VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albutein 50 g/l infuusioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albutein 50 g/l on liuos, joka sisdltdd 50 g/l (5 %) kokonaisproteiinia. Téstd vahintdédn 95 % on
ihmisen albumiinia.

Yksi 100 mln pullo siséltdd 5 g thmisen albumiinia.
Yksi 250 mln pullo siséltdd 12,5 gihmisen albumiinia.
Yksi 500 mln pullo siséltdd 25 g ihmisen albumiinia.
Yksi 100 mln pussi siséltdd 5 g thmisen albumiinia.
Yksi 250 mln pussi sisdltdd 12,5 g ihmisen albumiinia.
Yksi 500 mLn pussi sisaltdd 25 g thmisen albumiinia.

Albutein 50 g/l -valmisteella on lievdsti hypo-onkoottinen vaikutus normaaliin plasmaan.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Liuos siséltdd 130—160 mmol/l natriumia ja alle 2 mmol/l kaliumia.
Valmistettu ihmisten lnovuttamasta plasmasta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, luos.

Kirkas, hieman viskoosinen neste, joka on lihes varitontd, keltaista, kullanruskeaa tai vihreda.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kiertdvén veritilavuuden palauttamiseen ja yllapitoon, kun potilaalla on todettu hypovolemia ja
kolloidin kéytt on asianmukaista.

Albuteinia voidaan kayttda kaikille ikdryhmille. Pediatriset potilaat, ks. kohta 4.4.

4.2 Annostus ja antotapa

Albumiinivalmisteen pitoisuus, annostus ja infuusionopeus pitdd sovittaa potilaan yksildllisen tarpeen
mukaan.

Annostus
Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta ja neste- ja

proteiinihukan jatkumisesta. Tarvittava annos mééritetdan kiertavan veritilavuuden riittdvyyden, ei
plasman albumiinipitoisuuden, perusteella.



Jos ihmisen albumiinia annetaan, potilaan hemodynamiikkaa on seurattava sdannollisesti, esimerkiksi
seuraamalla:

- valtimoverenpainetta ja syketti
- keskuslaskimopainetta

- keuhkovaltimon kiilapainetta

- virtsaneritysté

- elektrolyytteja

- hematokriittid/hemoglobiinia.

Pediatriset potilaat

Albutein 50 g/l -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu kontrolloiduissa
klinisissé tutkimuksissa. Ks. myds kohta 4.4.

Antotapa

Ihmisen albumiini voidaan antaa suoraan laskimoon.

Infuusionopeus mukautetaan potilaan yksildlliseen tilanteeseen ja kéyttdaiheeseen.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus on mukautettava poistonopeuteen.

Ks. lisétiedot kohdasta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albumiinivalmisteille tai apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Allergiaa tai anafylaksian kaltaisia reaktioita epdiltdessd infuusio on keskeytettdva heti. Sokin
hoidossa on noudatettava tavanomaista hoitokaytantoa.

Albumiinia on kéytettdvai varoen, jos hypervolemia ja sen seuraukset tai hemodiluutio voivat olla

- Sydédmen kompensoitumaton vajaatoiminta
- Hypertensio

- Ruokatorven suonikohjut

- Keuhkoedeema

- Verenvuototaipumus

- Vaikea anemia

- Renaalinen tai postrenaalinen anuria.

Satunnaistetussa kontrolloidussa tutkimuksessa keittosuolaliuosta ja albumiinia verrattiin kriittisesti
sairaiden potilaiden neste-elvytyksessé. Tutkimuksessa tehdyssa post-hoc-alaryhméanalyysissa
potilaista, joilla on traumaperéinen aivovamma, albumiiniin liittyi suurentunut kallonsisdinen paine ja
suurentunut kuolleisuus keittosuolalinokseen verrattuna. Albuminin kéytdssé niille potilaille, joilla on
traumaperiinen aivovamma, pitdé siksi olla varovainen.

Ihmisen albumiiniliuoksissa 200250 g/l pitoisuuksina elektrolyyttisisdltd on suhteellisen vdhdinen
verrattuna ihmisen albumiinilivoksiin, joiden pitoisuus on 40—50 g/l. Albumiinia annettaessa on



seurattava potilaan elektrolyyttipitoisuuksia (ks. kohta 4.2), ja niiden tasapaino on korjattava tai sitd on
ylidpidettdva asianmukaisin toimenpitein.

