1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alburex 50 g/, infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Alburex 50 g/l -infuusioneste, liuos, sisiltid kaikkiaan proteiinia 50 g/l, josta véhintddn 96 % on thmis
en albumiinia.

Yksi 250 mln injektiopullo sisdltdd 12,5 g thmisen albumiinia.
Yksi 500 mLn injektiopullo sisdltdd 25 g thmisen albumiinia.

Alburex 50 g/l on lievésti hypo-onkoottinen normaaliin plasmaan verrattuna.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Alburex 50 g/l -infuusioneste, luos, sisdltdd natriumia noin 3,2 mg/ml (140 mmol/l).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.
Kirkas, hieman viskoottinen luos. Liuos on ldhes véritontd, keltaista, kullanruskeaa tai vihreda.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Verisuoniston veritilavauden korjaaminen ja ylldpito, kun potilaalla on osoitettu veritilavuuden vajaus
ja kun kolloidin kayttd on tarpeellista.

Albumiinin valinta keinotekoisen kolloidiliuoksen asemesta riippuu yksittdisen potilaan kliinisestd tila
nteesta ja perustuu virallisiin  suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

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

Annostus

Tarvittava annostus riijppuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta seké jatkuvasta nest
een ja proteiinien menetyksesti. Tarvittava annos on méariteltdva verenkierron volyymin riittdvyyden
perusteella, ei plasman albumiinipitoisuuden perusteella.

Jos thmisen albumiinia annetaan, potilaan hemodynamiikkaa on seurattava sddnnollisesti. Seurattavia t
ekijoitd ovat:
e valtimoverenpaine ja syketaajuus
keskuslaskimopaine
keuhkovaltimon kiilapaine
virtsaneritys
elektrolyytit
hematokriitti’hemoglobiini.



Pediatriset potilaat
Lasten ja nuorten (0—18 -vuotiaiden) annos pitdd séétda potilaan yksilollisten tarpeiden mukaisesti.

Antotapa
IThmisen albumiinin saa antaa vain laskimoon.

Infuusionopeus on sovitettava yksildllisen tilanteen ja kidyttdaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus on sovitettava poistonopeuden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys albumiinivalmisteille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jos allergiaa tai anafylaksian kaltaisia reaktioita epiilldén, infuusio on lopetettava heti. Sokin hoidossa
on noudatettava tavanomaista hoitokdytantoa.

Albumiinin annossa on oltava varovainen, jos potilas on hypervoleeminen tai hinelld on siitd johtuva j
alkitila tai hemodiluutio, jotka voivat olla potilaalle erityisen vaarallisia. Esimerkkeja téllaisista tiloista
ovat:

inkompensoitunut sydimen vajaatoiminta

korkea verenpaine

ruokatorven suonikohjut

keuhkopdhd

verenvuototaipumus

vaikea-asteinen anemia

renaalinen tai postrenaalinen anuria.

Pitoisuudeltaan 200-250 g/l ihmisen albumiiniliuosten elektrolyyttisisdltd on suhteellisen vdhdinen ver
rattuna pitoisuudeltaan 40-50 g/l thmisen albumiiniliuoksiin. Kun potilaalle annetaan albumiinia, héne
n elektrolyyttitilannettaan on seurattava (ks. kohta 4.2), ja elektrolyyttitasapaino on korjattava tai siti o
n yllapidettdvd asianmukaisin toimenpitein.

Jos potilaalla korvataan suhteellisen suuria tilavuuksia, veren hyytymisti ja hematokriittia on seurattav
a. Muiden veren aineosien (hyytymistekijit, elektrolyytit, trombosyytit ja erytrosyytit) riittdvésta korva
amisesta on huolehdittava.

Potilaalle voi kehittyd hypervolemia, jos annostusta ja infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierro
n mukaiseksi. Infuusio on lopetettava heti syddmen ja verisuoniston ylikuormitukseen viittaavien ensi
mmaéisten oireiden (paénsérky, hengenahdistus, kaulalaskimoiden pullotus) ilmaantuessa tai jos verenp
aine nousee, laskimopaine on koholla tai potilaalle kehittyy keuhkopoho.

