1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albumin Behring 200 g/l, infuusioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albumin Behring on luos, joka siséltdd kaikkiaan proteiinia 200 g/, josta vahintddn 96 % on thmisen
albumiinia.

Yksi 100 mln injektiopullo siséltdd vihintddn 19,2 g ihmisen albumiinia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd vihintddn 9,6 g ihmisen albumiinia.

Liuos on hyperonkoottinen.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natrium 125 mmol/litra.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.
Kirkas, hieman viskoottinen liuos. Liuos on lihes varitontd, keltaista, kullanruskeaa tai vihreaa.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kiertdvén veritilavauden korjaaminen ja ylldpito, kun veritilavuuden vajaus on osoitettu ja kolloidin kéyttd
on tarpeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Albumiinivalmisteen pitoisuus, annostus ja infuusionopeus on sovitettava potilaan yksildllisen tarpeen
mukaisesti.

Annostus

Tarvittava annostus riijppuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta seké jatkuvasta nesteen ja
proteiinien menetyksestd. Tarvittava annos on mééritettivé verenkierron volyymin riittdvyyden perusteella,
ei plasman albuminipitoisuuden perusteella.

Jos ihmisen albumiinia annetaan, potilaan hemodynamiikkaa on seurattava sdénnéllisesti. Seurattavia
tekijoitd ovat:
e valtimoverenpaine ja syketaajuus
keskuslaskimopaine
keuhkovaltimon kiilapaine
virtsaneritys
elektrolyytit
hematokriitti/hemoglobiini.



Pediatriset potilaat
Annostus lapsille ja nuorille (0—18-vuotiaille) on oletettavasti samanlainen kuin aikuisille.

Antotapa
Albumin Behring voidaan antaa suoraan laskimoon, mutta se voidaan myds laimentaa isotoniseen liuokseen

(esim. 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen tai 0,9-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen). Ks. kohdasta 6.6
ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Infuusionopeus on sovitettava yksildllisen tilanteen ja kdyttoaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus on sovitettava poistonopeuden mukaan.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albuminivalmisteille tai kohdassa 6.1 maimituille apuameille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Jéljitettdvyys
Biologisten ldékevalmisteiden jiljitettdivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Jos allergiaa taianafylaksian kaltaisia reaktioita epdillidn, infuusio on lopetettava heti. Sokin hoidossa
noudatetaan tavanomaista sokin hoitokaytantoa.

Albumiinia on kéytettdvé varoen sellaisissa tiloissa, joissa hypervolemia seurauksineen tai

hemodiluutio voivat olla erityiset vaarallisia potilaalle. Esimerkkejd téllaisista tiloista ovat:
e dekompensoitunut sydimen vajaatoiminta

korkea verenpaine

ruokatorven laskimolaajentumat

keuhkop6hd

verenvuototaipumus

vaikea-asteinen anemia

renaalinen tai postrenaalinen anuria.

Ihmisen albumiinin 200 g/ kolloidiosmoottinen vaikutus on noin nelinkertainen veren plasmaan verrattuna.
Potilaan riittdvéstd nesteytyksestd on siksi huolehdittava, kun hinelle annetaan albumiinikonsentraattia.
Potilaan vointia on seurattava tarkoin verenkierron ylikuormituksen ja hyperhydraation vilttdmiseksi.

Pitoisuudeltaan 200 g/l ihmisen albumiiniliuosten elektrolyyttisisidltd on suhteellisen véhédinen verrattuna
pitoisuudeltaan 40-50 g/l ihmisen albumiiniliuoksiin. Kun potilaalle annetaan albumiinia, hénen
elektrolyyttitilannettaan on seurattava (ks. kohta 4.2), ja elektrolyyttitasapaino on korjattava tai sitd on
ylldpidettdvd asianmukaisin toimenpitein.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettivain veteen, koska se saattaa aiheuttaa liuoksen
saajalle hemolyysin.

Jos suhteellisen suuria tilavuuksia korvataan, veren hyytymistd ja hematokriittia on seurattava. Muiden veren
aineosien (hyytymistekijit, elektrolyytit, verihiutaleet ja punasolut) riittdvasta korvaamisesta on
huolehdittava.