Jos korvattava tilavuus on suhteellisen suuri, veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta on tarpeen.
Muiden veren aineosien (hyytymistekijat, elektrolyytit, verihiutaleet ja punasolut) riittivasta
korvaamisesta on huolehdittava.

Hypervolemia on mahdollinen, jos annosta ja infuusionopeutta ei mukauteta potilaan verenkierron
tilanteeseen. Infuusio on keskeytettdva vilittomasti, jos havaitaan kliinisid merkkejd verenkierron
ylikuormituksesta (paédnsirky, hengenahdistus, kaulalaskimoiden pullotus) tai verenpaineen noususta,
laskimopaineen kohoamisesta ja keuhkoedeemasta.

Tartunnanaiheuttajat

Vakiotoimenpiteitd ihmisen veresté tai plasmasta valmistetuista lddkevalmisteista aiheutuvien
infektioiden ehkéisemiseksi ovat luovuttajien valinta, erityisten infektiomerkkiaineiden seulominen
luovutetusta veresti ja plasmapooleista sekd valmistuksenaikaiset tehokkaat toimenpiteet virusten
inaktivoimiseksi/poistamiseksi. Tdstd huolimatta tartunnanaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei
voida tdysin poissulkea kdytettdessd ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja lidkevalmisteita.
Tama koskee my0s tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Euroopan farmakopean vaatimukset tiyttdvien vakiintuneiden menetelmien mukaisesti valmistettujen
albumiinivalmisteiden eiole raportoitu aiheuttaneen virustartuntoja.

On erittdin suositeltavaa, ettd valmisteen nimi ja erdnumero kirjataan aina, kun Albutein 50 g/l
-valmistetta annetaan potilaalle, jotta séilytetddn yhteys potilaan ja valmisteen erdn valilla.

Pediatriset potilaat

Albutein 50 g/l -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu kontrolloiduissa
kliinisissd tutkimuksissa.

Kliininen kokemus albumiinin kaytostd lapsille ei kuitenkaan viittaa haitallisiin vaikutuksiin
edellyttden, ettd annostukseen kiinnitetdén erityistd huomiota verenkierron ylikuormituksen

valttdmiseksi.

Apuaineita koskevat erityisvaroitukset

Tama ladkevalmiste sisdltdd 333,5 mg natriumia per 100 mln pullo/pussi, 833,8 mg natriumia per
250 mln pullo/pussi ja 1 667,5 mg natriumia per S00 mln pullo/pussi, mikd vastaa 16,7 %:a

(100 mln pullo/pussi), 41,7 %:a (250 mln pullo/pussi) ja 83,4 %:a (500 mln pullo/pussiy WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per pullo/pussi eli sen voidaan sanoa
olevan kaliumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ihmisen albumiinin ja muiden lAikevalmisteiden vélilld ei tunneta erityisid yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Albutein 50 g/l -valmisteen turvallisuutta raskaana oleville naisille ei ole varmistettu kontrolloiduissa

klinisissd tutkimuksissa. Kliniset kokemukset albumiinin kdytostd eivit kuitenkaan viittaa raskauden
kulkuun, sikiéon tai vastasyntyneeseen kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin.



Imetys

Ei tiedetd, erittyykoé Albutein 50 g/l ihmisen rintamaitoon. Thmisen albumiinin erittymistd rintamaitoon
eiole tutkittu eldinkokeissa. On pditettivi, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Albutein-hoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja Albutein-hoidosta koituvat hyodyt
aidille.

Hedelmillisyys

Albutein 50 g/l -valmisteen vaikutusta ei ole tutkittu lisidntymistd koskeneissa eldinkokeissa.

Ihmisen albumiini on kuitenkin ihmisen veren normaali aineosa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn ei ole havaittu.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Lievid reaktioita, kuten kasvojen punoitusta, nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia, esiintyy
harvoin. Ndmé reaktiot menevét tavallisesti nopeasti ohi, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio
keskeytetdén.

Vaikeita reaktioita, kuten anafylaktinen sokki, saattaa esiintyd hyvin harvoin. Talloin infuusio pitda
keskeyttéé ja aloittaa asianmukainen hoito.

