VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albumin Baxalta 50 g/l infuusioneste, luos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albumin Baxalta 50 g/l on liuos, jossa on kaikkiaan 50 g/l proteiinia, josta vahintddn 95 % on thmisen
albumiinia.

250 mlssa liuosta on 12,5 g thmisen albumiinia.
500 ml:ssa liuosta on 25 g thmisen albumiinia.

Albumin Baxalta 50 g/l on hieman hypo-onkoottinen.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natrium 130-160 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 yllépito, 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 madritiin potilaan yksildllisten tarpei-
den mukaan.

Annostus

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

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

- valtimoverenpaine ja pulssi

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsaneritys



- elektrolyytit

- hematokriitt’hemoglobiini

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

Antotapa
Albumin Baxalta 50 g/l voidaan antaa sellaisenaan laskimoon.

Infuusionopeus madritiédn potilaan tilan ja kiyttdaiheen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus on madrittava poistonopeuden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albumiinivalmisteille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Epdiltdessi allergisia tai anafylaktisia reaktioita, infuusio on heti keskeytettiva ja aloitettava asianmu-
kainen hoito. Sokin hoidossa on noudatettava hyviksyttyjd sokin vakiohoito-ohjeita.

Albumiinia on kdytettdvé varoen sellaisissa tiloissa, joissa hypervolemia seurauksineen tai hemodiluu-
tio voivat olla erityiset vaarallisia potilaalle. Téllaisia tiloja ovat esim.:

- dekompensoitu sydimen vajaatoiminta
- korkea verenpaine

- ruokatorven laskimolaajentuma

- keuhkopoho

- hemorraginen diateesi

- vaikea anemia

- elerity virtsaa.

Kun potilaalle annetaan albumiinia, potilaan elektrolyyttimédérid on valvottava (ks. kohta 4.2) ja tar-
peellisin toimiin on ryhdyttiva elektrolyyttitasapainon séilyttdmiseksi.

250 mln pullo:
Tama lddkevalmiste sisdltdd 747,5-920 mg natriumia pulloa kohden, mikd vastaa 37,38-46 %
WHO:n suosittelemasta aikuisen péivittdisestd 2 gin enimmaisannoksesta natriumia.

500 mln pullo:
Téama ladkevalmiste sisdltdd 1495-1840 mg natriumia pulloa kohden, mikd vastaa 74,75-92 %
WHOmn suosittelemasta aikuisen péivittdisestd 2 gm enimméisannoksesta natriumia.

Jos potilaalle korvataan suurehkoja veritilavuuden vajauksia, veren hyytymisti ja hematokriittid on
seurattava tarkoin. Muiden veren osien (hyytymistekijoiden, elektrolyyttien, verihiutaleiden ja punaso-
lujen) tarpeenmukainen korvaaminen on varmistettava.

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

Kun kdytetddn ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd, kiytdssd on vakiomenetelmid in-
fektioiden estdmiseksi. 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 kéytetdén ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja
ladkkeitd. TAma koskee myos tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia.

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

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun Albumin Baxalta 50 g/l -valmistetta annetaan potilaalle, val-
misteen nimi ja erdnumero Kirjataan potilastietoihin, jotta valmisteen jiljitettavyyttd voidaan parantaa

ja potilas ja valmiste-erd pystytddn yhdistimiin toisiinsa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset

Albumin Baxalta 50 g/l —valmisteen ja muiden lddkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Albumin Baxalta 50 g/l vaikutuksia thmisen raskauteen ei ole tutkittu kontrolloiduissa klinisissa tutki-
muksissa. Kliniset kokemukset albumiinista viittaavat kuitenkin sithen, ettd albumiinilla ei ole haital-
lisia vaikutuksia raskauteen, sikidlle tai vastasyntyneelle.

Thmisen albumiinin vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole tutkittu kontrolloiduissa Kkliinisissd tutkimuk-
sissa.

Albumin Baxalta 50 g/l -valmisteella ei ole tehty lisdantymiseen littyvid eldinkokeita.
Eldinkokeet eivit riitd arvioimaan valmisteen turvallisuutta, vaikutusta sikién kehitykseen tai synny-
tyksen kulkuun ja synnytystd edeltivién ja sen jilkeiseen kehitykseen.

