VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albumin Baxalta 200 g/l infuusioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albumin Baxalta 200 g/l on luos, jossa on kaikkiaan 200 g/I proteiinia, josta vahintidn 95 % on ihmi-
sen albumiinia.

50 mlssa liuosta on 10 g ihmisen albumiinia.
100 mlssa luosta on 20 g ihmisen albumiinia.

Liuos on hyperonkoottinen.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natrium 100-130 mmol/l

Téydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

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

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kiertdvén veritilavuuden palauttaminen ja ylldpito, kun veritilavuuden vajaus on osoitettu ja kolloidin
kéyttd on tarpeen. Albumiinin kéyttd keinotekoisen kolloidin asemesta riippuu potilaan kliinisesté ti-
lasta ja perustuu virallisiin suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Kaytettdvan albumiiniliuoksen pitoisuus, annos ja antonopeus madritainpotilaan yksildllisten tarpeiden
mukaan.

Annostus
Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, vaurion tai sairauden vaikeusasteesta seké jatkuvasta neste- ja
proteiinihukasta. Sopivan annoksen perusteena tulee kiyttdd verenkierron riittivyyttd eikd plasman al-
bumiinimiaraa.

Jos potilaalle annetaan ihmisen albumiinia, verenkiertoa on seurattava sdénnoéllisesti esim. seuraavilla
mittareilla:

- valtimoverenpaine ja pulssi

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsaneritys



- elektrolyytit

- hematokriitt’hemoglobiini

- syddmen/hengityksen toiminnanvajauksen (esim. hengenahdistus) kliiniset merkit
- kallonsisdisen paineen nousun kliiniset merkit (esim. pddnsérky).

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

infuusionesteelld (esim. 50 mg/ml glukoosiliuos tai 9 mg/ml natriumkloridiliuos).
Infuusionopeus maaritidin potilaan tilan ja kdyttdaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuausionopeus on méirittiavi poistonopeuden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albumiinivalmisteille tai kohdassa 6.1 maiituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Epiiltdessé allergisia tai anafylaktisia reaktioita, infuusio on heti keskeytettivi ja aloitettava asianmu-
kainen hoito. Sokin hoidossa on noudatettava hyvéksyttyjd sokin hoito-ohjeita.

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

- dekompensoitu sydimen vajaatoiminta
- korkea verenpaine

- ruokatorven laskimolaajentuma

- keuhkop6ho

- hemorraginen diateesi

- vaikea anemia

- elerity virtsaa

Ihmisen albumiiniliuoksen 200 g/l kolloidiosmoottinen vaikutus on noin nelinkertainen plasmaan ver-
rattuna. Sen vuoksi potilaan oikea nesteytys on tirkedd, kun potilaalle annetaan konsentroitua ihmisen
albumiinia. Potilaita on valvottava tarkoin, jotta heidin verenkiertonsa ei kuormitu likaa tai he eivét saa
likaa nestetta.

Thmisen albumiiniliuoksissa 200-250 g/l on suhteellisen vidhén elektrolyyttejd verrattuna 40—
50 g/l ihmisen albumiinilinoksiin. Kun potilaalle annetaan albumiinia, potilaan elektrolyytti-

médrid on valvottava (ks. kohta 4.2) ja tarpeellisiin toimiin on ryhdyttdvé elektrolyyttitasapai-
non sdilyttimiseksi. 50 mkn pullo:

Tama lddkevalmiste sisdltdd 115—-149,5 mg natriumia pulloa kohden, mikd vastaa 5,8-7,5 %

WHO:n suosittelemasta aikuisen péivittdisestd 2 gin enimmaisannoksesta natriumia.

100 mln pullo:
Tédma ladkevalmiste sisdltdd 230-299 mg natriumia pulloa kohden, mikd vastaa 11,5-15 %
WHOmn suosittelemasta aikuisen péivittdisestd 2 gm enimméisannoksesta natriumia.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.
Jos potilaalle korvataan suurehkoja veritilavuuden vajauksia, veren hyytymistd ja hematokriittid on seu-

rattava tarkoin. Muiden veren osien ( hyytymistekijoiden, elektrolyyttien, verihiutaleiden ja punasolu-
jen) tarpeenmukainen korvaaminen on varmistettava.