Tartunnanaiheuttajia koskevat turvallisuustiedot, ks. kohta 4.4.

Haittavaikutustaulukko

Jaliempéna olevassa taulukossa luetellaan thmisen albumiinilinosten kaytossa havaitut
haittatapahtumat MedDR A -elinjirjestelméluokituksen mukaan (SOC- ja Preferred Term -termistot).

Klinisiin tutkimuksiin perustuvia johdonmukaisia haittavaikutusten esiintyvyystietoja ei ole
saatavilla.

Seuraavat tiedot ovat yhdenmukaisia Grifols-yhtion ihmisen albumiiniliuoksen turvallisuusprofiilin
sekd varmistettujen markkinoille tulon jilkeisten kokemusten kanssa. Koska markkinoille tulon
jalkeinen haittavaikutusraportointi on vapaachtoista eikd raportoivan populaation kokoa tunneta,
seuraavien haittavaikutusten esiintyvyyttd eivoida arvioida luotettavasti:

Me d!)l%A—ethar]estelmaluokka (SOC- Haittayaik utus Esiintyvyys
termisto)
Anafylaktinen sokki,
Immuunijirjestelma anafylaktinen reaktio, Tuntematon
yliherkkyys
Verisuonisto Kasvojen punoitus Tuntematon
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Tuntematon
Iho ja ihonalainen kudos Nokkosihottuma Tuntematon
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat | Kuume Tuntematon
Pediatriset potilaat

Ei ole olemassa spesifisid tietoja, joiden perusteella voitaisiin arvioida muiden haittavaikutusten
mahdollisuutta tdssa potilasryhméssa.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Hypervolemia on mahdollinen, jos annos ja infuusionopeus ovat lian suuria.

Infuusio pitdéd keskeyttdd valittomasti ja seurata potilaan hemodynaamisia parametreja tarkasti heti
havaittaessa klimisid ensimerkkejd verenkierron ylikuormituksesta (paénsirky, hengenahdistus,
kaulalaskimoiden pullotus), verenpaineen tai keskuslaskimopaineen kohoamisesta tai
keuhkoedeemasta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot, ATC-koodi: BOSAAOI

Thmisen albumiini on maarillisesti yli puolet plasman kokonaisproteiinista ja kasittd4 noin 10 %
maksan proteinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: ihmisen albumiini 50 g/l on lievésti hypo-onkoottinen normaaliin
plasmaan verrattuna.

Albumiinin térkein fysiologinen ominaisuus on sen osuus onkoottiseen verenpaineeseen ja
kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvaa veritilavuutta ja kuljettaa hormoneja, entsyymeja,
ladkeaineita ja toksiineja.

5.2 Farmakokinetiikka

Normaaliolosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaisméérd on 4-5 g painokiloa kohti, josta 4045 %
on suonensisédisessd ja 55—60 % suonenulkoisessa tilassa. Lisddntynyt hiussuonten IApdisevyys
muuttaa albuminin kinetiikkaa, ja poikkeava jakautuminen on mahdollinen esimerkiksi vaikeiden
palovammojen tai septisen sokin yhteydessa.

Normaaliolosuhteissa albumiinin keskimédérdinen puoliintumisaika on noin 19 vuorokautta. Synteesin
ja hajoamisen tasapaino saavutetaan normaalisti palautesditelyn avulla. Eliminaatio tapahtuu
padasiallisesti solunsisdisesti lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld tutkittavilla alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisdisestd tilasta
ensimmdisten 2 tunnin aikana infuusion jilkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on
huomattavaa yksilollistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysyd suurentuneena
muutamien tuntien ajan. Kriittisesti sairailla potilailla albumiini saattaa kuitenkin vuotaa ulos
suonensisdisestd tilasta huomattavina maérina ja ennakoimattomalla nopeudella.



5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ihmisen albumiini on ihmisen plasman normaali aineosa ja toimii kuten fysiologinen albumiini.

Kerta-altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevilla eldinkokeilla on vain vihdinen merkitys, eivatka
ne mahdollista toksisten tai tappavien annosten tai annos-vaikutussuhteen arvioimista.

