VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albunorm 40 g/l infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albunorm 40 g/l on luos, joka sisdltid 40 g/l kokonaisproteiinia, joista vdhintddn 96 % on ihmisen
albumiinia.

100 mln pullo siséltdd 4 g ihmisen albumiinia.

250 mln pullo sisdltdd 10 g thmisen salbumiinia.
500 mln pullo sisdltdd 20 g ihmisen albumiinia.
Albunorm 40 g/I on lievdsti hypo-onkoottinen liuos.

Apuaine(et) joiden vaikutus tunnetaan
Natrium (144—160 mmol/I).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.

Kirkas, hieman viskoosi neste, joka on lihes véritdn tai vériltdan keltainen, kellanruskea tai vihrea.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kiertdvén veritilavuuden palauttaminen ja yllépito, kun on osoitettu veritilavuuden vajaus ja kun kolloidin
kéyttd on tarpeellista.

4.2 Annostus ja antotapa

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

Annostus

Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, tapaturman tai sairauden vaikeusasteesta seki nestehukan ja
proteiinimenetyksen jatkumisesta. Tarvittavan annoksen méarittdmisessa tulee kayttaa kiertdvan
veritilavuuden riittdvyyden mittareita eikd plasman albumiinitasoja.

Annettaessa thmisen albumiinia verenkierron mittareita tulee seurata sdannoéllisesti. Téllaisia mittareita
ovat esimerkiksi:
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valtimoverenpaine ja pulssi
keskuslaskimopaine
keuhkovaltimopaine

virtsan maara

elektrolyytit
hematokriitti’hemoglobiini.

Pediatriset potilaat
Tietoa Albunorm-valmisteen kdytostd lapsille on vdhdn. Taimédn vuoksi valmistetta saa antaa lapsille vain
jos hyddyt selvisti ylittivat mahdolliset riskit.

Antotapa
Thmisen albumiinia voidaan antaa suoraan laskimoon.

Infuusionopeus tulee sovittaa yksildllisen tilanteen ja kiyttdaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus tulee sovittaa poistonopeuden mukaiseksi.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albuminivalmisteille tai apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyviit varotoimet

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

Jos allergisiksi tai anafylaktistyyppisiksi epdiltyjd reaktioita esiintyy, on infuusio keskeytettdva
vilittdmasti. Sokin yhteydesséd noudatetaan voimassa olevaa sokin hoitokdytintda.

Albumiinia on kdytettdva varoen tilanteissa, joissa hypervolemia seurauksineen tai hemodiluutio
saattaisivat olla potilaalle erityisen vaarallisia. Esimerkkejd tdllaisista tiloista ovat:

dekompensoitu sydimen vajaatoiminta

korkea verenpaine

ruokatorven laskimolaajentumat

keuhkop6ho

verenvuototaipumus

vaikea anemia

renaalinen ja postrenaalinen anuria.

Post-hoc jatkotutkimuksessa kriittisesti sairailla potilailla, joilla on traumaattinen aivovamma, neste-
elvytys albumimnilla yhdistettin korkeampaan kuolleisuuteen kuin elvytys suolaliuoksella. Koska
mekanismit, jotka johtavat tihdn havaittuun eroon kuolleisuudessa eivét ole selvét on vaikeaa
traumaattista aivovammaa sairastavien potilaiden hoidossa noudatettava varovaisuutta.

200250 g/1 ihmisen albumiiniliuosten elektrolyyttipitoisuus on suhteellisen alhainen verrattuna 40—50 g/1

ihmisen albumiiniliuoksiin. Albumiinia annettaessa on potilaan elektrolyyttitilannetta seurattava (ks.
kohta 4.2) ja huolehdittava elektrolyyttitasapainon korjaamisesta tai yllépitimisesta.
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Jos aiotaan antaa suurehkoja albumiiniliuostilavuuksia, on veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta
tarpeen. Riittdvastd muiden veren osien korvauksesta on varmistuttava (hyytymistekijit, elektrolyytit,
verihiutaleet ja punasolut).

Jos annosta tai infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierron tilan mukaiseksi, saattaa esiintya
hypervolemiaa. Verenkierron ylikuormituksen ensimméisten klimisten merkkien (paénsarky,
hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen nousun, laskimopaineen nousun ja keuhkopohon
merkkien ilmaantuessa pitdéd infuusio keskeyttdd valittomasti.