Potilaalle voi kehittyd hypervolemia, jos annostusta ja infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierron
mukaiseksi. Infuusio on lopetettava heti syddmen ja verisuoniston ylikuormitukseen viittaavien



ensimmadisten oireiden (péénsarky, hengenahdistus, kaulalaskimoiden pullotus) ilmaantuessa tai jos
verenpaine nousee, laskimopaine on koholla tai potilaalle kehittyy keuhkopoho.

50 mi:n injektiopullo
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 144 mg natriumia per injektiopullo, joka vastaa 7,2 % WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn piivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

100 mi:n injektiopullo
Tama lddkevalmiste sisdltdd 287,5 mg natriumia per injektiopullo, joka vastaa 144 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Virusturvallisuus

Vakiintuneita toimenpiteitd ihmisen veresti tai plasmasta valmistetuista lddkevalmisteista aiheutuvien
infektioiden estdmiseksi ovat verenluovuttajien valinta, erityisten infektiomerkkiaineiden seulominen
luovutetusta verestd ja plasmapooleista sekd valmistuksenaikaiset tehokkaat toimenpiteet virusten
inaktivoimiseksi/poistamiseksi. Tastd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida
taysin sulkea pois, kun kdytetddn ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lddkevalmisteita. Tadma koskee
my0s tuntemattomia taiuusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Euroopan farmakopeassa méiriteltyjen prosessien mukaisesti valmistettujen albumiinivalmisteiden ei ole
raportoitu aiheuttaneen yhtéén virustartuntaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ihmisen albumiinin ja muiden lidkevalmisteiden vilisid yhteisvaikutuksia eitunneta.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Albumin Behring -valmisteella eiole tehty lisidntymiseen littyvid eldinkokeita. Valmisteen turvallisuutta
ihmisen raskauden aikana ei ole tutkittu kontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa ja siksi sitd on annettava
varoen raskaana oleville naisille. Albumiinin kiytostd saatu klininen kokemus viittaa kuitenkin sithen, ettei
haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikidlle ja vastasyntyneelle ole odotettavissa.

Ihmisen albumiini on kuitenkin normaali ihmisveren aineosa.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyké Albumin Behring rintamaitoon. Koska ihmisen albumiini on normaali ihmisveren
aineosa, didin hoitamisen Albumin Behring -valmisteella ei odoteta aiheuttavan riskid imetettiville
vastasyntyneelle/lapselle.

Hedelmillisyys
Albumin Behring -valmisteella eiole tehty lisidntymiseen littyvid eldinkokeita. Thmisen albumiini on

kuitenkin normaali ihmisveren osa, eiké haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen odoteta esiintyvén.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole havaittu.

4.8 Haittavaikutukset

Lievid reaktioita, kuten kasvojen ja kaulan punoitusta, nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia esiintyy
harvoin. Ndma reaktiot hividvit yleensd nopeasti, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio
keskeytetddn. Hyvin harvoin saattaa esiintyd vakavia reaktioita, kuten sokki. Téllaisissa tapauksissa infuusio

on lopetettava heti ja asianmukainen hoito on aloitettava.

Turvallisuusinformaatio tarttuvien taudinaiheuttajien suhteen, ks. kohta 4.4,



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Jos annostus on liian suuri tai infuusionopeus on lian nopea, seurauksena voi olla hypervolemia. Infuusio on
lopetettava heti syddmen ja verisuoniston ylikuormitukseen viittaavien ensimmadisten oireiden (paédnsérky,
hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) ilmaantuessa tai jos verenpaine nousee, keskuslaskimopaine on
koholla ja potilaalle kehittyy keuhkopdho. Potilaan verenkiertoa on seurattava tarkoin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot, albumiini, ATC-kood:i:
BOSAAOI1.

Ihmiselld albumiini on miaréltdén yli puolet plasman kokonaisproteinista ja késittdd noin 10 % maksan
proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: ihmisen albumimnilla 200 g/l on vastaava hyperonkoottinen vaikutus.
Albumiinin tirkeimmét fysiologiset tehtivit liittyvdt sen osuuteen veren onkoottisen paineen
muodostumisessa seké kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvia veritilavuutta ja on hormonien,
entsyymien, ladkkeiden ja toksiinien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaismédrd on 4—5 g/kg painokiloa kohti, mistd 40-45 %
on suonensisdisessd ja 55-60 % suonen ulkoisessa tilassa. Lisddantynyt hiussuonten lipdisevyys muuttaa
albumiinin kinetiikkaa, ja senjakautuminen saattaa olla epanormaalia vaikeiden palovammojen tai septisen
sokin kaltaisissa tiloissa.