Albumiini on thmisveren normaali aine.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Albumin Baxalta 50 g/l -valmisteella ei ole vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

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

Hyvin ylei- | Yleinen Melko har- | Harvinainen | Hyvin harvi-
nen vinainen nainen
Immuunijirjestelmi anafylaktinen
sokki
Ruoansulatuselimistd pahoinvointi
Iho ja ithonalainen ku- punoitus, nok-
dos kos-ihottuma
Yleisoireet ja antopai- kuume
kassa todettavat haitat

Vaikeiden reaktioiden ilmaantuessa hoito on keskeytettidva ja ryhdyttdva tarvittaviin hoitotoimiin.



Myynnin aloittamisen jédlkeen on raportoitu alla mainittuja haittavaikutuksia. Naméd ilmoitetaan
MeDRAn elinluokituksen mukaisesti, suositelluin termein ja vaikeimmista lievimpiin.

Immuunijirjestelmé: anafylaktinen reaktio, yliherkkyys/allergiset reaktiot
Hermosto: pddnsirky, makuhdirio

Sydédn: syddninfarkti, eteisvérind, tihedlyontisyys

Verisuonisto: alhainen verenpaine

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

Tho ja thonalainen kudos: ihottuma, kutina

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: vilunvireet

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

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen 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 kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Jos annos ja antonopeus ovat liian suuria, seurauksena voi olla hypervolemia. Infuusio on heti kes-
keytettdvi ja potilaan verenkierron parametrejd on seurattava tarkoin, jos potilaalla on verenkierron
ylikuormituksesta ensimmaéisid klinisid merkkejd (pdansirky, hengenahdistus ja kaulalaskimon pullo-
tus) tai kohonnut verenpaine tai keskuslaskimopaine ja keuhkopoho.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

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

Fysikokemiallinen tieto: Albumin Baxalta 50 g/l -valmiste on hieman hypo-onkoottinen tavallinen
plasmaan verrattuna.

Albumiinin tiarkeimmit fysiologiset tehtdvit ovat vaikutus veren onkoottisen paineeseenja kuljetus-
tehtdvi. Abumiini vakiinnuttaa kiertdvéa veritilavuutta, ja se kuljettaa hormoneja, entsyymejd, laak-
keitd ja toksiineja.


http://www.fimea.fi/

5.2 FarmakoKkine tiikka

Normaalisti thmisen albumiinin vaihtokelpoinen kokonaisméérd on 4—5 g painokiloa kohti. Kokonais-
madristd 40-45 % on verenkierrossa ja 55—60 % muualla elimistossd. Lisddntynyt hiussuonten Ii-
péisevyys muuttaa albumiinin kinetikkaa, ja sen jakautuminen saattaa olla epidnormaalia, jos potilaalla
on vaikeita palovammoja tai septisen sokin kaltaisia tiloja.

Normaalisti albumiinin puolintumisaika on noin 19 piivdé. Synteesin ja hajoamisen tasapaino saa-
daan yleensi takaisinkytkentdsdatelylld. Lysosomiproteaasit eliminoivat albumiinin pééosin solun-
sisdisesti.

Terveilld henkil6illd alle 10 % infusoidusta albumiinista hdvidd verenkierrosta kahden tunnin kuluessa
infuusiosta. Albumiinin vaikutus plasman tilavuuteen vaihtelee yksiloittdin. Joillakin potilailla plas-
man tilavuus voi pysyé suurentuneena muutaman tunnin ajan. Vakavasti sairailla potilailla albumiini
voi kuitenkin vuotaa verisuonistosta suurina miirind ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman osa ja kéyttidytyy kuten fysiologinen albumiini.
Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilld ei ole perusteltua, koska sen perusteella ei voida
arvioida toksisia tai letaaliannoksia tai annos-vaikutus suhdetta. Toistetun annoksen toksisuuden tes-
taaminen koe-eldimilld ei ole mahdollista, koska koe-eldimilli muodostuu vasta-aineita heterologisille
proteiineille.

