VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albuman 200 g/l infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albuman 200 g/1 on liuos, joka sisédltdd 200 g/l (20 %) kokonaisproteiinia. Téstd vahintdén 95 % on
ihmisen albumiinia.

Yksi injektiopullo siséltdd 10 g/50 ml tai 20 g/100 ml ihmisen albumiinia.
Liuos on hyperonkoottinen.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Valmiste sisdltdd natriumia 100 mmol/l (2,3 g/l): 115 mg natriumia per 50 mln injektiopullo ja
230 mg natriumia per 100 mln njektiopullo.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.

Liuos on kirkas, hieman viskoosi; ldhes viriton, keltainen, kullanruskea tai vihrea.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kiertdvén veritilavuuden palauttaminen ja ylldpito veritilavauden vajauksessa, kun kolloidin kdytto on
tarpeellista.
Albuman 200 g/ on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Albumiinivalmisteen pitoisuus, annos ja antonopeus on sovitettava kunkin potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaisiksi.

Annostus

Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta seké nesteen ja
valkuaisaineiden menetyksestd. Tarvittavan annoksen mééarittdmisessa tulisi kayttda kiertdvin
veritilavauden mittareita eikd plasman albumiinitasoa.

Annettaessa thmisen albumiinia tulee seurata verenkierron mittareita, joita ovat esimerkiksi:
- valtimoverenpaine ja pulssi

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsamaari

- elektrolyytit

- hematokriitt/hemoglobiini



Pediatriset potilaat

Tietoja Albuman 200 g/l -valmisteen kaytosti lapsille ja nuorille (0—18 vuotta) on vain vahdn. Tdmén
vuoksi valmistetta saa antaa ndille potilaille vain, jos hyodyt ovat selvdsti suuremmat kuin mahdolliset
riskit. Annostus lapsille ja nuorille on sdddettdva kunkin potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan.

Antotapa

Albuman 200 g/l -liuosta voidaan annostella suoraan laskimoon tai se voidaan myos laimentaa
isotonisella liuoksella (esim. 5 % glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).
Infuusionopeus tulee sovittaa potilaan tilan ja kdyttdaiheen mukaan.

Plasmanvaihdossa infuusionopeus tulee sovittaa poistonopeuden mukaiseksi.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

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

Jos ilmenee allergisia tai anafylaktistyyppisid reaktioita, infuusio tulee vilittoméasti keskeyttdd. Sokin
hoidossa tulee noudattaa voimassa olevaa hoitokaytantoa.

Albumiinia tulee kdyttda varoen tiloissa, joissa hypervolemia tai hemodiluutio saattaisivat olla
potilaalle erityisen vaarallisia. Esimerkkejd téllaisista tiloista:

- dekompensoitu syddmen vajaatoiminta

- korkea verenpaine

- laajentuneet ruokatorven seindmén laskimot

- keuhkop6ho

- vuototaipumus

- vaikea anemia

- renaalinen ja postrenaalinen anuria

Thmisen albumiinin 200 g/1 kolloidiosmoottinen vaikutus on noin nelinkertainen plasmaan verrattuna.
Sen vuoksi potilaan riittdvaan nesteytykseen on kiinnitettivd huomiota annettaessa konsentroitua
albumiinia. Potilaita tulee seurata huolellisesti varoen verenkierron ylikuormitusta ja liallista
nesteytysta.

Ihmisen albumiinilivosten 200 g/ elektrolyyttipitoisuus on alhaisempi kuin albumiinilivosten 40 g/1.
Annettaessa albumiinia on potilaan elektrolyyttitilannetta seurattava (katso kohta 4.2) ja huolehdittava
elektrolyyttitasapainon korjaamisesta tai ylldpitdmisesta.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kiytettiavalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Annettaessa suuria albumiiniliuvosmadrid on veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta tarpeellista.
Riittdvastd muiden veren osien korvauksesta on varmistuttava (hyytymistekijit, elektrolyytit,
verihiutaleet ja punasolut).

Jos annosta tai infuusionopeutta eisoviteta potilaan verenkierron tilan mukaisesti, saattaa aiheutua
verenkierron ylikuormitustilanne. Verenkierron ylikuormituksen ensimmadisten klimisten merkkien
(paédnsdrky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen nousun, laskimopaineen nousun
ja keuhkopdhdn ilmaantuessa tulee infuusio keskeyttdd valittomasti.



Valmiste sisdltid natriumia 100 mmol/l (2,3 g/I):

115 mg natriumia per 50 mln injektiopullo, mikd vastaa 6 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

230 mg natriumia per 100 mln mjektiopullo, mikd vastaa 12 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Natriumin miaré on otettava huomioon véhésuolaista ruokavaliota noudattavilla potilailla.