Alburex 50 g/l -infuusioneste, liuos, sisdltid natriumia noin 3,2 mg/ml (140 mmol/l). Tdmé on otettava
huomioon, jos potilaalla on ruokavalion natriumrajoitus.

Virusturvallisuus

Vakiintuneita toimenpiteitd ihmisen veresti taiplasmasta valmistetuista lidkevalmisteista aiheutuvien

infektioiden estdmiseksi ovat verenluovuttajien valinta, erityisten infektiomerkkiaineiden seulominen |
uovutetusta verestd ja plasmapooleista seké valmistuksenaikaiset tehokkaat toimenpiteet virusten inakt
ivoimiseksi/poistamiseksi. Téstd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida tdys
in sulkea pois, kun kiytetddn ihmisen verestd taiplasmasta valmistettuja ladkevalmisteita. Tama koske
e my0s tuntemattomia taiuusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.




Euroopan farmakopeassa méariteltyjen prosessien mukaisesti valmistettujen albumiinivalmisteiden ei
ole raportoitu aiheuttaneen yhtian virustartuntaa.

Valmisteen nimi ja erdnumero kehotetaan kirjaamaan muistin  Alburex 50 g/l -valmisteen jokaisen ant
okerran yhteydessa, jotta sdilytetddn yhteys potilaan ja valmiste-erdn valilld.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ihmisen albumiinin ja muiden Adkevalmisteiden vélisid yhteisvaikutuksia ei tunneta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Alburex 50 g/l —valmisteella eiole tehty lisddntymiseen littyvid eldinkokeita. Sen turvallisuutta ihmise
n raskauden aikana ei ole tutkittu kontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa ja siksi sitd on annettava va
roen raskaana oleville naisille. Albumiinin kiytostd saatu klininen kokemus viittaa kuitenkin siihen, et
tei haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikidlle ja vastasyntyneelle ole odotettavissa.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd Alburex 50 g/l rintamaitoon. Koska thmisen albumiini on normaali thmisveren ain
eosa, didin hoitamisen Alburex 50 g/l —valmisteella ei odoteta aiheuttavan riskid imetettdvélle vastasyn
tyneelle/lapselle.

Hedelmillisyys
Alburex 50 g/l -valmisteella eiole tehty lisddntymiseen littyvid eldinkokeita. Thmisen albumiini on kui

tenkin normaali ihmisveren osa, eikd haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen odoteta esiintyvan.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole havaittu.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Ihmisen albumiinia kdytettidessa esiintyy harvoin lievid reaktioita, kuten kasvojen ja kaulan punoitusta,
nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia. N&maé reaktiot havidvét yleensi nopeasti, kun
infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio keskeytetdan. Hyvin harvoin saattaa esiintyd vakavia
allergisia reaktioita, kuten anafylaktinen sokki. Tallaisissa tapauksissa infuusio on lopetettava heti ja
asianmukainen hoito on aloitettava.

Haittavaikutustaulukko

Alla olevassa yhteenvetotaulukossa esitetidn MedDR A -elinjirjesteImiluokituksen
(elinjirjestelmiluokka ja termistd) mukaisesti haittavaikutukset, jotka on havaittu

Alburex 50 mg/l -valmisteen kayton yhteydessd markkinoille tulon jilkeen. Koska markkinoille tulon
jalkeisten haittavaikutusten raportointi on vapaaechtoista ja populaation koko on epdvarma,
haittavaikutusten esiintymistiheyttd eivoida arvioida luotettavasti. Témén vuoksi esiintymistiheydesta
kéaytetddn luokkaa ”tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)”.

