FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Flexbumin 200 g/I solucion para perfusién

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Descripcion general

Flexbumin 200 g/I es una solucion que contiene 200 g/l (20%) de proteina total, de la que al menos el 95%
es albumina humana.

Una bolsa de 100 ml contiene 20 g de albumina humana.
Una bolsa de 50 ml contiene 10 g de albumina humana.

La solucidn es hiperoncotica.

Excipientes con efecto conocido:
Sodio 130-160 mmol/I

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucioén para perfusion.

Liquido transparente, ligeramente viscoso; casi incoloro, amarillo, &mbar o verde.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Restablecimiento y mantenimiento del volumen circulatorio sanguineo cuando se haya demostrado un
déficit de volumen y el uso de un coloide se considere apropiado.

La eleccion de albamina en vez de un coloide artificial dependera de la situacion clinica del paciente y

estard basada en las recomendaciones oficiales.

4.2. Posologia y forma de administracion

La concentracion del preparado de albimina, la dosis y la velocidad de perfusion deben ajustarse a las
necesidades de cada paciente.
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Posologia

La dosis requerida depende del peso del paciente, la intensidad del traumatismo o enfermedad y de las
pérdidas continuadas de fluido y proteinas. La dosis requerida se basara en la medicion del volumen
circulante y no en los niveles plasmaticos de albimina.

Si se va a administrar albimina humana, la situacion hemodinamica del paciente debe ser monitorizada de
forma regular; esto puede incluir:

- presion arterial y frecuencia del pulso

- presion venosa central

- presion de enclavamiento de la arteria pulmonar (PEAP)

- diuresis

- concentracion electrolitica

- hematocrito / hemoglobina

- signos clinicos de insuficiencia cardiaca/respiratoria (p.gj., disnea)
- signos clinicos de aumento de la presion intracraneal (p.ej., cefalea)

Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de la solucion de albimina (humana) en pacientes
pediatricos en ensayos clinicos promovidos por la compafiia.

Se dispone de datos limitados sobre el uso de Flexbumin 200 g/l en nifios, por lo que no se pueden hacer
recomendaciones sobre la posologia. En general, el producto se debe administrar exclusivamente a estas
personas si los beneficios son claramente superiores a los posibles riesgos.

Forma de administracion

Flexbumin 200 g/l puede administrarse directamente por via intravenosa o puede también diluirse en una
solucion isotonica (por ejemplo: glucosa 5% o cloruro sédico 0,9%). Antes de la administracidn, consulte
en la seccion 6.6 las instrucciones de dilucion del medicamento.

La velocidad de perfusion debe ajustarse a las circunstancias individuales y la indicacion.
En la plasmaféresis, la velocidad de perfusidn debe ajustarse a la velocidad de recambio.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los preparados de albumina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se sospecha la aparicién de reacciones alérgicas o anafilacticas, la perfusion debe pararse
inmediatamente. En caso de shock, deben implementarse los tratamientos médicos estdndar para el
tratamiento de shock.
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La albdmina debe utilizarse con precaucion en casos en que la hipervolemia y sus consecuencias o la
hemodilucion pudieran representar un riesgo especial para el paciente. Ejemplo de estas situaciones son:

- Insuficiencia cardiaca descompensada
- Hipertension

- Varices esofégicas

- Edema pulmonar

- Diétesis hemorragica

- Anemia intensa

- Anuriarenal y post-renal

El efecto coloidosmético de la albimina humana de 200 g/l 0 250 g/l es aproximadamente cuatro veces el
del plasma sanguineo. Por tanto, cuando se administra albimina concentrada debe asegurarse la adecuada
hidratacién del paciente. Los pacientes deben monitorizarse cuidadosamente para evitar la sobrecarga
circulatoria y la hiperhidratacion.

Las soluciones de albimina humana de 200-250 g/l contienen cantidades relativamente bajas en electrolitos
en comparacion con las soluciones de albimina humana de 40-50 g/l. Cuando se administra albimina se
debe monitorizar el estado electrolitico del paciente (ver seccién 4.2 Posologia) y se deben seguir las pautas
adecuadas para restablecer o mantener el equilibrio electrolitico.

Flexbumin 200 g/l contiene sodio

Bolsa de 50 ml:

Este medicamento contiene 149,5-184 mg de sodio por bolsa, equivalente al 7,5 — 9,2% de la ingesta diaria
maxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Bolsa de 100 ml:
Este medicamento contiene 299-368 mg de sodio por bolsa, equivalente al 15-18,4% de la ingesta diaria
maxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Las soluciones de albumina humana no deben diluirse con agua para preparaciones inyectables dado que
esto puede producir hemolisis en los pacientes a los que se les administra.

Si se van a restituir volumenes relativamente elevados, es necesario realizar un control de la coagulacion y
del hematocrito. Deben tomarse precauciones para asegurar una sustitucion adecuada de otros componentes
sanguineos (factores de la coagulacion, electrolitos, plaquetas y eritrocitos).