Jos annosta ja infuusionopeutta ei muuteta potilaan verenkierron mukaisiksi, potilaalle voi tulla hyper-
volemia. Infuusio on heti keskeytettdva, jos potilaalla on verenkierron ylikuormituksesta ensimmaisié
klinisid merkkeja (pdansérky, hengenahdistus ja kaulalaskimon pullotus) tai kohonnut verenpaine tai
laskimopaine ja keuhkopoho.

Kun kéytetddn ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd, kdytossd on vakiomenetelmid in-
fektioiden estamiseksi. Luovuttajat valitaan tarkoin, ja yksittdisistd luovutuksista ja plasmapooleista
seulotaan infektioiden erityiset tunnusmerkit ja valmistuksessa virusten inaktivoinnissa/poistamisessa
kaytetadn tehokkaita menetelmid. Varotoimista huolimatta infektioiden aiheuttajien siirtymismahdolli-
suutta ei voida tiydellisesti sulkea pois, kun kiytetddn thmisen veresti tai plasmasta valmistettuja 1aak-
keitd. Tami koskee myds tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaan valmistetuista albumiinivalmisteista ei ole raportoitu vi-
rustartuntoja.

On erittidin suositeltavaa, ettd aina kun Albumin Baxalta 200 g/l -valmistetta annetaan potilaalle, val-
misteen nimi ja erdnumero kirjataan potilastietoihin, jotta valmisteen jéljitettdvyyttd voidaan parantaa

ja potilas ja valmiste-eré pystytddn yhdistiméin toisiinsa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset

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

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Albumin Baxalta 200 g/l vaikutuksia thmisen raskauteen eiole tutkittu kontrolloiduissa klimisissa tut-
kimuksissa. Kliniset kokemukset albumiinista viittaavat kuitenkin sithen, ettd albumiinilla ei ole hai-
tallisia vaikutuksia raskauteen, sikidlle tai vastasyntyneelle.

Thmisen albumiinin vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole tutkittu kontrolloiduissa klinisissd tutkimuk-
sissa.

Albumin Baxalta 200 g/l -valmisteella ei ole tehty lisdéntymiseen littyvid eldinkokeita.
Eldinkokeet eivit riitd arvioimaan valmisteen turvallisuutta, vaikutusta sikion kehitykseen tai synny-
tyksen kulkuun ja synnytysti edeltdvddn ja sen jilkeiseen kehitykseen.

Albumiini on thmisveren normaali aine.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Albumin Baxalta 200 g/l —valmisteella eiole havaittu vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttoky-
kyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Esiintyvyys on arvioitu kdyttiméalld 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 eiriitd arviointiin )

Hyvin ylei- | Yleinen Melko har- | Harvinainen | Hyvin harvi-
nen vinainen nainen
Immuunijdrjestelma anafylaktinen
sokki




Ruoansulatuselimistd pahoinvointi
Tho ja thonalainen ku- punoitus,
dos nokkos-ihot-

tuma
Yleisoireet ja antopai- kuume
kassa todettavat haitat

Vaikeiden reaktioiden ilmaantuessa hoito on keskeytettdva ja ryhdyttdva tarvittavin hoitotoimiin.

Myynnin aloittamisen jilkeen on raportoitu alla mainittuja haittavaikutuksia. N&mi ilmoitetaan
MeDRAn elinluokituksen mukaisesti, suositelluin termein ja vaikeimmista lievimpiin.