MedDRA -elinjirjestelmdluokk | Haittavaikutus Esiintymistiheys

a

Immuunijjarjestelma Yliherkkyysreaktiot (kuten ana | Tuntematon
fylaksia ja sokki)

Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Tuntematon

Tho ja ihonalainen kudos Punastuminen, nokkosihottuma | Tuntematon

Yleisoireet ja antopaikassa tode | Kuume Tuntematon

ttavat haitat




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Turvallisuusinformaatio tarttuvien taudinaiheuttajien suhteen, ks. kohta 4.4.
4.9 Yliannostus

Jos annostus on liian suuri tai infuusionopeus on liilan nopea, seurauksena voi olla hypervolemia. Infuu
sio on lopetettava heti syddmen ja verisuoniston ylikuormitukseen viittaavien ensimmaéisten oireiden (
paansarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) ilmaantuessa tai jos verenpaine nousee, keskuslaski
mopaine on koholla ja potilaalle kehittyy keuhkopohd. Potilaan verenkiertoa on seurattava tarkoin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Veren korvikkeet ja plasman proteimnifraktiot, ATC-koodi: BOSAAO]1.
Ihmiselld albumiini on mééréltdén yli puolet plasman kokonaisproteiinista ja kasittdd noin 10 % maksa
n proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: ihmisen albumiini 50 g/l on lievdsti hypo-onkoottinen normaaliin plasma
an verrattuna.

Albumiinin tirkeimmét fysiologiset tehtivit Littyvit sen osuuteen veren onkoottisen paineen muodost
umisessa sekd kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvia veritilavuutta ja on hormonien, entsyy

mien, lAdkkeiden ja toksiinien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaismédrd on 4—5 g/kg painokiloa kohti, mista 40
—45 % on suonensisdisessd ja 55-60 % suonen ulkoisessa tilassa. Lisdéntynyt hiussuonten lpédisevyys
muuttaa albumiinin kinetiikkaa, ja senjakautuminen saattaa olla epdnormaalia vaikeiden palovammoje
n tai septisen sokin kaltaisissa tiloissa.

Eliminaatio

Normaalisti albumiinin puolintumisaika on noin 19 pdivdd. Synteesin ja katabolian tasapaino saavutet
aan normaalisti takaisinkytkentdsdtelylli. Albumiinin eliminaatio tapahtuu piiasiallisesti solunsisdise
sti lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld henkiloilld alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisdisesti tilasta ensimméis
ten kahden tunnin aikana infuusion jilkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on huomatta
vaa yksilollistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysya suurentuneena muutamien tunti
en ajan. Kriittisesti sairailla potilailla albumiini saattaa kuitenkin vuotaa ulos verisuonistosta huomatta
vina miirind ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta


http://www.fimea.fi/

Thmisen albumiini on normaali thmisplasman osa ja toimii kuten fysiologinen albumiini.

Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilld eiole perusteltua, eikd se mahdollista toksisten tai |
etaalien annosten tai annos-vaikutussuhteen arvioimista. Toistuvan annostelun toksisuuden tutkiminen
eliinmalleissa eiole mahdollista heterologisia proteiineja kohtaan muodostuvien vasta-aineiden vuoksi

Tédhdn mennessd hmisen albumiinin ei ole raportoitu hittyneen mihinkdén alkio- tai sikibvaurioihin tai
onko- tai mutageenisiin vaikutuksiin. Akuutin toksisuuden merkkeji ei ole kuvattu eliinkokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natrium-N-asetyylitryptofanaatti 4 mmol/l

Natriumkaprylaatti 4 mmol/l

Natriumkloridi g.s. kunnes natriumsisalté on 140 mmol/l

Injektionesteisiin  kaytettdva vesi g.s. ad 1 litra

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ihmisen albumiinia ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden, kokoveren tai punasolutiivisteiden kans
sa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jadtya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

250 ml liuosta injektiopullossa (tyypin II lasia), jossa korkki (halogenoitua synteettisti elastomeerid).
500 ml liuosta injektiopullossa (tyypin II lasia), jossa korkki (halogenoitua synteettistd elastomeerid).

1 mjektiopullon pakkaus (12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Liuos voidaan antaa suoraan laskimoon.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kiytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.
Jos annetaan suuria tilavuuksia, valmiste on limmitettivd huoneen- tai kehonlimpoiseksi ennen antoa.
Al4 kaytd luosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa. TAdmé saattaa viitata sithen, etti proteiini ei ole
stabiili tai ettd liuos on kontaminoitunut.

Avatun injektiopullon sisdlté on kdytettdva heti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Alburex 50 g/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Alburex 50 g/l dr en l6sning innehéllande totalt 50 g/l protein av vilkket minst 96 % &r humant albumin.