Toistuvan altistuksen atheuttaman toksisuuden tutkiminen eldinmalleissa ei ole mahdollista
heterologisille proteiineille muodostuvien vasta-aineiden vuoksi.

Téhén mennessé ihmisen albumiiniin littyvaa alkio- tai sikitoksisuutta tai onkogeenisia tai
mutageenisia vaikutuksia ei ole raportoitu.

Eldinmalleissa ei ole kuvattu merkkejd akuutista toksisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Yksiml sisdltdd:
Natriumkloridi (natriumionit g.s.ad) 0,145 mmol

Natriumkaprylaatti 0,004 mmol
Natrium-N-asetyylitryptofanaatti 0,004 mmol
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi g.s. ad

Liuos siséltdd 130—160 mmol/l natriumia ja alle 2 mmol/l kaliumia.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Albutein 50 g/l -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden, kokoveren tai
punasolutiivisteen kanssa.

63 Kestoaika

Pullo: 3 vuotta.
Pussi: 2 vuotta.
Avaamisen jilkeen valmiste pitdd kayttda heti.

6.4  Siilytys

Séilyta alle 30 °C.

Pida pullo/pussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Albutein 50 g/l voidaan toimittaa:

- Tyypin II lasia olevissa pulloissa, joissa on klorobutyylikumitulppa, alumiinikorkki, muovinen
paillysosa ja pakkauksen avaamattomuuden osoittava muovinen kutisterengas. Pullot sisdltavat
100 ml, 250 ml tai 500 ml thmisen albumiinia.

Ali kiiyti valmistetta, jos kutisterengas puuttuu tai siini on merkkeji aiemmasta avaamisesta.

- Polyeteenistd valmistetuissa pusseissa (FlexBag), joissa on polypropeenista valmistettu
suojapdillys. Pussit sisdltavat 100 ml, 250 ml tai 500 ml ithmisen albumiinia.



Pakkauskoot:

- Yksi 100 mLn, 250 mln tai 500 mln pullo per rasia

- Yksi 100 mlLn, 250 mln tai 500 mln pussi per rasia

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Liuos voidaan antaa suoraan laskimoon.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kiytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Suuria midrid annettaessa valmiste on limmitettdvad huoneen- tai ruumiinlimpdiseksi ennen antoa.

AlA kiiyti liuosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa. Tdmé voi olla merkki siitd, ettei proteiini ole
stabiilia tai ettd liuos on kontaminoitunut.

Kun pakkaus on avattu infuusiosarjan kokoamista varten, sen sisdltd on kéytettdva heti.

Kayttaméton lddkevalmiste taijite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ali poista suojapiillysti ennen kuin pussia aiotaan kiyttii. Suojapéillyksessd saattaa niikyi kosteutta
tai tiivistynyttd nestettd. Tama on normaalia, eikd se vaikuta albumiinilinoksen laatuun tai

turvallisuuteen.

Tarkista pussi vuotojen varalta ennen kidyttod puristamalla sitd lujasti. Jos havaitset vuotoja, hévitd
livos.

Infuusiosarjan littdmistd varten murra venttiili kiertamall.

Ali kiiyti pusseja sarjaliitinndissd. Tillainen kiyttd saattaa aiheuttaa imaembolian, koska
jaédnnosilma vedetddn primaarisesta pussista ennen kuin nesteen anto sekundaarisesta pussista on

padttynyt.
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Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albutein 50 g/l, infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albutein 50 g/l dr en Iosning som innehaller 50 g/l (5 %) totalprotein, av vilket minst 95 % ar humant
albumin.

En flaska med 100 ml innehéller 5 g humant albumin.
En flaska med 250 ml innehéller 12,5 g humant albumin.
En flaska med 500 ml innehéller 25 g humant albumin.
En pase med 100 ml innehéller 5 g humant albumin.

En pase med 250 ml innehaller 12,5 g humant albumin.
En pase med 500 ml innehéller 25 g humant albumin.

Albutein 50 g/l har en [itt hypoonkotisk effekt p4 normal plasma.