Eliminaatio

Normaalisti albumiinin puolintumisaika on noin 19 piivdé. Synteesin ja katabolian tasapaino saavutetaan
normaalisti takaisinkytkentiséételylld. Albumiinin eliminaatio tapahtuu pdéasiallisesti solunsisédisesti
lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld henkil6illd alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisédisestd tilasta ensimmiisten
kahden tunnin aikana infuusion jilkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on huomattavaa
yksilollistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysyéd suurentuneena muutamien tuntien ajan.
Kriittisesti sairailla potilailla albumiini saattaa kuitenkin vuotaa ulos verisuonistosta huomattavina miirind ja
ennakoimattomalla nopeudella.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman osa ja toimii kuten fysiologinen albumiini.
Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilld eiole perusteltua, eikd se mahdollista toksisten tai
letaalien annosten tai annos-vaikutussuhteen arvioimista. Toistuvan annostelun toksisuuden tutkiminen

elimmalleissa eiole mahdollista heterologisia proteiineja kohtaan muodostuvien vasta-aineiden vuoksi.

Téhén mennessé ihmisen albumiinin ei ole raportoitu littyneen mihinkdén alkio- tai sikidvaurioihin tai onko-
tai mutageenisiin vaikutuksiin.

Akuutin toksisuuden merkkeji ei ole kuvattu eliinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

mmol/l
Natriumionit 125
Kaprylaatti 16
N-asetyyli-D,L-tryptofaani 16
Kloridi-ionit  maks. 100

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pienind méarind pH-arvon sdatoon)
Injektionesteisiin kdytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Albumin Behring -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa (lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6), kokoveren tai punasolutiivisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.
Avatun siilion sisdltd on kédytettédva vilittomasti.

6.4 Siilytys
Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jaatya.
Pidd mjektiopulloulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

50 ml luosta injektiopullossa (tyypin Il lasia), jossa tulppa (klorobutyylid), levy (muovia) ja korkki
(alumiinia).

100 ml liuosta injektiopullossa (tyypin II lasia), jossa tulppa (klorobutyylid), levy (muovia) ja korkki
(alumiinia).

1 injektiopullon pakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Antotapa
Albumin Behring voidaan antaa suoraan laskimoon tai se voidaan myds laimentaa isotoniseen liuokseen

(esim. 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuokseen tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuokseen).
Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettavalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Jos annetaan suuria tilavuuksia, valmiste on lammitettivd huoneen- tai kehonlimpéiseksi ennen antoa.

Ali kiiytd liuosta, jos se on sameaa taisiind on jiamid (sakkaa/hiukkasia). TAmi saattaa viitata sithen, etti
proteiini ei ole stabiili tai ettd liuos on kontaminoitunut.

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32122

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<[tdytetddn kansallisesti]>

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Albumin Behring 200 g/l infusionsvétska, 10sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Albumin Behring ér en I6sning som innehaller totalt 200 g/ protein, varav minst 96 % ar humant albumin.

En mjektionsflaska med 100 ml innehaller minst 19,2 g humant albumin.
En mjektionsflaska med 50 ml innehéller minst 9,6 g humant albumin.

Losningen ar hyperonkotisk.

Hjédlpdmne med kidnd eftekt:
Natrium 125 mmol/liter.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, I6sning,
En klar, nagot viskds 16sning. Losningen &r ndstan farglos, gul, guldbrun eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Aterstillande och uppritthallande av cirkulerande blodvolym nir brist pa blodvolym har visats och
anvindning av kolloid &r nddvandig.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Koncentrationen, doseringen och infusionshastigheten av albuminprodukter ska justeras efter patientens
individuella behov.

