VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albumin Baxalta 200 g/l
infuusioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albumin Baxalta 200 g/l on liuos, jossa on kaikkiaan 200 g/l proteiinia, josta véhintadn 95 %
on ihmisen albumiinia.

50 mlssa liuosta on 10 g ihmisen albumiinia.

100 missa liuosta on 20 g ihmisen albumiinia.

Liuos on hyperonkoottinen.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natrium 100-130 mmol/I.

Taydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.
Kirkas, hieman viskoosi neste, melkein variton, hieman kellertdva, kullan ruskea tai vihrea.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kiertdvan veritilavuuden palauttaminen ja yllapito, kun veritilavuuden vajaus on osoitettu ja
kolloidin ké&yttd on tarpeen. Albumiinin kayttd keinotekoisen kolloidin asemesta riippuu
potilaan kliinisesta tilasta ja perustuu virallisiin suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Kéytettdvan albumiiniliuoksen pitoisuus, annos ja antonopeus madratdan potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaan.

ANNnostus

Tarvittava annos riippuu potilaan  koosta, vaurion tai sairauden vaikeusasteesta seka
jatkuvasta neste- ja proteiinihukasta. Sopivan annoksen perusteena tulee kayttad verenkierron
riittdvyyttad eikd plasman albumiinimaaraa.

Jos potilaalle annetaan ihmisen albumiinia, verenkiertoa on seurattava saanndllisesti esim.
seuraavilla mittareilla:
- valtimoverenpaine ja pulssi



- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsaneritys

- elektrolyytit

- hematokriitti/hemoglobiini

- sydamen/hengityksen toiminnanvajauksen (esim. hengenahdistus) kliiniset merkit
- kallonsisaisenpaineen nousun Kliiniset merkit (esim. paansérky).

Antotapa
Albumin Baxalta 200 g/l voidaan antaa sellaisenaan laskimoon tai se voidaan laimentaa

isotonisella infuusionesteellda (esim. 50 mg/ml glukoosiliuos tai 9 mg/ml natriumkloridiliuos).
Infuusionopeus maaratdan potilaan tilan ja kayttbaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus on maarattava poistonopeuden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albumiinivalmisteille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Epaéiltaessd allergisia tai anafylaktisia reaktioita, infuusio on heti keskeytettdvd ja aloitettava
asianmukainen hoito. Sokin hoidossa on noudatettava hyvaksyttyja sokin hoito-ohjeita.

Albumiinia on kaytettdva varoen sellaisissa tiloissa, joissa hypervolemia seurauksineen tai
hemodiluutio voivat olla erityiset vaarallisia potilaalle. Téllaisia tiloja ovat esim.:

- dekompensoitu sydamen vajaatoiminta
- korkea verenpaine

- ruokatorven laskimolaajentuma

- keuhkop6ho

- hemorraginen diateesi

- vaikea anemia

- el erity virtsaa

Ihmisen albumiiniliuoksen 200 ¢/l kolloidiosmoottinen vaikutus on noin  nelinkertainen
plasmaan verrattuna. Sen wvuoksi potilaan oikea nesteytys on tdrke&d, kun potilaalle annetaan
konsentroitua ihmisen albumiinia. Potilaita on valvottava tarkoin, jotta heiddn verenkiertonsa
ei kuormitu liikaa tai he eivat saa liikaa nestetta.

Ihmisen albumiiniliuoksissa 200-250 ¢/l on suhteellisen vahdn elektrolyyttejd verrattuna 40—
50 ¢/l ihmisen  albumiiniliuoksiin.  Kun  potilaalle  annetaan  albumiinia,  potilaan
elektrolyyttiméaria on valvottava (ks. kohta 4.2) ja tarpeellisin toimin on ryhdyttdva
elektrolyyttitasapainon sdilyttamiseksi. Albumin Baxalta 200 ¢/l sisaltdad 100 - 130 mmoll
natriumia. Tamé taytyy ottaa huomioon potilailla, joilla on ruokavaliossa natriumrajoitus.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin  kéytettavélla vedelld hemolyysivaaran
VUOKSI.



Jos potilaalle  korvataan suurehkoja  veritilavuuden  vajauksia, veren hyytymistd ja
hematokriittia. on  seurattava tarkoin. Muiden veren osien (  hyytymistekijoiden,
elektrolyyttien, verihiutaleiden ja punasolujen) tarpeenmukainen korvaaminen on varmistet-

tava.

Jos annosta ja infuusionopeutta ei muuteta potilaan verenkierron mukaisiksi, potilaalle voi
tulla  hypervolemia. Infuusio on heti keskeytettdvd, jos potilaalla on verenkierron
ylikuormituksesta ~ ensimméisid  kliinisid ~ merkkejd  (paansérky,  hengenahdistus  ja
kaulalaskimon pullotus) tai kohonnut verenpaine tai laskimopaine ja keuhkopdho.