Tama ladke siséltdd natriumia 331-368 mg:aa per yksi 100 ml pullo albumiiniliuosta, mikd vastaa jopa
184 % WHO:n aikuiselle suosittelemasta péivittdisestd 2 gramman enimméisannoksesta natriumia.

Ihmisen veresti tai plasmasta valmistettavien lidkkeiden vilitykselli syntyvien infektioiden tartuntavaaran
estamiseksi on kiytossé yhteisesti sovittuja toimintatapoja. Néitd ovat luovuttajien valinta, yksittdisten
luovutusten ja plasmapoolien testaaminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seké tehokkaat
valmistuksen aikaiset vaiheet, joiden avulla inaktivoidaan / poistetaan viruksia. Naistd varotoimista
huolimatta, annettaessa ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lddkkeitd, ei taudinaiheuttajien
siirtymismahdollisuutta voi sulkea tdysin pois. Tadméi koskee myos tuntemattomia tai odottamattomia
viruksia ja muita patogeeneja.

Albumiinin, joka on valmistettu vakiintuneilla menetelmilli ja joka tiyttdd Euroopan farmakopean
vaatimukset, ei ole raportoitu aiheuttaneen virusinfektioita.

Erityisesti suositellaan, ettd joka kerta, kun Albunorm-valmistetta annetaan potilaalle, valmisteen nimi ja
erdnumero merkitidn muistiin, jotta sdilytetdén yhteys potilaan ja kdytetyn valmiste-erdn valill.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Erityisid ihmisen albumiinin ja muiden lidkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei tunneta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Albunorm-valmisteen turvallisuutta ihmiselld raskauden aikana eiole selvitetty kontrolloiduissa klinisissé
tutkimuksissa. Kliininen kokemus albumiinilla viittaa kuitenkin sithen, ettd raskauden kulkuun, sikidlle tai
vastasyntyneelle eiole odotettavissa haitallisia vaikutuksia.

Albunorm-valmisteella eiole tehty lisidntymiseen littyvid eldinkokeita. Albumiini on kuitenkin normaali
ihmisveren osa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Mitddn vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole havaittu.

4.8 Haittavaikutukset

Lievid reaktioita kuten punoitusta, nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia esiintyy harvoin. Nama
reaktiot menevit tavallisesti nopeasti ohi, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio keskeytetdan.

Hyvin harvoin saattaa esiintyd vakavia reaktioita, kuten sokki. Naissd tapauksissa tulee infuusio
keskeyttdé ja aloittaa asianmukainen hoito.
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Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu ihmisalbumiiniliuoksen kéytdssad sen markkinoille saattamisen
jalkeisessd vaiheessa. Niiden voidaan olettaa koskevan myds Albunorm-valmistetta.

Elinjiirjes telmiluokitus

Reaktiot*
(vleisyyttd ei tiedetd)

Immuunijdrjestelmd anafylaktinen sokki
anafylaktinen reaktio
yliherkkyys

Psyykkiset hdiriot sekavuustila

Hermosto padnsarky

Syddn takykardia
bradykardia

Verisuonisto hypotensio
hypertensio
punoitus

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos urtikaria

angioneuroottinen 6deema
punoittava ihottuma
runsas hikoilu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

pyreksia
vilunvéreet

*Ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perusteella.
Taudinaiheuttajia koskeva turvallisuus, ks. kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetian ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta (katso tarkemmat tiedot jiliempana).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannos tus
Jos annostus tai infuusionopeus on liian suuri, voi esiintyd hypervolemiaa. Verenkierron ylikuormituksen
ensimmdisten klinisten merkkien (paénsirky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen

nousun, keskuslaskimopaineen nousun ja keuhkopohon merkkien ilmaantuessa on infuusio valittomasti
keskeytettiva ja seurattava huolellisesti potilaan verenkierron tilan mittareita.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot. ATC-koodi: BOSAAOQI1

Ihmiselld albumiini on médrdltdén yli puolet plasman kokonaisproteiinista ja edustaa noin 10 prosenttia
maksan proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot:
40-50 g/l thmisen albumimniliuos on lievdsti hypo-onkoottinen normaaliplasmaan verrattuna.