Immuunijarjestelmé: anafylaktinen reaktio, yliherkkyys/allergiset reaktiot
Hermosto: padnsarky, makuhiirio

Sydén: sydininfarkti, eteisvarini, tihedlyontisyys

Verisuonisto: alhainen verenpaine

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

Tho ja thonalainen kudos: ihottuma, kutina

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: vilunvireet

(Ihmisen) albumiinista ei ole haittavaikutustietoja yrityksen sponsoroimista kliinisistd tutkimuksista.
Virusturvallisuus, ks. kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Jos annos ja antonopeus ovat liilan suuria, seurauksena voi olla hypervolemia. Infuusio on heti keskeytet-
tava ja potilaan verenkierron parametreja on seurattava tarkoin, jos potilaalla on verenkierron ylikuor-
mituksesta ensimmdisid klinisid merkkejd (pddnsirky, hengenahdistus ja kaulalaskimon pullotus) tai
kohonnut verenpaine tai keskuslaskimopaine ja keuhkopoho.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: veren korvikkeet ja plasman proteiinifraktiot.
ATC-koodi BOSAAOI1.


http://www.fimea.fi/

Ihmisen albumiinin maird on yli puolet plasman kokonaisproteiinista, ja se on noin 10 % maksan pro-
teinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikokemiallinen tieto: Albumin Baxalta 200 g/1 -valmisteella on hyperonkoottinen vaikutus

Albumiinin tirkeimmat fysiologiset tehtdvét ovat vaikutus veren onkoottisen paineeseenja kuljetusteh-
tavd. Abumiini vakiinnuttaa kiertdvéé veritilavuutta, ja se kuljettaa hormoneja, entsyymeja, ladkkeité ja
toksiineja.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Normaalisti ihmisen albumiinin vaihdettavissa oleva kokonaismddrd on 4—5 g painokiloa kohti. Koko-

naismédrastd 40—45 % on verenkierrossa ja 55-60 % muualla elimistossd. Lisddntynyt hiussuonten
lapédisevyys muuttaa albumiinin kinetikkkaa, ja sen jakautuminen saattaa olla epdnormaalia, jos poti-
laalla on vaikeita palovammoja tai septisen sokin kaltaisia tiloja.

Normaalisti albumiinin puolintumisaika on noin 19 pdivda. Synteesin ja hajoamisen tasapaino saa-
daan yleensa takaisinkytkentdséételylld. Lysosomiproteaasit eliminoivat albumiinin pddosin solun-
sisdisesti.

Terveilld henkiloilld alle 10 % infusoidusta albumiinista hévidéd verenkierrosta kahden tunnin kuluessa
infuusiosta. Albumiinin vaikutus plasman tilavuuteen vaihtelee yksiloittdin. Joillakin potilailla plas-

man tilavuus voi pysyéd suurentuneena muutaman tunnin ajan. Vakavasti sairailla potilailla albumiini
voi kuitenkin vuotaa intrasellulaaritilasta suurina méiirind ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman osa ja kédyttaytyy kuten fysiologinen albumiini.
Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilld ei ole perusteltua, koska sen perusteella ei voida ar-
vioida toksisia tai letaaliannoksia tai annos-vaikutus suhdetta. Toistetun annoksen toksisuuden testaa-
minen koe-eldimilld ei ole mahdollista, koska koe-eldimilli muodostuu vasta-aineita heterologisille pro-
teiineille.

Toistaiseksi thmisen albumiinista ei ole raportoitu alkio- tai sikidtoksisuutta eikd onkogeenisyytta tai
mutageenisuutta.

Eldinkokeissa ei ole havaittu akuutin toksisuuden merkkeja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

natriumkaprylaatti 16 mmol/l (2,7 g/])
N-asetyyylitryptofaanin natriumsuola 16 mmol/l (4,3 g/])
natriumkloridi g.s.
injektionesteisiin  kdytettdvd vesi ad 11

Natriumin kokonaisméédrd: 100—130 mmol/l

6.2 Yhteensopimattomuudet



Tatd ladkevalmistetta eisaa sekoittaa muihin lddkevalmisteisiin (paitsi suositeltuihin laimentimiin, jotka
on mainittu kohdassa 6.6), kokovereen tai punasoluihin.