Hjilpdmne(n) med kéind effekt

Losningen innehéller 130-160 mmol/l natrium och mindre 4n 2 mmol/l kalum.
Tillverkad av donerad humanplasma.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning,

En klar, latt viskos vdtska, som dr ndstan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Aterstillande och bibehallande av cirkulerande blodvolym dir volymbrist har konstaterats och
anviandning av en kolloid anses lamplig.

Albutein kan anvéndas for alla aldersgrupper. For barn, se avsnitt 4.4.

4.2 Dosering och administreringssétt

Albuminlésningens koncentration, dos och infusionshastighet ska anpassas efter varje enskild patients
behov.

Dosering

Dosen bestims av patientens storlek, skadans eller sjukdomens svérighetsgrad och pagaende vitske-
och proteinforluster. Bestdmning av cirkulerande blodvolym ska utgéra grunden till bestdmning av
dosen, inte albuminnivderna iplasma



Om humant albumin ska administreras ska hemodynamiska virden overvakas regelbundet, till
exempel:

- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens
- centralt vendst tryck

- inkilningstryck i lungartiren

- urinméngder

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av Albutein 50 g/l for barn har inte faststillts i kontrollerade kliniska
provningar. Se dven avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Humant albumin kan ges direkt intravendst.
Infusionshastigheten ska anpassas till individuella behov och indikationen.

Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med
vikken plasmautbytet sker.

For ytterligare information, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot albuminpreparat eller mot nigot hjilpimne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att forbattra sparbarheten av biologiska likemedel, méste namn och batchnummer pé den
administrerade produkten noggrant registreras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner méste infusionen avbrytas omedelbart. Vid
chock ska behandling mot chock séttas in enligt gillande riktlinjer.

Albumin ska anvindas med forsiktighet vid tillstdnd dir hypervolemi och dess foljder, eller
hemodilution, kanutgéra en sirskild risk for patienten. Exempel pa sadana tillstind &r:

- Icke-kompenserad hjirtinsufficiens
- Hypertoni

- Esofagusvaricer

- Lungdédem

- Blodningsbendgenhet

- Uttalad anemi

- Renal and postrenal anuri.

I en post-hoc subgruppsanalys av patienter med svara hjarnskador orsakade av trauma, i en
kontrollerad klinisk studie dir koksaltlosning jamfordes mot albumin som vatskeersattning till kritiskt
sjuka patienter, var albumin associerat med ett 6kat intrakraniellt tryck och 6kad dédlighet jamfort mot
koksaltlosning. Albumin ska dirfér anvindas med forsiktighet hos patienter med svar hjarnskada.
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200-250 g/1 I6sningar med humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehéll jamfort med
l6sningar med 40—50 g/l humant albumin. Nér albumin ges ska patientens elektrolytstatus Gvervakas
(se avsnitt 4.2) och nddvindiga atgirder vidtas for att aterstilla eller upprétthalla elektrolytbalansen.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersdttas maste koagulation och hematokrit kontrolleras. Adekvat
substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, trombocyter och
erytrocyter) maste ocksé sékerstéllas.

Hypervolemi kan bli foljiden om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstdnd. Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskuldr éverbelastning (huvudvark, andndd,
halsvenstas) eller forhojt blodtryck, 6kat venost tryck och lungddem, ska infusionen stoppas
omedelbart.

Overforbara infektidsa agens

Standardatgérder for att forhindra infektioner orsakade av anvéndning av likemedel, som framstillts
av humant blod eller plasma, &r urval av blodgivare, screening av enskilda donationer och
plasmapooler avseende specifika infektionsmarkorer, samt inférande av effektiva tillverkningssteg for
maktivering/elimimering av virus. Trots detta kan risken for Gverforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas nir likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma anvénds. Detta giller 4ven okdnda
eller nya virus och andra patogener.

Det finns inga rapporter om virusdverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska
farmakopéns specifikationer och med etablerade processer.

For att underlitta sparbarheten rekommenderas starkt att likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer registreras varje gang Albutein 50 g/l ges till en patient, for att upprétthilla

en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for Albutein 50 g/l for barn har inte faststéllts i kontrollerade kliniska provningar.

Kliniska erfarenheter av albuminbehandling till barn tyder pa att inga skadliga effekter kan forvéntas,
under forutséttning att dosen noggrant har berdknats for att undvika kardiovaskulir overbelastning.