Dosering
Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svérighetsgrad och pagaende vitske- och

proteinforluster. Dosen ska titreras pa grundval av tillrdcklig cirkulerande volym och inte pa grundval av
albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin ges ska patientens hemodynamik kontrolleras regelbundet. De faktorer som ska
kontrolleras &r:

e arteriellt blodtryck och pulsfrekvens
centralt ventryck

kiltryck i lungartéren
urinutsondring

elektrolyter

hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population
Doseringen for barn och ungdomar (mellan 0 och 18 ar) forvintas vara densamma som for vuxna.



Administreringssétt

Albumin Behring kan ges direkt intravendst, men kan ocksa spiddas i en isoton losning (t.ex. en5 %
glukoslosning eller 0,9 % natriumkloridlosning). Anvisningar om spadning av likemedlet fore
administrering finns i avsnitt 6.6.

Infusionshastigheten anpassas till individuell situation och indikation.

Vid plasmabyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilket plasmabytet sker.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot albuminprodukter eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska Iikemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Om allergiska eller anafylaxiliknande reaktioner misstéinks, ska infusionen avbrytas omedelbart. Chock
behandlas 1 enlighet med géllande riktlinjer om behandling av chock.

Albumin ska anviindas med forsiktighet vid tillstind dir konsekvenserna av hypervolemi eller hemodilution
kan innebéra en sarskild risk for patienten. Exempel pa sédana tillstand ar:

dekompenserad hjartsvikt

hogt blodtryck

esofagusvaricer

lungddem

blodningsbenédgenhet

SVar anemi

renal eller postrenal anuri.

Den kolloidosmotiska effekten av humant albumin 200 g/l 4r ungefér fyra gdnger mer dn den av
blodplasman. Nér koncentrerade albuminlosningar ges maste darfor patienten ges adekvat hydrering.
Patienten maste Overvakas noggrant sa att cirkulatorisk overbelastning eller Overvitskning inte intréffar.

Losningar innehéllande 200 g/l humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehéll jAmfort med I6sning
innehallande 40-50 g/l humant albumin. Nar albumin ges ska patientens elektrolytvirden Gvervakas (se
avsnitt 4.2) och lampliga atgirder vidtas for att aterstélla eller upprétthalla elektrolytbalansen.

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvétskor eftersom detta kan orsaka hemolys hos
mottagaren.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersittas dr det nddvandigt att kontrollera blodkoagulation och
hematokrit. Adekvat erséittning av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, blodpléttar
och erytrocyter) maste tillses.

Hypervolemi kan intrdffa om inte dosering och infusionshastighet anpassas till patientens
cirkulationsférhallanden. Vid forsta tecken pé kardiovaskuldr overbelastning (huvudvark, andnod,
halsvenstas) eller dkat blodtryck, okat vendst tryck eller lungédem ska infusionen omedelbart avbrytas.

50 ml injektionsflaska



Detta lakemedel innehaller 144 mg natrium per injektionsflaska motsvarande 7,2 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

100 ml injektionsflaska
Detta lakemedel innehdller 287,5 mg natrium per injektionsflaska motsvarande 14,4 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Virussikerhet

Standardatgarder for att forhindra att infektioner 6verfors fran likemedel som ér tillverkade av humant blod
eller plasma inkluderar urval av blodgivare, test av individuella donationer och plasmapooler for specifika
infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar endel av
tillverknings processen. Trots detta kan risken for 6verforing av patogener inte helt uteslutas nir likemedel
som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller dven okdnda eller nya virus och andra
patogener.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner mellan humant albumin och andra likemedel dr inte kéinda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utfoérts med Albumin Behring. Sékerheten hos Albumin Behring for
anvindning under graviditet har inte faststéllts i kontrollerade kliniska studier och ska dirfor ges med
forsiktighet till gravida kvinnor. Enligt klinisk erfarenhet med albumin forvéntas dock inga skadliga effekter
vid graviditet eller pa foster och det nyfodda barnet.

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

Amning

Det dr okdnt om Albumin Behring utsondras i brostmjolk. Eftersom humant albumin 4r en normal
bestandsdel i humant blod forvéntas inte behandling av modern med Albumin Behring utgdra ndgon risk for
det nyfodda/barnet som ammas.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pé djur har utforts med Albumin Behring. Humant albumin dr dock en normal del
av humant blod och inga skadliga effekter pa fertilitet forvéntas.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner har inte observerats.