Ihmisen veresti tai plasmasta valmistettujen lddkkeiden vélittimien infektioiden estdmiseksi kdytetdan
vakiintuneita toimenpiteitd. N&itd ovat luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien
tutkiminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seka viruksia tehokkaasti inaktivoivat ja poistavat
valmistusvaiheet. Tastd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta ei voida tiysin sulkea
pois, kun annetaan thmisen veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tdma koskee myds
tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita patogeeneja.

Albumiinin, joka tiyttdd Euroopan farmakopean vaatimukset ja on valmistettu vakiintuneilla
menetelmilld, eiole raportoitu aiheuttaneen virusinfektioita.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ihmisen albumiinin ja muiden IlAdkevalmisteiden vélisid spesifisid yhteisvaikutuksia ei tunneta.
4.6 Hedelmillisyys, ras kaus ja imetys

Raskaus

Albumanin kdyton turvallisuutta thmiselli raskauden aikana ei ole selvitetty vertailevissa kliinisissa
tutkimuksissa. Klininen kokemus albumiinilla viittaa kuitenkin sithen, ettéd eiole odotettavissa
haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikidlle tai vastasyntyneelle.

Hedelmallisyys
Albuman-valmisteella ei ole tehty lisdéntymiseen lLittyvid eldinkokeita.

Eldinkokeet ovat riittiméttomid arvioitaessa turvallisuutta lisidntymisen, alkion- tai sikidnkehityksen,
gestaation etenemisen seké peri- ja postnataalisen kehityksen suhteen. Albumiini on normaali
thmisveren osa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttdkykyyn ei ole havaittu.
4.8 Haittavaikutukset

Lievid reaktioita, kuten punoitusta, nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia esiintyy harvoin.
Nama reaktiot menevit normaalisti nopeasti ohi, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio
keskeytetdén. Hyvin harvoin saattaa esiintyd vakavia reaktioita, kuten sokki. Néissé tapauksissa tulee
infuusio keskeytté ja aloittaa asianmukainen hoito.

Virusturvallisuutta koskevat tiedot, katso kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Jos annos tai infuusionopeus on liian suuri, voi seurauksena olla hypervolemia. Ensimméisten
verenkierron ylikuormituksen kliinisten merkkien (paanséarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus)
tai verenpaineen nousun, keskuslaskimopaineen nousun ja keuhkopshon ilmaantuessa on infuusio
keskeytettiava vilittomasti ja seurattava huolellisesti potilaan verenkierron tilan mittareita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: veren korvikkeet ja plasman proteinifraktiot, ATC-koodi: BOSAAOL.

Ihmiselld albumiini on médriltidn yli puolet plasman kokonaisproteinista ja edustaa noin kymmenta
prosenttia maksan proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: thmisen albumiiniliuos 200 g/l on hyperonkoottinen normaaliplasmaan
verrattuna.

Albumiinin tidrkeimmat fysiologiset tehtivit Littyvdt sen osuuteen veren onkoottisen paineen
muodostumisessa seké kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvéa veritilavuutta ja on hormonien,
entsyymien, ladkkeiden ja toksiinien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaismédrd on 4 - 5 g kehon painokiloa kohti,
mistd 40 - 45 % on suonensisdisessd ja 55 - 60 % suonenulkoisessa tilassa. Lisdéntynyt hiussuonten
lapdisevyys muuttaa albumiinin kinetikkaa, ja senjakautuminen saattaa olla epédnormaalia vaikeiden
palovammojen tai septisen sokin kaltaisissa tiloissa.

Normaalisti albumiinin puolintumisaika on noin 19 pdivdd. Synteesin ja katabolian tasapaino
saavutetaan normaalisti takaisinkytkentdsddtelylld. Albumiinin eliminaatio tapahtuu pdiasiallisesti
solunsisdisesti lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld henkil6illd alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisdisesti tilasta
ensimmaéisten kahden 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
verisuonistosta huomattavina midrind ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

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

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


http://www.fimea.fi/

Tahan mennessa ihmisen albumiinin ei ole raportoitu littyneen alkio- tai sikidvaurioihin tai onko- tai
mutageenisiin vaikutuksiin.

Akuutin toksisuuden merkkejd ei ole kuvattu eldiinmalleissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkaprylaatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi tai suolahappo
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden, kokoveren tai punasolutiivisteiden kanssa
(lukuun ottamatta kohdassa 6.6 mainittuja luoksia).

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avaamisen jilkeen: Valmiste on kdytettdvé valittomasti.