Albumiinin tirkeimmat fysiologiset tehtivit Littyvdt sen osuuteen veren onkoottisen paineen
muodostumisessa sekd kuljetustoimintaan. Albumiiini stabiloi kiertavaa veritilavuutta ja on hormonien,
entsyymien, lafkevalmisteiden ja toksimien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokine tiikkka

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaismidrd on 4-5 g kehon painokiloa kohti, misté

40-45 % on suonensisdisessd ja 55-60 % suonenulkoisessa tilassa. Lisddntynyt hiussuonten lipdisevyys
muuttaa albumiinin kinetilkkkaa, ja sen jakautuminen saattaa olla epdnormaalia vaikeiden palovammojen
tai septisen sokin kaltaisissa tiloissa.

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin puolintumisaika on noin 19 pédivdd. Synteesin ja katabolian
tasapaino saavutetaan normaalisti takaisinkytkentdséételylli. Eliminaatio tapahtuu pdiasiallisesti
solunsisdisesti lysosmaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld koehenkiloilld alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisédisesti tilasta
ensimméisen kahden tunnin aikana infuusion jilkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on
huomattavaa yksilollistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysyéd suurentuneena muutamia
tunteja. Kriittisesti sairailla potilailla albumiinia saattaa kuitenkin vuotaa ulos verisuonistosta merkittévid
médrid nopeudella, jota ei voida ennakoida.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman 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 ei ole mahdollista heterologisia proteiineja kohtaan muodostuvien vasta-aineiden vuoksi.

Tédhdn mennessd ihmisen albumiinin ei ole raportoitu hittyvin mihinkdén alkio- tai sikiGvaurioihin tai
onko- tai mutageenisiiin vaikutuksiin.

Akuutin toksisuuden merkkeji ei ole kuvattu eldinkokeissa.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Natriumkloridi 79 g/l
N-asetyyli-DL-tryptofaani 0,8 g/l
Kapryylihappo 0,5 g/l
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi ad 1000 ml
Elektrolyytit

Natrium 144-160 mmol/l

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Thmisalbumiinilivosta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa (lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6), kokovereen ja punasolutiivisteisiin.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
Injektiopullon avaamisen jilkeen siséltd tulee kayttda vilittomésti.

6.4 Séilytys
Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperéisessd pakkauksessa. Herkkd valolle. Eisaa jaétya.
6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

100 ml liuosta infuusiopullossa (tyypin II lasia), suljettu tulpalla (bromobutyylikumi).
Pakkauskoot 1.

250 ml luosta infuusiopullossa (tyypin II lasia), suljettu tulpalla (bromobutyylikumi).
Pakkauskoot 1.

500 ml liuosta infuusiopullossa (tyypin II lasia), suljettu tulpalla (bromobutyylikumi).
Pakkauskoot 1 ja 12.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Liuos voidaan antaa suoraan laskimoon.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld, koska se voi aiheuttaa saajassa
hemolyysin.

Mikdli annostellaan suuria tilavuuksia, valmiste tulee IAmmittdd huoneen- tai kehonlimpoiseksi ennen
Kyt

Samentunutta tai sakkaista liuosta ei saa kdyttda. TAma saattaa olla merkkiné siitd, etti proteiini ei ole
stabiilli tai ettd liuos on kontaminoitunut.
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Avatun pullon sisélté on kiytettdva valittomasti.

Kéyttaméton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Tukholma

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28105

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaéra: 27.7.2010
Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 21.5.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.9.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albunorm 40 g/l infusionsvétska, 18sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albunorm 40 g/l ér en 16sning som innehdller 40 g/l total proteinméngd, av viket minst 96 % &r humant
albumin.

Albunorm 40 g/l dr en svagt hypoonkotisk 16sning.

En flaska med 100 ml innehaller 4 g humant albumin.
En flaska med 250 ml innehaller 10 g humant albumin.
En flaska med 500 ml innehéller 20 g humant albumin.