Thmisen albumiinia ei tule sekoittaa myoskédén proteiinien hajoamistuotteiden (esim. parenteraalinen
ravinto) tai alkoholia siséltdvien liuosten kanssa, koska nima voivat aiheuttaa proteiinien saostumisen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta.
Valmiste pitdéd kayttda heti pullon avaamisen jilkeen.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

Sailytad alkuperdisessd pakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

50 ml luosta on (tyypin II lasi) injektiopullossa, jossa bromibutyylitulppa.
Pakkauskoot ovat 1 x 50 ml tai 70 x 50 mL

100 ml luosta on (tyypin II lasi) injektiopullossa, jossa on bromibutyylitulppa.
Pakkauskoot ovat 1 x 100 ml tai 56 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole kaupan.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

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

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kiytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Jos potilaalle annetaan suuria annoksia, valmiste on limmitettavd elimiston- tai huoneenlimpoiseksi
ennen kayttoa.

Liuosta ei saa kéyttdd, jos se on samentunutta tai siind on saostumia. Taméa voi johtua proteiinin hajoa-
misesta tai linvoksen kontaminaatiosta.

Ali kiiyti, jos pullo on aiemmin avattu. Jos pullo vuotaa, hiviti se.
Kun ijektiopullo on avattu, sen siséltd on kiytettdva heti. Kéyttdméton lddkevalmiste ja jate on hévi-
tettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1220 Wien

Itdavalta



8. MYYNTILUVAN NUMERO

22140

9. MYYNTILUVAN MYONTAMIS/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadrd: 21 joulukuu 2006
Viimeisimmadn uudistamisen pdivimééra: 13 joulukuu 2010

10. TEKSTIN MUUTAMISPAIVAMAARA

14.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albumin Baxalta 200 g/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albumin Baxalta 200 g/l ar en 16sning innehéllande 200 g/l protein, av vilket minst 95 % ar humant
albumin.

50 ml innehéller 10 g humant albumin.
100 ml innehaller 20 g humant albumin.

Losningen &dr hyperonkotisk.

Hjilpdmne med kénd effekt:
Natrium 100-130 mmol/l

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning,
En klar, 1att viskos 10sning; den dr ndstan farglos, Iatt gulskiftande, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Aterstillande och uppritthdllande av cirkulerande blodvolym vid konstaterad volymbrist och nir
anviandning av enkolloid ar limpligt. Val av albumin istéllet for artificiell kolloid kan goras med
hénsyn till patientens kliniska tillstind och aktuella behandlingsrekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Koncentrationen av albuminlosningen, dosen och infusionshastigheten bor justeras efter patientens in-
dividuella behov.

Dosering
Doseringen bestdms av patientens storlek, skadans eller sjukdomens omfattning samt pagéende vétske-

och proteinforluster. Dosen titreras pa grundval av kliniska parametrar som speglar cirkulerande
volym och inte pé grundval av albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin administreras, skall hemodynamiska parametrar 6vervakas regelbundet; detta kan
inkludera:

- arteriellt tryck och pulshastighet
- centralt vendst tryck
- fyllnadstryck i vanster formak



- urinmédngd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin

- kliniska tecken pa hjartsvikt/respiratorisk svikt (t.ex. dyspné)
- kliniska tecken pd okat intrakraniellt tryck (t.ex. huvudvirk)

Administreringssatt

Albumin Baxalta 200 g/l kan administreras direkt intravendst eller spaddas med négon isoton infusion-
slosning (t.ex. 50 mg/ml glukoslosning eller 9 mg/ml natriumkloridlésning).

Infusionshastigheten skall anpassas till indikationen och individuella behov.

Vid plasmautbyte bor infusionshastigheten justeras efter hastigheten med vilken plasmautbytet sker.
4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner misstéinks skall infusionen avbrytas omedelbart och ad-
ekvat behandling inséttas. Chock behandlas i enlighet med géillande riktlinjer.