Kun kaytetddn ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd, kéytdssd on
vakiomenetelmid infektioiden estdmiseksi. Luowuttajat valitaan tarkoin, ja  yksittaisista
luovutuksista  ja  plasmapooleista  seulotaan infektioiden  erityiset  tunnusmerkit  ja
valmistuksessa  virusten  inaktivoinnissa/poistamisessa  kaytetddn  tehokkaita — menetelmia.
Varotoimista ~ huolimatta  infektioiden  aiheuttajien  siirtymismahdollisuutta  ei  voida
taydellisesti sulkea pois, kun kaytetddn ihmisen verestd tai plasmasta valmistettuja laakkeita.
Tama koskee myds tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaan valmistetuista albumiinivalmisteista ei  ole
raportoitu virustartuntoja.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun Albumin Baxalta 200 ¢/l -valmistetta annetaan
potilaalle, valmisteen nimi ja erdnumero Kirjataan potilastietoinin, jotta potilas ja valmiste-era
pystytddn yhdistdimééan toisiinsa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset

Albumin Baxalta 200 g/l —valmisteen ja muiden ladkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei ole
tutkittu.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Albumin Baxalta 200 g/l vaikutuksia ihmisen raskauteen ei ole tutkittu kontrolloiduissa
Kliinisissa tutkimuksissa. Kliiniset kokemukset albumiinista viittaavat kuitenkin siihen, ettd
albumiinilla ei ole haitallisia vaikutuksia raskauteen, sikidlle tai vastasyntyneelle.

Ihmisen albumiinin vaikutuksia hedelmallisyyteen ei ole tutkittu kontrolloiduissa Kliinisisséa
tutkimuksissa.

Albumin Baxalta 200 g/l -valmisteella ei ole tehty lisdantymiseen liittyvid eldinkokeita.
Eldinkokeet eivat riitd arvioimaan valmisteen turvallisuutta, vaikutusta sikion kehitykseen tai
synnytyksen kulkuun ja synnytystd edeltavaén ja sen jalkeiseen kehitykseen.

Albumiini on ihmisveren normaali aine.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Albumin Baxalta 200 g/l —valmisteella ei ole vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn ei ole havaittu.



4.8 Haittavaikutukset

Esiintyvyys on arvioitu k&yttdmalla seuraavia ilmaisuja: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100,
<1/10), melko harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, < 1/1000), hyvin harvinainen
(<1/10000), tuntematon ( koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin )

hyvin yleinen melko harvinainen | hyvin
yleinen harvinainen harvinainen
Immuunijarjestelmé anafylaktinen
sokKi
Ruoansulatuselimisto pahoinvointi
lho ja ihonalainen punoitus,
kudos nokkos-
ihottuma
Yleisoireet ja kuume
antopaikassa
todettavat haitat

Vaikeiden reaktioiden ilmaantuessa hoito on keskeytettdvd ja ryhdyttdvd tarvittaviin
hoitotoimiin.

Myynnin  aloittamisen  jidlkeen on raportoitu alla mainittuja haittavaikutuksia. N&ma
iimoitetaan MeDRAnN elinluokituksen — mukaisesti,  suositelluin  termein  ja  vaikeimmista
lievimpiin.

Immuunijarjestelmé: anafylaktinen reaktio, yliherkkyys/allergiset reaktiot
Hermosto: paanséarky, makuhairioé

Sydéan: sydaninfarkti, eteisvaring, tihedlyontisyys

Verisuonisto: alhainen verenpaine

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina: keuhkoedeema, hengenahdistus
Ruoansulatuselimistd: oksentelu

Iho ja ihonalainen kudos: ihottuma, kutina

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: vilunvéreet

(Ihmisen)  albumiinista ei ole haittavaikutustietojayrityksen — sponsoroimista Kliinisista
tutkimuksista.

Virusturvallisuus, ks. kohta 4.4.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA



http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Jos annos ja antonopeus ovat liian suuria, seurauksena voi olla hypervolemia. Infuusio on heti
keskeytettdvd ja potilaan verenkierron parametreja on seurattava tarkoin, jos potilaalla on
verenkierron ylikuormituksesta ensimméisid kliinisia merkkeja (paénsarkyd, hengenahdistusta
ja kaulalaskimon pullotus) tai kohonnut verenpaine tai keskuslaskimopaine ja keuhkopdho.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot.
ATC-koodi BOSAAO1L.

