujte modrou Rotacnim pohybem pevné zavedte bodec

ochrannou krytku soupravy do aplikacniho portu. Ujistéte se, ze
aplika¢niho portu.® je bodec pevné zaveden do portu.®

Uzavreny infuzni systém byl ve studiich
spojen se snizenim rizika infekci krevniho
fecisté souvisejicich s centralnim
katétrem.!4

PRIPRAVEN ™.
FLEXBUMIN K POUZIT ZA CCA ™,
PRAKTICKE PODANi ALBUMINU
JEDNODUCHA A RYCHLA APLIKACE &N
Studie Time and Motion .. SEKUND? Pripraven k pouziti

Srovnani rozdilnych aplikacnich systémd
(samotny Flexbumin nebyl soucasti studie).”

za cca 43 sekund.”

FLEXIBILNi VAK BYL V PRUMERU PRIPRAVEN K POUZITi
ZA ASI 43 SEKUND.”

94 % ZDRAVOTNICH SESTER UVEDLO, ZE PREFEROVALO
PRACI S VAKY OPROTI SKLU.?

Design studie:*

Metaanalyza 4 studii na jednotkach intenzivni péce (JIP) v celkem 7 nemocnicich, na 15 JIP, u 4 373 pacient(l. Studie byly navrzeny pro méfeni efektu prechodu z otevieného
infuzniho systému na uzavfeny infuzni systém.

Porovnavalo se CLA-BSI* a umrtnost na JIP (ze vSech pficin).

4 - 23 mésicl Uvodni faze, béhem niz byl persondl JIP progkolen na trénink spravné hygieny rukou a péce o centralni katetr. Poté nasledovaly srovnavaci faze.

8 — 12 mésicl srovnavaci faze s otevienym infuznim systémem, pouZity byly vyhradné sklenéné lahve, byrety nebo polotuhé plastové nadoby na tekutinu.

6 — 12 mésict srovnavaci faze s uzavienym infuznim systémem, pouzity byly vyhradné piné uzaviené plastové vaky na intravendzni tekutinu.

Design studie:”
36 Ucastnic studie (zdravotni sestry).
Datum a misto studie: 22. — 25. Unora 2010, laboratof pro vyzkum efektivity, pracovisté Design Science, Philadelphia, USA.
Kazda ucastnice absolvovala 30minutovou sekci, vzdy s moderatorem a videotechnikem, s cilem sledovat pracovni postup pfi pfipravé aplikacniho systému:
e vaku flexbuminu,
e |ahvi buminatu s pfipojenymi vesaky a
e |ahvi buminatu s pfilozenymi navleky.
Byla zaznamenana doba potfebna k pfipravé aplikacniho systému — vaku/lahve a testovani statistické vyznamnosti bylo provedeno pomoci testu ANOVA a post-hoc testu
Tukey’'s HSD s cilem zajisténi FWE (family-wise error) kontroly (p <0,05).

3 VYHODY FLEXBUMINU BALENEHO V NON-PVC VAKU PRO EFEKTIVNI
MANIPULACIT7:8

1. LEHKY, S JEDNODUCHOU MANIPULACI"8

Az o
¢ PIné 100ml vaky pripravku FLEXBUMIN vazi o 49 % méné O
nez 100ml sklenéné lahve s lidskym albuminem.® O
lehCi nez srovnatelny

albumin ve sklenénych
lahvicht8

e Flexibilni vak FLEXBUMIN vazi méné nez lidsky aloumin ve
skle, dobre se s nim pracuje a Ize ho jednoduse prenaset
z lékarny”8 na klinicka pracoviste.f”.8

2. NIZSi HMOTNOST OBALU A MENSi NAROKY NA Potrebuje az o

SKLADOVACI PROSTOR OPROTI SKLUS

e Krabice s 12 vaky FLEXBUMIN 100 ml vyzaduje az
0 31 % méne ulozného prostoru nez krabice s 12 sklenénymi
lahvemi lidského albuminu 100ml.t8

31%

meéne prostoru nez lidsky

‘Kladii na likvidaci 8 albumin ve sklenénych
nakladu na likvidaci. lahvicht8

e Méné odpadu — mensi objem odpadu oproti sklu — ménée

Toto je vizualni srovnani 12 vakut
pripravku FLEXBUMIN ve
srovnani s 12 sklenénymi
lahvemi obsahujicimi pripravek
FLEXBUMIN.8
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U

3. ELIMINUJE RIZIKO ROZBITi SKLENENEO
LAHVICKY A POTREBY UKLIDU STREPU? . 4

Kompletni podrobnosti o pripravku FLEXBUMIN, jeho zplsobu podavani a likvidaci nevyuZitého pripravku a obalu naleznete
v Souhrnu Udajd o pripravku FLEXBUMIN, viz. bod 6.6.

Zdroj udajl: Rozméry a hmotnost produktu Aloumin Baxalta Vienna ve srovnani s non-PVC vakem Flexbumin. Shire, Gdaje
v archivu. ID: FLEX-006 pi-00208.

tSrovnani' s balenim lidského albuminu ve sklenénych lahvich vyrobeného spole¢nosti Baxalta Healthtcare SA.