Hjilpdmne(n) med kéind effekt
Natrium (144—160 mmol/I)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, I6sning,

Klar, nagot viskds ndstan farglos, gul, barnstensfargad eller gron vétska.
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av hypovolemi och for bibehéllande av cirkulerande blodvolym nér anvéndning av en
kolloid &r IAmpligt.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

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

Dosering
Dosen beror pé patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vétske- och

proteinforluster. Bestimning av cirkulerande blodvolym skall anvindas for att faststilla erforderlig dos,
inte albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin skall ges bor hemodynamiska parametrar Gvervakas regelbundet. Dessa kan

inkludera:
- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens
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- centralt vendst tryck

- fyllnadstryck i vanster formak (PCW-tryck)
- urinméngd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population
Data fran anvindning av Albunorm 40 g/l hos barn dr begrinsad; produkten ska dirfor endast ges till
dessa patienter om nyttan klart overvéger potentiella risker.

Administreringssatt
Humant albumin kan ges direkt intravendst.

Infusionshastigheten skall anpassas till indikationen och individuella behov.

Vid plasmabyte skall infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilkken plasmabytet sker.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot albuminprodukter eller mot nigot hjilpimne.

44 Varningar och forsiktighet

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

dokumenteras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner skall infusionsvitskan stoppas omedelbart. Vid
chock skall medicinsk behandling mot chock ges enligt aktuella riktlinjer.

Albumin skall anvindas med forsiktighet vid tillstdnd dér hypervolemi och dess folider eller hemodilution
kan innebéra sarskild risk. Exempel pa sddana tillstand ar:

- icke-kompenserad hjartinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungddem

- okad blodningsbendgenhet

- uttalad anemi

- renal och postrenal anuri.

I en post-hoc uppfoljningsstudie av kritiskt sjuka patienter med traumainducerad hjarnskada var
aterupplivning med albumin associerad med hogre mortalitet &n aterupplivning med isoton koksaltlosning,
Den underliggande mekanismen for denna skillnad ar inte klarlagd, men forsiktighet rekommenderas vid
anvindning av albumin till patienter med svér traumainducerad hjdrnskada.

Losningar innehallande 200-250 g/l humant albumin har ett relativt ldgt elektrolytinnehdll jamfort med
16sningar innehéllande 40-50 g/l humant albumin. Nér albumin ges skall patientens elektrolytstatus
Overvakas (se avsnitt 4.2) och limpliga atgirder vidtas for att aterstilla eller uppratthalla
elektrolytbalansen.
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Om jimforelsevis stora volymer skall ersdttas dr det nddvéndigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Nodvandig substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
blodplittar och erytrocyter) maste sdkerstéllas.

Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstdnd. Vid minsta kliniska tecken pa kardiovaskuldr Gverbelastning (huvudvérk, andndd, jugular
venstas) eller dkat blodtryck, dkat vendst tryck och lungddem skall infusionen stoppas omedelbart.

Detta lakemedel innehaller 331-368 mg natrium per 100 ml albuminldsning, vilket motsvarar upp till
18,4 % av WHO:s rekommenderade dagliga dos om 2 g natrium for en vuxen.

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 dr en del av
tillverknings processen. Trots detta kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt uteslutas nir
likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller 4ven nya, hittills okdnda 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 gang Albunorm 40 g/l ges till en patient skall produktnamn och
satsnummer noteras for att upprétthalla en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

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 av Albunorm vid anvéndning under graviditet har inte faststéllts i kontrollerade kliniska
studier. Enligt klinisk erfarenhet med albumin forvéntas dock inga skadliga effekter pa graviditeten,
fostret eller det nyfodda barnet.

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albunorm. Humant albumin &r emellertid en normal
bestdndsdel i humanblod.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har noterats.
4.8 Biverkningar

Latta reaktioner som blodvallningar, urticaria, feber och illamdende forekommer i séllsynta fall
Reaktionerna forsvinner normalt snabbt nir infusionshastigheten minskas eller infusionen avbryts. I mycket
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sdllsynta fall kan allvarliga reaktioner sdsom chock upptridda. Vid allvarliga reaktioner skall infusionen

stoppas och limplig behandling inledas.

Foljande biverkningar har observerats med humana albuminlésningar efter introduktion p& marknaden och

kan darfor ocksa forvantas for Albunorm.