Ihmisen albumiinin m&ard on yli puolet plasman kokonaisproteiinista, ja se on noin 10 %
maksan proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikokemiallinen tieto: Albumin Baxalta 200 g/l -valmisteella on hyperonkoottinen vaikutus

Albumiinin tarkeimmét fysiologiset tehtdvat ovat vaikutus veren onkoottisen paineeseen ja
kuljetustentavd. Abumiini  vakiinnuttaa kiertdvaa veritilavuutta, ja se kuljettaa hormoneja,
entsyymejd, ladkkeitd ja toksiineja.

5.2 Farmakokinetiikka

Normaalisti thmisen albumiinin vaihdettavissa oleva kokonaisméédra on 4 - 5 g painokiloa
kohti. Kokonaisméarésta 40 - 45 % on verenkierrossa ja 55 - 60 % muualla elimistossa.
Lisdaantynyt hiussuonten lapdisevyys muuttaa albumiinin kinetiikkaa, ja sen jakautuminen
saattaa olla epanormaalia, jos potilaalla on vaikeita palovammoja tai septisen sokin Kkaltaisia
tiloja.

Normaalisti albumiinin puoliintumisaika on noin 19 paivaa. Synteesin ja hajoamisen
tasapaino saadaan yleensd takaisinkytkentasaatelylld. Lysosomiproteaasit eliminoivat
albumiinin péaosin solunsisaisesti.

Terveilla henkiloilla alle 10 % infusoidusta albumiinista h&vidd verenkierrosta kahden tunnin
kuluessa infuusiosta. Albumiini vaikutus plasman tilavuuteen vaintelee yksiloittain. Joillakin
potilailla plasman tilavuus voi pysyd suurentuneena muutaman tunnin ajan. Vakavasti
sairailla potilailla albumiini voi kuitenkin wvuotaa intrasellulaaritilasta suurina maarind ja
ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman osa ja kéayttaytyy kuten fysiologinen albumiini.



Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilld ei ole perusteltua, koska sen perusteella ei
voida arvioida toksisia tai letaaliannoksia tai annos-vaikutus suhdetta. Toistetun annoksen
toksisuuden testaaminen koe-eldimillda ei ole mahdollista, koska koe-eldimilld muodostuu
vasta-aineita heterologisille proteiineille.

Toistaiseksi  ihmisen albumiinista ei ole raportoitu alkio- tai sikidtoksisuutta eiké
onkogeenisyyttd tai mutageenisuutta.

Eldinkokeissa ei ole havaittu akuutin toksisuuden merkkeja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

natriumkaprylaatti 16 mmol/l (2,7 g/l)
N-asetyyylitryptofaanin natriumsuola 16 mmol/l (4,3 g/l)
Natriumkloridi g.S.
injektionesteisiin kaytettdva vesi ad 11

Natriumin kokonaismaaréa: 100-130 mmoV/I

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muihin  ladkevalmisteisiin  (paitsi  suositeltuihin
laimentimiin, jotka on mainittu kohdassa 6.6), kokovereen tai punasoluihin.

Ihmisen albumiinia ei tule sekoittaa mytskddn proteiinien hajoamistuotteiden (esim.
parenteraalinen ravinto) tai alkoholia sisdltdvien liuosten kanssa, koska ndmé voivat aiheuttaa
proteiinien saostumisen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta.
Valmiste pita4 kayttada heti pullon avaamisen jélkeen.

6.4 Sailytys

Siilyta alle 25°C.
Ei saa jaatya.
Séilytad alkuperéisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

50 ml liuosta on (tyypin Il lasi) injektiopullossa, jossa bromibutyylitulppa, pakkauskoot ovat
1 x 50 ml tai 70 x 50 ml.

100 ml liuosta on (tyypin Il lasi) injektiopullossa, jossa on bromibutyylitulppa, pakkauskoot
ovat 1 x 100 ml tai 56 x 100 ml.




Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméattd ole kaupan.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Valmiste wvoidaan antaa sellaisenaan laskimoon tai se voidaan laimentaa isotonisella
infuusionesteelld (esim. 50 mg/ml glukoosi- tai 9 mg/ml natriumkloridiliuokset).

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin - kaytettavalla vedelld hemolyysivaaran
VUOKSI.

Jos potilaalle annetaan suuria  annoksia, valmiste on lAmmitettdva  elimiston-  tai
huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

Liuosta ei saa kayttdad, jos se on samentunutta tai siind on saostumia. Tdmad voi johtua
proteiinin hajoamisesta tai liuoksen kontaminaatiosta.

Ald kayta, jos pullo on aiemmin avattu. Jos pullo vuotaa, havita se.
Kun injektiopullo on avattu, sen sisatd on kéytettdva heti. Kayttamaton ladkevalmiste tai jate
on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien

Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO

22140

9. MYYNTILUVAN MYONTAMIS/UUDISTAMISPAIVAMAARA

21.12.2006/13.12.2010

10. TEKSTIN MUUTAMISPAIVAMAARA

18.8.2017