Albumin bdr anvindas med forsiktighet vid tillstdnd déir hypervolemi och dess foljder eller hemodilu-
tion kan utgéra en speciell risk for patienten. Exempel pa sddana tillstand é&r:

- icke kompenserad hjirtinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungddem

- hemorragisk diates (blodningsbendgenhet)
- uttalad anemi

- anuri

Den kolloidosmotiska effekten av humant albumin 200 g/1 r uppskattningsvis fyra gdnger den 1 blod-
plasma. Darfér maste man forsékra sig om adekvat vétsketillférsel nér koncentrerat albumin admin-
istreras. Patienterna ska 6vervakas noggrant avseende cirkulatorisk overbelastning och dvervatskning,

Losningar innehéllande 200—250 g/l humant albumin har relativt lagt elektrolytinnehdll jamfort med
l16sning innehéllande 4050 g/l humant albumin. Néar albumin administreras bor patientens elektro-
lytstatus Overvakas (se avsnitt 4.2) och nddvindiga dtgérder vidtagas for att dterstélla eller uppratthalla
elektrolytbalansen.

50 ml flaska:
Detta likemedel innehéller 115-149,5 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 5,8-7,5 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

100 ml flaska:
Detta likemedel innehaller 230-299 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 11,5-15 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Albuminldsningar far inte spddas med vatten for injektionsvétskor da detta kan orsaka risk for he-
molys.



Om jimforelsevis stora volymer skall ersdttas dr det nddvéndigt att kontrollera koagulation och hema-
tokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, trombo-
cyter och erytrocyter) maste tillses.

Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet justeras efter patientens cirkulatoriska
tillstdnd. S& snart kliniska tecknen pa kardiovaskuldr dverbelastning (huvudvirk, dyspné, halsvenstas),
eller forhojt blodtryck, okat vendst tryck och lungddem upptrader, méste infusionen stoppas omedel-
bart.

Standardatgérder for att forhindra att infektioner Gverfors 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 iaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for Gverforing av infektiosa agens inte helt
uteslutas ndr lakemedel som tillverkats avhumant blod eller plasma ges. Detta giller 4ven nya, hittills
okédnda virus samt andra patogener.

Det finns inga rapporter om virusdverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska farma-
kopéns specifikationer.

Det rekommenderas bestdmt att varje gaing Albumin Baxalta 200 g/l ges till en patient ska produktn-
amn och satsnummer noteras for att forbéttra sparbarheten av biologiska likemedel och for att upprat-
thalla en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier mellan Albumin Baxalta 200 g/l och andra likemedel har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Siakerheten av Albumin Baxalta 200 g/l vid anvdndning under graviditet har ej faststillts i kontrol-
lerade kliniska studier. Klinisk erfarenhet av albumin talar emellertid for att inga skadliga effekter pa
graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet &r att forvéinta.

Effekterna av humant albumin pa fertilitet har inte faststillts i kontrollerade kliniska prévningar.

Inga reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utférts med Albumin Baxalta 200 g/
Experimentella djurstudier &r otillrdckliga for att utvirdera sikerheten vad géller fosterutveckling, for-
lossningsprocess samt peri- och postnatal utveckling.

Humant albumin &r dock en normal bestandsdel i humant blod.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner har observerats fér Albumin
Baxalta 200 g/1.

4.8 Biverkningar
Frekvens har utvirderats enligt foljande kriterier: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10),

mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1000) och mycket séllsynta (<1/10 000),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).

Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket sillsynta
vanliga vanliga




Immunsystemet anafylaktisk chock
Magtarmkanalen illaméende
Hud och subkutan rodnad, urtikaria
vavnad
Allménna feber
symtom och/eller
symtom vid
administrerings-
stillet

Vid fall av allvarlig reaktion ska infusionen avbrytas och limplig behandling initieras.

Efter marknadsintroduktion har féljande biverkningar rapporterats. Dessa reaktioner listas enligt
MedDRA -systemets organklasser, med foredragen term och efter fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet: anafylaktisk reaktion, dverkanslighet/allergisk reaktion.
Centrala och perifera nervsystemet: huvudvirk, dysgeusi

Hjartat: hjartinfarkt, formaksflimmer, takykardi

Blodkérl: hypotension

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum: pulmonért 6dem, dyspné
Magtarmkanalen: krikning

Hud och subkutan vévnad: hudutslag, pruritus

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet: frossa

Det finns inga biverkningsdata for (humant) albumin i foretagssponsrade kliniska provningar.