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

Eldinkokeissa eiole havaittu akuutin toksisuuden merkkeja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

natriumkaprylaatti 4 mmol/l (0,7 g/l)
N-asetyyylitryptofaanin natriumsuola 4 mmol/l (1,1 g/l)
natriumkloridi g.s.
injektionesteisiin kiytettdva vesi ad 11

Natriumin kokonaismédrd: 130—160 mmol/l

6.2 Yhteensopimattomuudet

Téti ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muihin lidkevalmisteisiin, kokovereen tai punasoluihin.
Ihmisen albumiinia ei tule sekoittaa mydskdén proteiinien hajoamistuotteiden (esim. parenteraalinen
ravinto) tai alkoholia siséltdvien livosten kanssa, koska ndma voivat aiheuttaa proteiinien saostumisen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta.
Valmiste pitdd kayttda heti pullon avaamisen jalkeen.



6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Séilytd alkuperdisesséd pakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

250 ml liuosta on (tyypin II lasi) injektiopullossa, jossa bromibutyylitulppa.
Pakkauskoot ovat 1 x 250 ml tai 24 x 250 ml.

500 ml liuosta on (tyyppi II lasi) injektiopullossa, jossa bromibutyylitulppa.
Pakkauskoot ovat 1 x 500 ml tai 10 x 500 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole kaupan.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Valmiste voidaan antaa sellaisenaan laskimoon.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kéytettavalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Jos potilaalle annetaan suuria annoksia, valmiste on lAmmitettivad elimiston- tai huoneenlimpdiseksi
ennen kayttoa.

Livosta ei saa kdyttdd, jos se on samentunutta tai siind on saostumia. TAmé voi johtua proteiinin hajoa-
misesta tai limoksen kontaminaatiosta.

Ali kiiytd, jos pullo on aiemmin avattu. Jos pullo vuotaa, hiviti se.

Kun infuusiopullo on avattu, sen sisdltd on kdytettava heti. Kayttiméton ladkevalmiste ja jéte on héavi-
tettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1220 Wien

Itdavalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO

22139

9. MYYNTILUVAN MYONTAMIS/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadra: 21 joulukuu 2006
Vimeisimmén uudistamisen padiviméara: 13 joulukuu 2010



10. TEKSTIN MUUTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albumin Baxalta 50 g/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albumin Baxalta 50 g/l 4r en l6sning innehéllande 50 g/l protein, av vilket minst 95 % &r humant albu-
min.

250 ml innehaller 12,5 g humant albumin.
500 ml innehéller 25 g humant albumin.

Albumin Baxalta 50 g/l 4r svagt hypoonkotiskt.

Hjilpdmne med kénd effekt:
Natrium 130-160 mmol/l

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning,
En klar, latt viskos 10sning; den dr ndstan farglos, latt gulskiftande, barnstensfiargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Aterstillande och uppritthallande av cirkulerande blodvolym vid konstaterad volymbrist och niir
anviandning av enkolloid ar lAmpligt. Val av albumin istéllet for artificiell kolloid kan géras med
hénsyn till patientens kliniska tillstind och aktuella behandlingsrekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Koncentrationen av albuminldsningen, dosen och infusionshastigheten bdr 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 venost tryck

- fyllnadstryck i vanster formak

- urinméngd

- elektrolyter



- hematokrit/hemoglobin
- kliniska tecken pa hjartsvikt/respiratorisk svikt (t.ex. dyspné)
- kliniska tecken pa dkat intrakraniellt tryck (t.ex. huvudvirk)

Administreringssatt
Albumin Baxalta 50 g/l kan administreras direkt intravenost.
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 misstiinks skall infusionen avbrytas omedelbart och ad-
ekvat behandling inséttas. Chock behandlas i enlighet med géllande riktlinjer.

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

- icke kompenserad hjirtinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungédem

- hemorragisk diates (blodningsbenédgenhet)
- uttalad anemi

- anuri

Nér albumin administreras bor patientens elektrolytstatus dvervakas (se avsnitt 4.2) och nédvéndiga
atgirder vidtagas for att aterstélla eller uppritthélla elektrolytbalansen.

