CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Crealb 200 g/l, roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Crealb 200 g/l jest roztworem zawierajacym 200 g/1 (20%) biatka catkowitego, w tym co
najmniej 95% stanowi albumina ludzka.

Jedna fiolka o objetosci 50 ml zawiera 10 g albuminy ludzkiej.
Jedna fiolka o objetosci 100 ml zawiera 20 g albuminy ludzkiej.

Roztwor ma dziatanie hiperonkotyczne.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Ten produkt leczniczy zawiera 100 mmol/l sodu (2,3 g/l): 115 mg sodu na fiolke 50 ml i 230 mg sodu na
fiolke 100 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przejrzysty, lekko lepki ptyn, jest prawie bezbarwny, zo6tty, bursztynowy lub zielony.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uzupehnienie i1 utrzymanie objgtosci krwi krazacej w przypadkach zmniejszenia objetosci krwi i wskazaniu
do zastosowania koloidu.

Crealb 200 g/l jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stezenie roztworu albuminy, dawkowanie i szybkos¢ infuzji powinny by¢ dostosowane do indywidualnych
potrzeb pacjenta.

Dawkowanie

Wymagana dawka zalezy od masy ciala pacjenta, cigzko$ci urazu lub choroby i od utrzymujacej si¢ utraty
ptynoéw oraz bialek. Do okreslenia odpowiedniej dawki nalezy uwzgledni¢ wymagana objetos$¢ krazacych
ptynow, a nie poziom albumin w osoczu.

W przypadku podawania albuminy ludzkiej nalezy regularnie monitorowa¢ wskazniki hemodynamiczne, a w
tym:

- ci$nienie t¢tnicze 1 czgstose tetna;

- osrodkowe ci$nienie zylne;

- cié$nienie zaklinowania w tetnicy ptucnej;



- diurezg;
- poziom elektrolitow;
- warto$¢ hematokrytu/poziom hemoglobiny.

Drzieci i mtodziez

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Crealb 200 g/l u dzieci i mtodziezy (w wieku 0-18 lat) sg
ograniczone; dlatego produkt nalezy podawac tym osobom tylko wtedy, gdy korzy$ci wyraznie przewyzszaja
potencjalne ryzyko. Dawkowanie u dzieci i mlodziezy nalezy dostosowa¢ do indywidualnych wymagan

pacjenta.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Crealb 200 g/l moze by¢ podawany bezposrednio droga dozylng lub moze by¢ roéwniez
rozcienczony w roztworze izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu).

Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do indywidualnych przypadkow i wskazan.
Podczas wymiany osocza krwi szybkos¢ infuzji powinna by¢ dostosowana do szybkos$ci usuwania.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podejrzenie reakcji typu alergicznego lub anafilaktycznego wymaga natychmiastowego przerwania infuzji.
W przypadku wstrzasu, nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi zasadami postgpowania w terapii wstrzasu.

Albuming nalezy stosowac ostroznie w sytuacji, gdy szczegdlne zagrozenie dla pacjenta stanowig
hiperwolemia z jej konsekwencjami lub hemodylucja. Przyktadami takiego stanu sg:

- niewyréwnana niewydolno$¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- zylaki przetyku;

- obrzek ptuc;

- skaza krwotoczna;

- ciezka niedokrwisto$¢;

- bezmocz nerkowy i pozanerkowy.

Dziatanie koloidoosmotyczne albuminy ludzkiej 200 g/l jest okoto cztery razy wigksze niz osocza krwi.
Dlatego gdy podawana jest stezona albumina nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu zapewnienia
odpowiedniego nawodnienie pacjenta. Pacjent musi by¢ doktadnie monitorowany w celu ochrony przed
przecigzeniem krgzenia i przewodnieniem.