For information om virussidkerhet, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det maijligt

att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Hypervolemi kan intrdffa om dosen och infusionshastigheten &r for hog. Sa snart kliniska tecken pa
kardiovaskuldr overbelastning (huvudvirk, dyspné, halsvenstas), eller forhdjt blodtryck, okat centralt

ventryck och lungddem upptrader skall infusionen avbrytas omedelbart och patientens
hemodynamiska parametrar Gvervakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Blodsubstitut och plasmaproteiner
ATC-kod: BOSAAOI1.



Humant albumin utgdrs kvantitativt av mer @n hélften av den totala proteinhalten i plasma, och repre-
senterar omkring 10 % av leverns proteinsyntesaktivitet.

Fysikalisk-kemiska data: Albumin Baxalta 200 g/ har en hyperonkotisk effekt.

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

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Normalt &r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, varav40-45 % finns intravas-
kulirt och 55-60 % i det extravaskulira rummet. Okad permeabilitet i kapillirerna #indrar albuminki-
netiken och en icke normal fordelning kan forekomma i vissa fall, t.ex. vid svara brannskador eller till-
stand som paminner om septisk chock.

Under normala betingelser dr halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balansen mellan syntes och
nedbrytning erhélls normalt genom feedback-reglering. Elimineringen &r 6vervidgande intracellulir
och beroende av lysosomproteaser.

Hos friska frivilliga lamnar mindre dn 10 % av tillfort albumin blodcirkulationen under de forsta tva
timmarna efter infusionen. Avsevard individuell variation med avseende pé effekten pa
plasmavolymen kan ses. Hos somliga patienter kan plasmavolymen hélla sig pa en forhojd niva i ndgra
timmar. Hos svért sjuka patienter kan dock albumin licka ut fran det intracellulira rummet i ansenliga
méngder och med en ofSrutsdgbar hastighet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Humant albumin 4r en normal bestandsdel i human plasma och verkar som fysiologiskt albumin.

Hos djur har toxicitetstest med engangsdos liten betydelse, eftersom dessa inte mdjliggdr uppskattning
av toxisk eller letal dos, eller dos-effektsamband. Studier av toxiciteten efter upprepad dosering ar

omgjlig pa grund av utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Hittills har humant albumin inte rapporterats uppvisa nagon embryofetal toxicitet, karcinogen eller
mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

natriumkaprylat 16 mmol/l (2,7 g/])
natrium N-acetyltryptofan 16 mmol/l (4,3 g/])
natriumklorid g.s.

vatten for injektionsvétskor ad 1 liter

Totalt natriuminnehéll: 100—130 mmol/l
6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel (utom rekommenderade infusionslosningar
omnidmnda i avsnitt 6.6), helblod eller erytrocytkoncentrat.



Humant albumin far heller inte blandas med proteinhydrolysat (t.ex. parenteral nutrition) eller
16sningar som innehaller alkohol eftersom sdédana kombinationer kan orsaka proteinutfélining.

6.3 Hallbarhet

36 méanader
Da produkten Sppnats ska den anviindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

50 ml 16sning i en injektionsflaska (typ II glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 x 50 ml eller 70 x 50 ml

100 ml I6sning i en injektionsflaska (typ II glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 x 100 ml eller 56 x 100 mlL

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Losningen kan administreras direkt intravendst eller spaddas med ndgon isoton infusionsldsning (t.ex.
50 mg/ml glukoslosning eller 9 mg/ml natriumkloridldsning).

Albuminldsningar far ej spiddas med vatten for injektionsvétskor eftersom detta kan orsaka hemolys.

Om stora volymer skall administreras bor produkten viarmas till rums- eller kroppstemperatur fore
anvandning.

Anviénd ej [osningar som dr grumliga eller innehaller fallningar. Detta kan tyda pa att protein fallit
sonder eller att 1osningen har kontaminerats.

Anvinds bara om forseglingen &r intakt. Vid lackage ska Iosningen kasseras.

Nir injektionsflaskan har ppnats skall innehéllet anvéindas omedelbart. Ej anvént likemedel och
avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 21 december 2006

Datum f6r den senaste fornyelsen: 13 december 2010
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