6.4 Sailytys
Sailytd alle 25 °C. Eisaa jadtya. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

50 ml tai 100 ml liuosta injektiopullossa (Ph. Eur. tyyppi 1), jossa on bromobutyylisuljin. Pakkauskoot
1 x50 ml tai 1 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Valmistetta voidaan annostella suoraan laskimoon tai se voidaan myos laimentaa isotonisella
liuoksella (esim. 5 % glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.
Suuria lluosmédérid annettaessa tulee valmiste Ammittdd huoneen- tai kehonlimpoiseksi ennen kayttoa.

Samentunutta tai sakkaista liuosta ei saa kédyttdd. TAdmai saattaa olla merkkiné siitd, ettd proteiini ei ole
stabiilli tai ettd liuos on kontaminoitunut.

Kun injektiopullo on avattu, sen siséltd on kdytettdva heti.

Kéyttaméton lddkevalmiste taijite on hédvitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albuman 200 g/l infusionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albuman 200 g/l &r en I6sning som innehaller 200 g/1 (20 %) total proteinmingd, av vilket minst 95 %
ar humant albumin.

En injektionsflaska nnehaller antingen 10 g/50 ml eller 20 g/100 ml humant albumin.
Losningen dr svagt hyperonkotisk.

Hjédlpdmne med kidnd effekt:
Det hir lakemedlet innehéller 100 mmol/l natrium (2,3 g/l): 115 mg natrium per injektionsflaska pa
50 ml och 230 mg natrium per injektionsflaska pa 100 ml.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, I6sning.

En klar, latt viskos 10sning som &r nédstan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For aterstédllande och bibehéllande av cirkulerande blodvolym ndr en volymbrist konstaterats, och
anvindning av enkolloid ar lampligt.

Albuman 200 g/l &r avsett for vuxna.
4.2 Dosering och adminis treringssitt

Koncentrationen av albuminlosningen, dosen och infusionshastigheten ska anpassas till patientens
individuella behov.

Dosering

Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vétske- och
proteinforluster. Bestdamning av cirkulerande blodvolym ska anvéndas for att faststélla erforderlig dos,
inte albuminnivderna i plasma.

Om humant albumin ges ska hemodynamiska parametrar 6vervakas regelbundet. Detta kan inkludera:
- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens

- centralt vendst tryck

- pulmonellt arteriellt inkimingstryck (PAWP)

- urinméngd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin



Pediatrisk population
Det finns endast begriansade uppgifter om anvindning av Albuman 200 g/l hos barn och ungdomar (0-
18 ar). Produkten ska darfor endast ges till dessa patienter om nyttan klart dverstiger de eventuella

riskerna. Doseringen for barn och ungdomar ska anpassas till patientens individuella behov.

Administreringssatt

Albuman 200 g/l I6sning kan ges direkt intravendst eller spddas med en isoton l9sning (t.ex. 5 %
glukos eller 0,9 % natriumklorid). Infusionshastigheten ska anpassas till individuella omstandigheter
och indikationen.

Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilken plasmautbytet sker.
4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska injektionen stoppas omedelbart. Vid
chock ska behandling enligt gillande riktlinjer ges.

Albumin ska anvindas med forsiktighet vid tillstdnd dir hypervolemi och dess folider eller
hemodilution kan innebéra sarskild risk for patienten. Exempel pé sadana tillstdnd &r:

- icke-kompenserad hjirtinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungddem

- 0kad blodningsbenédgenhet

- svar anemi

- renal och postrenal anuri

Den kolloidosmotiska effekten av humant albumin 200 g/l 4r ungefér fyra ganger storre dn effekten av
blodplasma. Nér koncentrerat albumin ges méste patienten déarfor tillféras tillrickliga méangder vétska.
Patienten maste 6vervakas noggrant for att undvika cirkulatorisk Gverbelastning och dvervétskning.

Losningar innehallande 200 g/l humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehall jamfort med
l6sningar innehallande 40 g/l humant albumin. Nir albumin ges ska patientens elektrolytstatus
Overvakas (se avsnitt 4.2) och lampliga atgérder vidtas for att aterstélla eller upprétthdlla
elektrolytbalansen.

Albuminlésningar far inte spidas med vatten for injektionsvitskor da detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

Om jamforelsevis stora volymer ska erséttas dr det nodvandigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
trombocyter och erytrocyter) méste sdkerstéllas.



Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstand. Vid forsta kliniska tecknen pa kardiovaskuldr 6verbelastning (huvudvérk, dyspné, jugulir
venstas) eller okat blodtryck, okat vendst tryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart.

Detta likemedel innehaller 100 mmoVl/l natrium (2,3 g/l):

115 mg natrium per injektionsflaska pa 50 ml, motsvarande 6 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

230 mg natrium per injektionsflaska pa 100 ml, motsvarande 12 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Standardatgérder for att forhindra att infektioner dverfors fran likemedel som ar 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 dverforing 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.