Se puede producir hipervolemia si la dosis y la velocidad de perfusion no se ajustan al estado circulatorio
del paciente. Al primer signo clinico de sobrecarga circulatoria (dolor de cabeza, disnea, congestién de la
vena yugular) o aumento de la presion arterial, incremento de la presion venosa central y edema pulmonar,
debe pararse la perfusion inmediatamente.

Para prevenir la transmision de enfermedades infecciosas cuando se administran medicamentos derivados
de sangre o plasma humanos, se toman medidas estandar como la seleccion de los donantes, analisis de
marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, asi como
la inclusion de etapas en el proceso de fabricacion para eliminar/inactivar virus. A pesar de estas medidas,
cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision
de agentes infecciosos no puede excluirse totalmente. Esto también se refiere a virus y agentes infecciosos
emergentes o de naturaleza desconocida.

No hay casos confirmados de transmision de virus con albimina fabricada segun las especificaciones y
procesos establecidos en la Farmacopea Europea.
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A fin de mantener la trazabilidad del producto, se recomienda encarecidamente que cada vez que se
administre Flexbumin 200 g/l a un paciente, se deje constancia del nombre y el nimero de lote del
producto.

Poblacidn pediatrica:
Se disponen de datos limitados acerca del uso de Flexbumin 200 g/l en nifios. Las advertencias y
precauciones generales de uso también se aplican a la poblacion pediétrica.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones de Flexbumin 200 g/l con otros medicamentos.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La seguridad de Flexbumin 200 g/Idurante el embarazo no se ha establecido en ensayos clinicos
controlados. Sin embargo, la experiencia clinica con albdmina sugiere que no es de esperar efectos
perjudiciales durante el embarazo, en el feto o sobre el neonato.

Lactancia

Se debe tomar la decision de suspender la lactancia o no administrar el tratamiento con Flexbumin,
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer.

Fertilidad
Los efectos de la albumina humana sobre la fertilidad no se han estudiado.
No se han realizado estudios de reproduccion animal con Flexbumin 200 g/I.

Los estudios con animales de experimentacién son insuficientes para evaluar la seguridad en relacién con
la reproduccion, el desarrollo del embrion o del feto, el transcurso de la gestacion y el desarrollo peri y
postnatal.

No obstante, la albumina humana es un componente normal de la sangre humana.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Flexbumin 200 g/l sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En raras ocasiones, se producen reacciones alérgicas leves con las soluciones de albimina humana, como
rubefaccion, urticaria, fiebre y nduseas, que suelen desaparecer rapidamente cuando se reduce la velocidad
de perfusion o esta se detiene. De forma muy infrecuente, pueden ocurrir reacciones intensas como shock,
en cuyo caso, se debe detener la perfusion e instaurarse el tratamiento correspondiente.
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La frecuencia se ha evaluado mediante los siguientes criterios: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100
a <1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100), raras (> 1/10.000 a <1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Muy Frecuentes Poco Raras Muy raras
frecuentes frecuentes
Trastornos del shock
sistema anafilactico
inmunoldgico
Trastornos nauseas
gastrointestinales
Trastornos de la enrojecimiento,
piel y del tejido urticaria
subcutaneo
Trastornos fiebre
generales y
alteraciones en el
lugar de
administracion

En caso de reacciones graves, se debe parar la perfusion e iniciar un tratamiento adecuado.

Durante la experiencia postcomercializacién se han notificado las siguientes reacciones adversas. Estas
reacciones estan clasificadas de acuerdo a la clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA, segln el
término preferido y en orden de intesidad.

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones anafilacticas, hipersensibilidad/reacciones alérgicas
Trastornos del sistema nervioso: cefalea, disgeusia

Trastornos cardiacos: infarto de miocardio, fibrilacion auricular, taquicardia

Trastornos vasculares: hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: edema pulmonar, disnea

Trastornos gastrointestinales: vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: urticaria, prurito

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: escalofrios.

No hay datos disponibles de reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos realizados conFlexbumin
(humano).

Para obtener informacién de seguridad en relacion con los agentes transmisibles, ver seccion 4.4.

Poblacion pediétrica
No se dispone de datos especificos sobre la poblacion pediatrica.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Si la dosis y la velocidad de perfusion intravenosa son muy altas puede producirse hipervolemia. Al primer
signo clinico de sobrecarga cardiovascular (dolor de cabeza, disnea, congestion de la vena yugular) o
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incremento de la presion arterial o aumento de la presion venosa central y edema pulmonar debe pararse la
perfusion inmediatamente y monitorizarse estrechamente los parametros hemodinamicos del paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: sustitutos del plasma y fracciones proteicas del plasma.
Codigo ATC: BO5AAOL.