250 ml flaska:
Detta likemedel innehaller 747,5-920 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 37,3846 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

500 ml flaska:
Detta lakemedel innehaller 1495—1840 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 74,75-92 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

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

Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet justeras efter patientens cirkulatoriska
tillstdnd. S& snart kliniska tecknen pa kardiovaskuldr 6verbelastning (huvudvirk, dyspné, halsvenstas),
eller forhojt blodtryck, okat vendst tryck och lungédem upptrader, méste infusionen stoppas omedel-
bart.

Standardatgérder for att forhindra att infektioner overfors 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 ndr likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta giller dven 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 50 g/l ges till en patient ska produktnamn
och satsnummer noteras for att forbéttra sparbarheten av biologiska likemedel och for att upprétthalla
en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier mellan Albumin Baxalta 50 g/l och andra likemedel har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Siakerheten av Albumin Baxalta 50 g/l vid anvindning under graviditet har ej faststillts i kontrollerade
kliniska studier. Klinisk erfarenhet av albumin talar emellertid for att inga skadliga effekter pa gravidi-
teten, fostret eller det nyfodda barnet dr att forvéinta.

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

Inga reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utforts med Albumin Baxalta 50 g/l.
Experimentella djurstudier &r otillrdckliga for att utvédrdera sdkerheten 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

Albumin Baxalta 50 g/ har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

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 kéind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data).

Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket sillsynta
vanliga vanliga

Immunsystemet anafylaktisk chock
Magtarmkanalen illaméaende
Hud och subkutan rodnad, urtikaria
vévnad
Allminna feber
symtom och/eller
symtom vid
administrerings-
stallet

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

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



Immunsystemet: anafylaktisk reaktion, dverkédnslighet/allergisk reaktion.
Centrala och perifera nervsystemet: huvudvérk, dysgeusi

Hjértat: hjartinfarkt, formaksflimmer, takykardi

Blodkérl: hypotension

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

Hud och subkutan vdvnad: hudutslag, pruritus

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet: frossa

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

For information om virussidkerhet, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Hypervolemi kan intrdffa om dosen och infusionshastigheten &r fér hog. Sa snart kliniska tecken pa
kardiovaskuldr dverbelastning (huvudvark, dyspné, halsvenstas), eller forhojt blodtryck, okat centralt
ventryck och lungdédem 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: BOSAAOL.

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

Fysikalisk-kemiska data: Albumin Baxalta 50 g/l ar latt hypoonkotiskt jamfort med normal plasma.

De viktigaste fysiologiska funktionerna av humant albumin ar dess uppritthallande av blodets
onkotiska tryck och dess transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och
agerar barare 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 svéra brannskador eller till-
stdnd som paminner om septisk chock.



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

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

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

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

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

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

natriumkaprylat 4 mmol/l (0,7 g/l)
natrium N-acetyltryptofan 4 mmol/l (1,1 g/l)
natriumklorid g.s.

vatten for injektionsvatskor ad 1 liter

Totalt natriuminnehall: 130—160 mmol/l

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Humant
albumin far heller inte blandas med proteinhydrolysat (t.ex. parenteral nutrition) eller losningar som
innehaller alkohol eftersom sddana kombinationer kan orsaka proteinutfélining.

6.3 Hallbarhet

36 manader
Da produkten 6ppnats ska den anvindas omedelbart.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall



250 ml I6sning i en injektionsflaska (typ II glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 x 250 ml eller 24 x 250 mlL

500 ml I6sning i en injektionsflaska (typ II glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 x 500 ml eller 10 x 500 mlL

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen kan administreras direkt intravenost.

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

Om stora volymer skall administreras bor produkten vérmas till rums- eller kroppstemperatur fore
anviandning.

Anvind ej I6sningar som &r grumliga eller innehéller fallningar. Detta kan tyda pé att protein fallit
sonder eller att Iosningen har kontaminerats.

Anvénds bara om forseglingen dr intakt. Vid lackage ska Iosningen kasseras.

Nar infusionsbehallaren har 6ppnats skall innehallet anvdndas omedelbart. Ej anvint likemedel och
avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1220 Wien

Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 21 december 2006
Datum for den senaste fornyelsen: 13 december 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.1.2022