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och 6 vriga interaktioner
Inga sérskilda interaktioner mellan humant albumin och andra likemedel &r kinda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sdkerheten av Albuman vid anvdndning under graviditet har inte faststillts i kontrollerade kliniska
studier. Enligt klinisk erfarenhet med albumin férvintas dock inga skadliga effekter pa graviditeten,
fostret eller det nyfodda barnet.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albuman.

Experimentella djurstudier &r otillrickliga for att utvirdera sdkerheten vad giller fortplantning,
embryonal- och fosterutveckling, havandeskapsprocess samt peri- och postnatal utveckling. Humant
albumin &r dock en normal bestandsdel i humant blod.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har observerats.

4.8 Biverkningar

Milda reaktioner, som blodvallningar, urtikaria, feber och illaméende, férekommer i sillsynta fall.
Reaktionerna forsvinner vanligen snabbt nér infusionshastigheten minskas eller infusionen avbryts. I
mycket séllsynta fall kan svara reaktioner sdsom chock upptrada. Vid svéra reaktioner ska infusionen
stoppas och limplig behandling inledas.

For sékerhet gillande Gverforbara infektiosa agens, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
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4.9 Overdosering

Hypervolemi kan intrdffa om dosen och infusionshastigheten ar for hoga. Vid forsta kliniska tecken pa
kardiovaskuldr overbelastning (huvudvirk, dyspné, jugulir venstas) eller 6kat blodtryck, okat centralt
ventryck och lungédem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar
overvakas noggrant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner, ATC-kod: BOSAAO1.

Humant albumin utgér kvantitativt mer &n hélften av den totala proteinmingden i plasma och star for
ungefir 10 % av proteinsyntesaktiviteten 1 levern.

Fysikalisk-kemiska data: Humant albumin 200 g/l ar hyperonkotiskt jAmfort med normal plasma.

Albuminets viktigaste fysiologiska funktioner dr att upprétthalla blodets onkotiska tryck och dess
transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och fungerar som birare 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 % extravaskulirt. Okad permeabilitet i kapillirerna &ndrar
albuminets kinetik och onormal distribution kan forekomma vid tillstdnd som svara brannskador eller
septisk chock.

Under normala forhéllanden ar den genomsnittliga halveringstiden for albumin ungefér 19 dagar.
Balansen mellan syntes och nedbrytning uppnas vanligen genom feedback-reglering. Elimineringen &r
huvudsakligen intracellulir och beroende av lysosomproteaser.

Hos friska personer lamnar mindre dn 10 % av tillfort albumin det intravaskuldra rummet under de
forsta 2 timmarna efter infusionen. Avsevirda individuella variationer med avseende pa effekten pa
plasmavolymen forekommer. Hos vissa patienter kan den 6kade plasmavolymen kvarstd ndgra timmar.
Hos kritiskt sjuka patienter kan dock avsevidrda méngder albumin licka ut frin det vaskulira rummet
med of6rutsédgbar hastighet.

5.3 Prekliniska s iikerhetsuppgifter
Humant albumin 4r en normal bestandsdel i humanplasma och verkar som fysiologiskt albumin.
Toxicitetstest pa djur efter engéngsdos ar foga relevanta och tilliter inte utvirdering av toxiska eller

letala doser eller ett dos-effektforhdllande. Toxicitetstest efter upprepad dosering dr omdjliga att utfora
pé grund av utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner i djurmodeller.
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Hittills har inga rapporter inkommit om toxiska effekter av humant albumin p& embryo/foster eller om
onkogen eller mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpamnen
Natriumkaprylat

Natriumklorid

Natriumhydroxid eller saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat (férutom
l6sningar som ndmns i avsnitt 6.6).

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter forsta dppnandet: Produkten ska anvidndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och inne héll

50 ml eller 100 ml 16sning 1 injektionsflaska (typ-II-glas) med propp (bromobutyl).
Forpackningsstorlekar 1 x 50 ml eller 1 x 100 mL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen kan ges direkt intravendst eller spddas med en isoton 1osning (t.ex. 5 % glukos eller 0,9 %
natriumklorid).

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvatskor da detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

Om stora volymer ges ska produkten virmas till rums- eller kroppstemperatur fore anviandning.

Anvind inte l6sningar som &r grumliga eller innehaller fallningar. Det hér kan tyda pa att proteinet &r
instabilt eller att Iosningen har kontaminerats.

Nar injektionsflaskan Oppnats ska innehallet anvdndas omedelbart.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

1"



Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8910

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2.1.1985 / 4.12.2015

10.  DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.12.2021
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