La albdmina humana supone cuantitativamente mas de la mitad de todas las proteinas del plasma y
representa cerca del 10% de la actividad de sintesis proteica del higado.

Datos fisicoguimicos: la albimina humana 200 g/l 0 250 g/l tiene un efecto hiperoncético correspondiente
respecto al plasma.

Las funciones fisiol6gicas mas importantes de la albimina resultan de su contribucidn a la presién oncotica
de la sangre y a su funcion transportadora. La albimina estabiliza el volumen circulatorio sanguineo y es
un transportador de hormonas, enzimas, medicamentos y toxinas.

Poblacién pediatrica

No se dispone de datos sobre las propiedades farmacodinamicas en la poblacion pediatrica

5.2. Propiedades farmacocinéticas

En condiciones normales, el contenido de albimina total intercambiable es de 4-5 g/kg de peso corporal,
del cual el 40-45% esta presente intravascularmente y el 55-60% se encuentra en el espacio extravascular.
La permeabilidad capilar aumentada altera la cinética de la albimina y puede producir una distribucién
anormal en casos tales como quemaduras graves o durante un shock séptico.

En condiciones normales, la semivida media de la albimina es alrededor de 19 dias. El equilibrio entre la
sintesis y el catabolismo se consigue normalmente por retroalimentacion. La eliminacion es
predominantemente intracelular y se debe a las proteasas lisosomicas.

En individuos sanos, menos del 10% de la albdmina perfundida abandona el compartimento intravascular
durante las 2 primeras horas tras la perfusion. Existe una gran variabilidad individual en el efecto sobre el
volumen plasmatico. En algunos pacientes, el volumen plasmatico puede permanecer aumentado durante
algunas horas. Sin embargo, en enfermos criticos, la albimina puede abandonar el espacio vascular en
cantidades notables a una velocidad impredecible.

Poblacion pediatrica
No se dispone de datos sobre las propiedades farmacocinéticas en la poblacion pediéatrica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La albimina humana es un componente normal del plasma humano y acta como la albimina fisiolégica.
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Los ensayos de toxicidad a dosis Unica en animales son de escasa relevancia y no permiten la evaluacion de
las dosis toxicas o letales o la relacion dosis-efecto. La realizacion de ensayos de toxicidad a dosis repetida
en modelos animales no es posible por el desarrollo de anticuerpos a la proteina heterdloga.

Hasta la fecha, no se ha comunicado que la albimina humana esté asociada a latoxicidad embrio-fetal,
potencial oncogénico o mutagénico.

En los modelos animales no se han descrito signos de toxicidad aguda.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio 4,3 g/l

Caprilato de sodio 2,79/
Acetiltriptofanato de sodio 4,3 g/l

Agua para preparaciones inyectables

Cantidad total de iones de sodio 130-160 mmol/l

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto con los mencionados en la seccion
6.6, sangre entera o glébulos rojos. Ademas, la albimina humana no debe mezclarse con hidrolizados de
proteina (p.ej., nutricién parenteral) o con soluciones que contienen alcohol ya que estas combinaciones
pueden provocar el precipitado de las proteinas.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No congelar.

Conservar la bolsa en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

50 6 100 ml de solucién en una bolsa de polietileno, con un puerto para la perfusion (de polietileno).

Tamafios del envase: 24 x 50 ml (conteniendo 2 cajas con 12 bolsas 0 24 cajas unitarias)
12 x 100 ml (conteniendo 2 cajas con 6 bolsas 0 12 cajas unitarias)
1 x 50 ml (envase unitario)

1 x 100 ml (envase unitario)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La solucién puede administrarse directamente por via intravenosa con un equipo de perfusion desechable,
estéril y apirégeno. Antes de insertar el equipo de perfusidn en el tapdn, este debera desinfectarse con un
antiséptico adecuado. Una vez acoplado el equipo de perfusion a la bolsa, el contenido deberé perfundirse
inmediatamente.

La solucion también puede diluirse en una solucién isoténica (por ejemplo: glucosa 5% o cloruro sédico
0,9%).

Las soluciones de albumina no deben diluirse con agua para preparaciones inyectables dado que puede
producir hemdlisis en los pacientes a los que se les administra.

Si se administran grandes volumenes, el producto debe calentarse a temperatura ambiente o corporal antes
de su utilizacion.
No utilizar la bolsa si el protector de la punta esta dafiado, desprendido o falta.

Utilizar solo si el sellado de la bolsa esta intacto. Desechar el producto si se producen pérdidas.

No utilizar soluciones que estén turbias o tengan depdsitos. Esto puede indicar que la proteina es inestable
0 que la solucién se ha contaminado.

Una vez se ha abierto el envase, el contenido debe utilizarse inmediatamente. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de
acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

E-mail: medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
69.708
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 octubre 2006
Fecha de ultima renovacion: 13 octubre 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2023
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