4.8 Biverkningar

Lindriga reaktioner, sésomrodnad i ansikte och pa hals, ndsselutslag, feber och illaméende férekommer i
séllsynta fall. Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis snabbt om infusionshastigheten sdnks eller infusionen
avbryts. I mycket séllsynta fall kan allvarliga reaktioner sdsom chock intraffa. I sddana fall ska infusionen

avbrytas omedelbart och limplig behandling pabdrjas.

For sékerhetsinformation om smittsamma patogener, se avsnitt 4.4.



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Om dosen &r for hog eller infusionshastigheten &r for snabb kan detta leda till hypervolemi. Vid forsta tecken
pé kardiovaskuldr 6verbelastning (huvudvirk, andndd, halsvenstas) eller dkat blodtryck, okat centralt
ventryck eller lungddem ska infusionen avbrytas omedelbart. Patientens blodcirkulation ska dvervakas
noggrant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och plasmaproteiner, albumin, ATC-kod: BOSAAO1.

Kvantitativt utgdér albumin mer dn hélften av den totala proteinméngden i plasma och representerar ca 10 %
av leverns proteinsyntesaktivitet.

Fysikalisk-kemiska data: humant albumin 200 g/l har en motsvarande hyperonkotisk effekt.

De viktigaste fysiologiska funktionerna av humant albumin &r dess uppritthéllande av blodets onkotiska
tryck och dess transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och &r barare for
hormoner, enzymer, likemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Under normala forhdllanden 4r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, av vilket 40—45 %
finns intravaskuliirt och 55-60 % extravaskulirt. Okad kapillirpermeabilitet #Andrar albuminets kinetik och
onormal distribution kan ske vid tillstind som svér brannskada eller septisk chock.

Eliminering

Normalt dr halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balansen mellan syntes och nedbrytning uppnas
vanligen genom aterkopplingsreglering. Elimineringen sker huvudsakligen intracellulirt och beror pa
lysosomproteaser.

Hos friska personer limnar mindre dn 10 % av infunderat albumin det intravaskulira rummet under de forsta
2 timmarna efter infusionen. Avsevird individuell variation med avseende pa effekten pa plasmavolymen
kan ses. Hos vissa patienter kan den 6kade plasmavolymen kvarstd nagra timmar. Hos kritiskt sjuka patienter
kan dock albumin licka ut fran det vaskulira rummet i avsevird mdngd med en oforutségbar hastighet.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Humant albumin 4r en normal komponent i humanplasma och verkar som fysiologiskt albumin.

Attutfora toxicitetstester pa djur efter engangsdos ér av liten relevans och mdjliggér inte beddmning av
toxiska eller letala doser eller av ett dos-effektforhallande. Toxicitetsstudier efter upprepad dosering ar inte

genomforbart p.g.a. utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Humant albumin har hittills inte rapporterats uppvisa embryo-fetal toxicitet, karcinogen eller mutagen
potential.

Inga tecken pé akut toxicitet har beskrivits i djurstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

mmol/l
Natriumjoner 125
Kaprylat 16

N-acetyl-D,L-tryptofan 16
Kloridjoner  max. 100

Saltsyra eller natriumhydroxid (i sméd méngder for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Albumin Behring far inte blandas med andra likemedel (férutom de som ndmns i avsnitt 6.6), helblod eller
erytrocytkoncentrat.

6.3 Hallbarhet

5ar.
Nar flaskan har 6ppnats ska innehallet anvindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

50 ml 16sning i en injektionsflaska (typ II-glas) med en propp (klorbutyl), plastkapsyl och ett lock
(aluminium).

100 ml 16sning i en injektionsflaska (typ II-glas) med en propp (klorbutyl), plastkapsyl och ett lock
(aluminium).

Forpackning om 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administreringssétt

Albumin Behring kan ges direkt intravendst eller spadas i enisoton I6sning (t.ex. 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning).

Albuminldsningar far inte spddas med vatten for injektionsvitskor pé grund av risken for hemolys.

Om stora volymer ges ska produkten virmas till rums- eller kroppstemperatur innan anvandning.

Anvind inte I6sningen om den ér grumlig eller innehaller rester (fallning/partiklar). Detta kan betyda att
proteinet &r instabilt eller att losningen blivit kontaminerad.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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