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

Alburex 50 g/l dr svagt hypoonkotiskt jamfort med normal plasma.

Hjélpdmnen med kind effekt:
Alburex innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml I6sning (140 mmol/l).

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELS FORM

Infusionsvitska, I6sning.

En klar, latt viskos 10sning; den dr ndstan farglos, gul, barnstensfirgad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aterstillande och uppritthallande av cirkulerande blodvolym vid volymbrist och nir anvéindning aven
kolloid &r IAmpligt.

Val av albumin istéllet for en artificiell kolloid kan géras med hénsyn till patientens kliniska tillstind
och aktuella behandlingsrekommendationer.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Albuminldsningens koncentration, liksom dos och infusionshastighet bor anpassas till patientens
individuella behov.

Dosering

Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vitske- och
proteinforluster. Dosen titreras pa grundval av kliniska parametrar som speglar den cirkulerande
volymen och inte pé grundval av albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin ges ska hemodynamiska parametrar 6vervakas regelbundet. Detta kan inkludera:
— arteriellt tryck och pulshastighet

— centralt vendst tryck

— fyllnadstryck i véinster formak (PCW-tryck)

— urinméngd

— elektrolyter

— hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population
Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) ska justeras efter patientens individuella behov.

Administreringssatt

Humant albumin ska endast administreras intravendst.
Infusionshastigheten ska anpassas till individuella behov och indikation.
Vid plasmabyte bor infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilket plasmabytet sker.



4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner misstéinks ska infusionen avbrytas omedelbart. Chock
behandlas 1 enlighet med géllande riktlinjer.

Albumin bor anvindas med forsiktighet vid tillstdnd dir konsekvenserna av hypervolemi eller
hemodilution kan innebéra en sérskild risk for patienten. Exempel pa sédana tillstand ér:

- icke kompenserad hjartinsufficiens
- hypertension

- esofagusvaricier

- lungddem

- 0Okad blodningsbendgenhet

- uttalad anemi

- renal och postrenal anuri

Losningar innehéllande 200-250 g/l humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehall jAmfort med
l6sning innehallande 40-50 g/l humant albumin. Nér albumin ges bor patientens elektrolytvarden
overvakas (se avsnitt 4.2) och lampliga atgérder vidtas for att aterstélla eller upprétthélla
elektrolytbalansen.

Om jamforelsevis stora volymer ska erséttas dr det nodvandigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat ersittning av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
blodplittar och erytrocyter) maste tillses.

Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens
cirkulationsforhallanden. Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskulir dverbelastning (huvudvérk,
andndd, halsvenstas) eller 6kat blodtryck, dkat centralt venost tryck eller lungddem ska infusionen
omedelbart avbrytas.

Alburex innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml 16sning (140 mmol/l). Detta ska tas i beaktande for
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Virussdkerhet

Standardatgérder for att forhindra att infektioner Gverfors fran likemedel som ér tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkorer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas nir likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller dven nya, hittills
okénda virus samt andra patogener.

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

Det rekommenderas bestdmt att varje gdng Alburex ges till en patient ska produktnamn och
satsnummer noteras for att uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

44 Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner

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

4.6 Graviditet, fertilitet och amning
Graviditet



Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Alburex. Sdkerheten vid anviandning till gravida
kvinnor har inte faststillts i kontrollerade kliniska studier. Alburex ska dérfor ges med forsiktighet till
gravida kvinnor. Enligt klinisk erfarenhet med albumin forvintas dock inga skadliga effekter vid
graviditet eller pa foster och det nyfodda barnet.

Amning
Det dr inte kidnt om Alburex utsondras i brostmjolk. Eftersom humant albumin &r en bestdndsdel i
humant blod forvéntas inte administrering till ammande modrar utgéra en risk for det ammade barnet.