Roztwory albuminy ludzkiej o stezeniu 200-250 g/l zawieraja stosunkowo mato elektrolitow w poréwnaniu z
roztworami albuminy ludzkiej o stezeniu 40-50 g/1. Podczas podawania albuminy, nalezy monitorowac
poziom elektrolitdw pacjenta (patrz punkt 4.2) i podja¢ odpowiednie dziatania w celu przywrocenia i
utrzymania rownowagi elektrolitowe;j.

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to spowodowac
hemolize krwinek pacjenta.
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W przypadku uzupetiania duzych niedoborow objetosci, nalezy kontrolowac parametry uktadu krzepnigcia
i hematokryt. Nalezy zwroci¢ uwage na wlasciwe uzupetnienie innych sktadnikow krwi (czynniki
krzepniecia, elektrolity, ptytki krwi i erytrocyty).

W przypadku, gdy dawka oraz szybkos$¢ infuzji nie sa dostosowane do stanu wydolnosci krazenia pacjenta
moze wystgpi¢ hiperwolemia. Jezeli wystgpia pierwsze kliniczne objawy przecigzenia uktadu sercowo-
naczyniowego (bdl glowy, dusznos¢, przepethienie zyt szyjnych) lub podwyzszone ci$nienie krwi,
podwyzszone ci$nienie zylne i obrzgk pluc nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

Specjalne ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych
Ten produkt leczniczy zawiera 100 mmol sodu na litr (2,3 g/l):

115 mg sodu na fiolke 50 ml, co odpowiada 6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu
w diecie u os6b dorostych.

230 mg sodu na fiolke 100 ml, co odpowiada 12% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki
sodu w diecie u 0sob dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Czynniki zakazne

Standardowe srodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktéw leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegdlnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia i wiaczenie do
procesu produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktéw leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wiruséw nieznanych lub nowo odkrytych oraz
innych patogenow.

Brak doniesien o przeniesieniu wiruséw z preparatem albumin wyprodukowanym przy uzyciu procesu
zatwierdzonego, zgodnie ze specyfikacjami podanymi w Farmakopei Europejskiej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane specyficzne przypadki interakcji albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Crealb u kobiet w cigzy nie byto oceniane w

kontrolowanych badaniach klinicznych. Jednakze dos§wiadczenie kliniczne w stosowaniu ludzkiej albuminy
sugeruje, ze nie nalezy spodziewac¢ si¢ szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, ptod czy noworodka.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wplywu produktu leczniczego Crealb na
reprodukcjg.

Eksperymentalne badania na zwierz¢tach sg niewystarczajace do oceny bezpieczenstwa stosowania w
zakresie reprodukcji, rozwoju zarodka lub ptodu, przebiegu cigzy oraz rozwoju okotoporodowego i
pourodzeniowego. Albumina jest jednak naturalnym sktadnikiem ludzkiej krwi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
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Rzadko obserwowano tagodne dziatania niepozadane takie jak zaczerwienienie twarzy, pokrzywke, goraczke
1 nudnosci. Tego typu reakcje szybko ustgpuja po zmniejszeniu szybkosci infuzji lub po przerwaniu
podawania leku. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ ciezkie reakcje takie jak wstrzas. W takie;j
sytuacji, nalezy przerwac¢ infuzje i podja¢ odpowiednie leczenie.

Szczegdlowe informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie przenoszenia czynnikéw zakaznych podano
w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli dawka i1 szybkos$¢ infuzji sa zbyt duze, u pacjenta moze wystgpi¢ hiperwolemia. Po wystapieniu
pierwszych klinicznych objawow przeciazenia uktadu sercowo-naczyniowego (bdl glowy, dusznos¢,
przepehienie zyt szyjnych) lub przy podwyzszeniu ci$nienia krwi, podwyzszeniu osrodkowego cisnienia

zylnego 1 obrzeku pluc infuzje trzeba natychmiast przerwac i doktadnie monitorowaé parametry
hemodynamiczne u pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza i frakcje biatek osocza, kod: ATC: BOSAAOL.