Systemorganklass Reaktioner
(ingen kiind frekvens)*
Immunsystemet anafylaktisk chock
anafylaktisk reaktion
overkénslighet
Psykiska stérningar forvirringstillstand
Centrala och perifera nervsystemet huvudvirk
Hjdrtat takykardi
bradykardi
Blodkdrl hypotoni
hypertoni
blodvallningar
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum dyspné
Magtarmkanalen illamaende
Hud och subkutan véivnad urticaria
angioneurotiskt 6dem
erytematdsa utslag
okad svettning
Allménna symtom och/eller symtom vid feber
administreringsstdillet frossa

* Kan inte berdknas fran tillgingliga data.

For information om &verforbara 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 Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att

rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

49 Overdosering

Hypervolemi kan intrdffa om dos och infusionshastighet &r alitfor hog. Vid minsta kliniska tecken pa
kardiovaskuldr éverbelastning (huvudvérk, andndd, jugulir venstas) eller kat blodtryck, okat centralt
ventryck och lungddem skall infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar

overvakas noggrant.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Blodsubstitut och plasmaproteiner. ATC-kod: BOSAAO1

Humant albumin utgdr kvantitativt mer dn hélften av totala proteinméngden i plasma och stér for cirka
10 % av proteinsyntesaktiviteten 1 levern.

Fysikalisk-kemiska data:
Humant albumin 40 till 50 g/l 4r svagt hypoonkotiskt jAmfort med normal plasma.

Albumins viktigaste fysiologiska funktioner ar att upprétthalla blodets onkotiska tryck och dess
transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och ar barare av hormoner,
enzymer, likemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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 férekomma vid tillstind som allvarlig brannskada eller septisk chock.

Under normala forhdllanden &r den genomsnittliga halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balansen
mellan syntes och nedbrytning uppnés vanligen genom feed-backreglering. Eliminationen ar
huvudsakligen intracellulir och beror pa lysosomproteaser.

Hos friska personer limnar mindre dn 10 % av givet albumin det intravaskulira rummet under de forsta 2
timmarna efter infusionen. Avsevirda individuella variationer kan noteras med avseende pa effekten pa
plasmavolymen. Hos vissa patienter kan den 6kade plasmavolymen kvarsti nagra timmar. Hos kritiskt
sjuka patienter kan dock avsevirda médngder albumin licka ut fran det vaskuldra rummet med ofrutségbar
hastighet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Humant albumin 4r en normal bestandsdel i humanplasma och upptriader som fysiologiskt albumin.
Toxicitetstest pa djur efter engéngsdos ar foga relevanta och tilliter inte utvirdering av toxiska eller letala
doser eller ett dos-effekt-forhallande. Toxicitetsstudier efter upprepad dosering ar omdjliga att utfora,

beroende pa utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Inga rapporter har hittills inkommit om toxiska effekter av humant albumin pd embryo/foster eller om
karcinogen eller mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid 7.9 g/l
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N-acetyl-DL-tryptofan 0,8 g/l
Kaprylsyra 0,5 g/l
Vatten for injektionsvatskor ad 1000 ml

Elektrolyter:
Natrium 144-160 mmol/l

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

3ar
Nar infusionsflaskan Oppnats skall innehallet anvdndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

100 ml l6sning i infusionsflaska (typ-II-glas) med propp (brombutylgummi).
Forpackning om 1.

250 ml I6sning 1 infusionsflaska (typ-II-glas) med propp (brombutylgummi).
Forpackning om 1.

500 ml 16sning i infusionsflaska (typ-II-glas) med propp (brombutylgummi).
Forpackning om 1 eller 12.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen kan ges direkt intravendst.

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

Om stora volymer ges skall produkten varmas till rums- eller kroppstemperatur fore anvandning.

Anvind inte l6sningar som &r grumliga eller innehaller fallningar, da detta kan innebéra att proteinet ar
instabilt eller att 16sningen blivit kontaminerad.

Nar infusionsflaskan Gppnats skall innehallet anvidndas omedelbart.
Ej anvint likemedel skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Octapharma AB
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Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28105

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 27.7.2010
Datum for den senaste fornyelsen: 21.5.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.9.2022
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