Fertilitet
Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Alburex. Humant albumin ar dock en bestandsdel i
humant blod och negativa effekter pa fertiliteten forvéntas darfor inte.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller hantera maskiner har observerats.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Milda reaktioner med human albuminlésning sdsom rodnad (flush), urtikaria, feber och illamaende
intréffar i sdllsynta fall. Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis snabbt om infusionshastigheten sidnks
eller infusionen avbryts. I mycket séllsynta fall kan allvarliga allergiska reaktioner som anafylaktisk
chock forekomma. I dessa fall ska infusionen stoppas omedelbart och lamplig behandling séttas in.

Tabell 6ver biverkningar

Nedanstdende sammanfattande tabell visar biverkningar som observerats efter marknadsforing av
Alburex. Biverkningarna listas enligt MedDRA -systemets organklassificering (SOC och preferred
term”). Eftersom inrapportering av biverkningar efter marknadsforing sker pa frivillig basis och
baseras pa en population av okénd storlek &r det inte mojligt att med sékerhet faststélla frekvenser for
dessa biverkningar. Av den anledningen anges frekvensen ’ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data)”.

MedDRA organsystemklass Biverkning Frekvens

(SOC)

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner Ingen kénd frekvens
(inkl. anafylaxi och chock)

Magtarmkanalen Illamaende Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad Rodnad, urtikaria Ingen kind frekvens

Allmidnna symtom och/eller Feber Ingen kénd frekvens

symtom vid

administreringsstéllet

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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For information om virussidkerhet se avsnitt 4.4.


http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Hypervolemi kan intrdffa om dosering och infusionshastighet ar alltfér hog. Vid de forsta kliniska
tecknen pa kardiovaskuldr dverbelastning (huvudvirk, andnod, halsvenstas) eller dkat blodtryck, okat
centralt ventryck eller lungddem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska
parametrar dvervakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamis ka egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner, albumin
ATC kod: BOSAAO1

Kvantitativt utgér albumin mer &n hélften av den totala proteimméingden i plasma och representerar ca
10 % av leverns proteinsyntesaktivitet.

Fysikalisk-kemiska data: Humant albumin 50 g/1 &r svagt hypoonkotisk jamfort med normal plasma.

De viktigaste fysiologiska funktionerna av humant albumin ar dess upprétthallande av blodets
onkotiska tryck och dess transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och ar
bérare for hormoner, enzymer, likemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Under normala forhallanden &r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, av vilket 40-
45% finns intravaskulirt och 55-60% extravaskulirt. Okad kapillirpermeabilitet #ndrar albuminets
kinetik och onormal distribution kan ske vid tillstdind som allvarlig brénnskada eller septisk chock.

Elimination

Under normala forhdllanden &r den genomsnittliga halveringstiden for albumin cirka 19 dagar.
Balansen mellan syntes och nedbrytning uppnds vanligen genom &aterkopplingsreglering.
Eliminationen &r huvudsakligen intracellulir och beror pa lysosomproteaser.

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

5.3 Preklinis ka s ikerhetsuppgifter
Humant albumin 4r en normal komponent i humanplasma och verkar som fysiologiskt albumin.
Att utfora toxicitetstester pa djur efter engdngsdos &r av liten relevans och mojliggér 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 djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

N-acetyltryptofan, natriumsalt 4 mmol/l
Natriumkaprylat 4 mmol/l
Natriumklorid g.s. till ett natriuminnehdll pa 140 mmoV/1
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Vatten for injektionsvitskor q.s. till 1 liter

6.2 Inkompatibilte ter

Humant albumin fér inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat.
6.3 Hallbarhet
3 4r.

6.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

250 ml I6sning 1 en injektionsflaska (glas typ 1) med propp (halogenerad syntetisk elastomer)
500 ml 16sning i en injetionssflaska (glas typ II) med propp (halogenerad syntetisk elastomer)

1 injektionsflaska per forpackning (12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml).
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen administreras intravendst.

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvétskor dé detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

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

Anvind inte l6sningar som &r grumliga eller innehaller partiklar. Detta kan betyda att proteinet ar
instabilt eller att I6sningen blivit kontaminerad.

Nar injektionsflaskan Gppnats ska innehallet anvidndas omedelbart.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

8. GODKANNANDENUMMER
27899

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
10-02-2010 / 13.2.2013

10. DATUM FOR OVERS YN AV PRODUKTRES UMEN
28.09.2023
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