Sarskilda varningar om hjalpdmnen

Detta likemedel innehaller 333,5 mg natrium per flaska/pase med 100 ml, 833,8 mg natrium per
flaska/pase med 250 ml och 1 667,5 mg natrium per flaska/pase med 500 ml vilkket motsvarar 16,7 %,
41,7 % och 83,4 %, av detav WHO rekommenderade hogsta dagliga intaget pa 2 g natrium for en
vuxen.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per flaska/pase, d.v.s. dr nast intill
“kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktioner mellan humant albumin och andra likemedel &r kdnda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten med att anvinda Albutein 50 g/l till gravida kvinnor har inte faststéllts i kontrollerade

kliniska provningar. Kliniska erfarenheter av albumin tyder dock pa att inga skadliga effekter pa
graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet &r att forvénta.

11



Amning

Det dr okdnt om Albutein 50 g/l utsondras i brostmjolk. Utsondring av humant albumin i mjolk har
inte studerats hos djur. Ett beslut maste fattas om man ska fortsétta med eller avbryta amningen eller
fortsitta med eller avbryta behandlingen med Albutein efter att man tagit hénsyn till férdelen med
amning for barnet och foérdelen med Albuteinbehandling for kvinnan.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albutein 50 g/L.

Humant albumin 4r dock en normal bestdndsdel i ménskligt blod.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga effekter pa forméagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har observerats.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Lindriga reaktioner i form av rodnad, urtikaria, feber och illamaende forekommer i sillsynta fall.
Reaktionerna forsvinner i regel snabbt ndr infusionshastigheten sidnks eller infusionen avbryts.

I mycket sdllsynta fall kan allvarliga reaktioner som anafylaktisk chock uppkomma. I sddana fall ska
infusionen avbrytas och lamplig behandling séttas in.

For information om sdkerhet vid 6verforbara infektidsa agens, se avsnitt 4.4.

Tabell 6ver biverkningar

Tabellen nedan foller MedDR A s klassificering av organsystem (SOC och rekommenderade termer)
och anger biverkningar som har observerats vid anvindning av I6sningar med humant albumin.

Det saknas entydiga data om biverkningsfrekvensen i kliniska prévningar.

Foljande data Gverensstimmer med sidkerhetsprofilen for 16sning med humant insulin fran Grifols och
med bekriftade erfarenheter efter godkénnandet for forsilining. Eftersom biverkningsrapportering
efter godkénnandet for forsdljning ar frivilligt och kommer fran en population av okénd storlek, gar
det inte att berdkna biverkningsfrekvensen med nagon sékerhet.

Organsystem enligt MedDRA Biverkning Frekvens
Anafylaktisk chock

Immunsystemet Anafylaktisk reaktion Ingen kénd frekvens
Overkinslighet

Blodkarl Rodnad Ingen kind frekvens

Magtarmkanalen Illamaende Ingen kind frekvens

Hud och subkutan vdvnad Urtikaria Ingen kind frekvens

Allminna symtom och/eller symtom vid Feber Ingen kénd frekvens

administreringsstillet

Pediatrisk population

Det finns inga specifika data som kan anvidndas for utvirdering av andra biverkningar i denna
population.
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Hypervolemi kan intrdffa om dosen och infusionshastigheten &r for hog.

Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskuldr overbelastning (huvudvark, andnod, halsvenstas),
eller forhojt blodtryck, okat centralt vendst tryck och lungddem, ska infusionen stoppas omedelbart
och patientens hemodynamiska parametrar 6vervakas noggrant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: blodsubstitut och plasmaproteinfraktioner, ATC-kod: BOSAAO1

Humant albumin utgdr kvantitativt mer dn hédlften av den totala proteinméngden i plasma och
motsvarar cirka 10 % av proteinsyntesaktiviteten i levern.

Fysikalisk-kemiska data: humant albumin 50 g/l har en ldtt hypoonkotisk effekt.

De viktigaste fysiologiska funktionerna hos albumin &r att upprétthalla blodets onkotiska tryckoch
transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och &r biarare av hormoner,
enzymer, likemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Under normala forhdllanden &r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, varav
40-45 % finns intravaskulirt och 55-60 % i det extravaskulira rummet. Okad permeabilitet i
kapillirerna fordndrar albuminets kinetik och onormal distribution kan férekomma vid t.ex. svara
brannskador eller septisk chock.