Albuminy ludzkie ilo§ciowo stanowig wigcej niz potowe wszystkich biatek osocza i obejmuja okoto 10%
aktywnosci syntezy biatek w watrobie.

Dane fizyko-chemiczne: albumina ludzka 200 g/l wykazuje odpowiednie dziatanie hiperonkotyczne.
Najwazniejsze funkcje fizjologiczne albumin wynikajg z ich wptywu na ci$nienie onkotyczne krwi oraz
funkcji transportowych. Albuminy stabilizujg objetos¢ krwi krazacej i sg nosnikami hormonéw, enzymow,
produktow leczniczych i toksyn.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W normalnych warunkach catkowita pula wymienialnych albumin wynosi 4-5 g/kg masy ciata, z czego
40-45% znajduje si¢ w przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a 55-60% w przestrzeni zewnatrznaczyniowej.

Zwigkszona przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych zmienia kinetyke albumin, a nieprawidtowy ich rozktad
moze wystepowac w przypadku ci¢zkich oparzen lub wstrzasu septycznego.
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W normalnych warunkach $redni okres pottrwania albumin wynosi okoto 19 dni. RoOwnowaga pomi¢dzy
syntezag i rozkladem zostaje zachowana w wyniku sprzezenia zwrotnego. Eliminacja odbywa si¢ gldwnie
wewnatrzkomorkowo dzigki proteazom lizosomalnym.

U zdrowych os6b mniej niz 10% podanych dozylnie albumin opuszcza przedziat wewnatrznaczyniowy
podczas pierwszych 2 godzin po infuzji. Istniejg istotne roéznice indywidualne dotyczace wptywu albumin na
objetos¢ osocza. U niektdrych pacjentdow objetos¢ osocza moze pozostawaé podwyzszona przez kilka
godzin. Jednakze u pacjentdéw w stanie krytycznym albumina moze uciekaé z przestrzeni
wewnatrznaczyniowej w znacznych ilosciach z nieprzewidywalna szybkoscia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Albumina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludzkiego osocza i dziata tak jak albumina fizjologiczna.

U zwierzat test toksycznosci pojedynczej dawki stanowi za mate odniesienie i nie pozwala na oceng dawki
toksycznej lub letalnej oraz nie pozwala na okreslenie zwigzku z efektem dawki. Testowanie powtarzalnej
dawki toksycznej na modelu zwierzecym jest nieuzyteczne ze wzgledu na rozwdj u zwierzat przeciwceiat

przeciwko heterologicznym biatkom.

Dotychczas nie udowodniono zwigzku miedzy podawaniem albuminy ludzkiej a toksycznos$cig embrionalno-
ptodowa, dziataniem onkogennym i mutagennym.

Nie opisano objawow ostrej toksycznosci na modelach zwierzgcych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu kaprylan,

sodu chlorek,

sodu wodorotlenek lub kwas solny (do regulacji pH),
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ albuminy ludzkiej z innymi produktami leczniczymi (oprocz wymienionych w punkcie 6.6),
peing krwig 1 koncentratem krwinek czerwonych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac pojemnik w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

50 ml lub 100 ml roztworu w fiolce (szkto typu Il) z korkiem (bromobutyl); wielko$¢ opakowania:
jedna fiolka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt moze by¢ podawany bezposrednio droga dozylng lub moze by¢ rowniez rozcienczony w roztworze
izotonicznym (np. 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu).

Roztworow albuminy nie wolno rozciencza¢ woda do wstrzykiwan, poniewaz moze to spowodowac
hemolize krwinek pacjenta.

W przypadku podawania duzych objetosci albumin, produkt nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury
pokojowej lub do temperatury ciata.

Nie wolno stosowac roztworéw metnych lub zawierajacych osad. Moze to wskazywacé, ze biatko jest
niestabilne lub, Zze doszto do zanieczyszczenia roztworu.

Zawarto$¢ nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26305

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

21/02/2025
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