Under normala forhillanden &r den genomsnittliga halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balans
mellan syntes och nedbrytning uppritthalls normalt genom feedback-reglering. Elimineringen &r
fraimst intracelluldr med hjilp av lysosomproteaser.

Hos friska frivilliga forsdkspersoner limnar mindre dn 10 % av tillfort albumin det intravaskuldra
rummet under de forsta 2 timmarna efter infusionen. Det finns en betydande individuell variation i
effekten pa plasmavolymen. I vissa fall kan plasmavolymen kvarsta pa hogre niva i nagra timmar. Hos
svart sjuka patienter kan dock albumin licka ut fran det vaskulira rummet i ansenliga méngder och
med of6rutsidgbar hastighet.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Humant albumin 4r en normal bestandsdel i human plasma och fungerar som fysiologiskt albumin.
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Toxicitetsstudier pa djur som fétt engdngsdoser har mindre relevans och tilliter inte utvirdering av

toxiska eller letala doser eller samband mellan dos och effekt.

Toxicitetsstudier efter upprepad dosering &r omdjliga att utfora pa grund av utveckling av antikroppar
mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Hittills har inga rapporter inkommit om toxiska effekter av humant albumin pa embryo/foster eller om
ndgon karcinogen eller mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Varje ml innehéller:

Natriumklorid (g.s. natriumjoner) 0,145 mmol
Natriumkaprylat 0,004 mmol
Natrium-N-acetyltryptofanat 0,004 mmol
Vatten for injektionsvétskor q.s.

Losningen innehéller natrium 130-160 mmol/l och kalium mindre &n 2 mmol/L

6.2

Inkompatibilite ter

Albutein 50 g/ far inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat.

6.3 Hallbarhet

Flaska: 3 ar.
Pése:2 ar.
Efter forsta 6ppnande, ska produkten anvindas omedelbart.

6.4

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

6.5

Forpackningstyp och inne héll

Albutein 50 g/l kan levereras i:
flaskor av typ II-glas, med gummipropp av klorbutyl, aluminiumhatt, plastlock och krympband av

plast, som garanterar att forpackningen &r intakt. Flaskorna innehaller 100 ml, 250 ml eller

500 ml humant albumin.

Anvind inte likemedlet om forseglingen saknas eller visar tecken pé att ha manipulerats.

pasar (FlexBag) tillverkade av polyeten med ett skyddande 6verdrag av polypropylen. Pasarna

mnehaller 100 ml, 250 ml eller 500 ml humant albumin.

Forpackningsstorlekar:

1 flaska med 100 ml, 250 ml eller 500 ml per kartong
1 pase med 100 ml, 250 ml eller 500 ml per kartong
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Losningen kan ges direkt intravendst.

Albuminlésningar far inte spidas med vatten for injektionsvatskor eftersom det kan orsaka hemolys
hos mottagaren.

Om stora volymer ska administreras ska produkten virmas till rums- eller kroppstemperatur fore
anvéandningen.

Anvénd inte 16sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar. Det kan tyda pa att proteinet &r
instabilt eller att [dsningen har kontaminerats.

Nér behallaren har Sppnats, for att montera infusionssetet, ska innehallet anvéindas omedelbart.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Pase:

Ta inte av dverdraget forrdn pasen ar klar att anvéndas. Viss fukt eller kondens kan synas pa det
skyddande 6verdraget. Detta dr normalt och paverkar inte albuminldsningens kvalitet eller sédkerhet.

Fore anvindning, kontrollera att pdsen inte har nigra lickor genom att klimma pa den ordentligt. Om
lackor uppticks ska Iosningen kasseras.

For att ansluta infusionssetet, bryt ventilen genom att vrida den.
Anvénd inte pasar i serieanslutningar. Sddan anvdndning kan leda till luftemboli, som orsakas av att

kvarvarande luft sugs ut fran den primidra pasen innan administreringen av vétskan fran den sekundira
pasen dr avslutad.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona— SPANIEN

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38753

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 04.02.2022
Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
15.12.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas (www.fimea.fi) webbplats
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