VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albuman 40 g/l infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albuman 40 g/1 on liuos, joka sisaltdd 40 g/l (4 %) kokonaisproteiinia. Tastd vahintdén 95 % on thmisen
albumiinia.

Yksi injektiopullo siséltdd 4 g/100 ml, 10 g/250 ml tai 16 g/400 ml thmisen albumiinia.
Liuos on lievisti hypo-onkoottinen.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Valmiste siséltdd natriumia 140 mmol/1 (3,2 g/l): 320 mg natriumia per 100 mln injektiopullo, 800 mg
natriumia per 250 mln injektiopullo ja 1280 mg natriumia per 400 mln injektiopullo.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.

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

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kiertdvén veritilavuuden palauttaminen ja ylldpito veritilavuuden vajauksessa, kun kolloidin kaytto on
tarpeellista.
Albuman 40 g/l 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 sekd nesteen ja
valkuaisaineiden menetyksesti. Tarvittavan annoksen méarittimisessé tulisi kayttda kiertdvéin
veritilavuuden mittareita eikd plasman albumiinitasoa.

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

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine



- virtsamaari
- elektrolyytit
- hematokriitti/hemoglobiini

Pediatriset potilaat

Tietoja Albuman 40 g/ -valmisteen kdytostd lapsille ja nuorille (0—18 vuotta) on vain vahdn. Tamin
vuoksi valmistetta saa antaa ndille potilaille vain, jos hyddyt ovat selvisti suuremmat kuin mahdolliset
riskit. Annostus lapsille ja nuorille on séédettidvé kunkin potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan.

Antotapa

Albuman 40 g/1 -liuosta voidaan annostella suoraan laskimoon. Infuusionopeus tulee sovittaa potilaan
tilan ja kéyttdaiheen 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:

dokumentoitava selkedsti.

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

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

- keuhkopoho

- vuototaipumus

- vaikea anemia

- renaalinen ja postrenaalinen anuria

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

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kiytettdvalld vedelld, silld siitd voi aiheutua liuoksen
saajalle hemolyysi.

Annettaessa suuria albumiinilivosmééria on veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta tarpeellista.
Riittdvéstd muiden veren osien korvauksesta on varmistuttava (hyytymistekijéit, elektrolyytit,
verihiutaleet ja punasolut).

Jos annosta tai infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierron tilan mukaisesti, saattaa aiheutua
verenkierron ylikuormitustilanne. Verenkierron ylikuormituksen ensimmaisten klinisten merkkien



(pdansarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen nousun, laskimopaineen nousun ja
keuhkopdhon ilmaantuessa tulee infuusio keskeyttdd valittomésti.

Valmiste siséltdd natriumia 140 mmol/ (3,2 g/l):

320 mg natriumia per 100 mln injektiopullo, mikd vastaa 16 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n
paivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

800 mg natriumia per 250 mln injektiopullo, mikd vastaa 40 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n
paivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

1280 mg natriumia per 400 mln injektiopullo, mikd vastaa 64 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn péivittdisestd enimméaissaannista aikuisille.

Natriumin médéré on otettava huomioon véhésuolaista ruokavaliota noudattavilla potilailla.

Thmisen verestd tai plasmasta valmistettujen ladkkeiden valittdmien infektioiden estdmiseksi kdytetdan
vakiintuneita toimenpiteitd. Néitd ovat luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien
tutkiminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seké viruksia tehokkaasti inaktivoivat ja poistavat
valmistusvaiheet. Téstd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta ei voida tiysin sulkea pois,
kun annetaan ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Tami koskee my0s tuntemattomia
tai uusia viruksia ja muita patogeeneja.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ihmisen albumiinin ja muiden ldidkevalmisteiden vilisid spesifisid yhteisvaikutuksia ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Albumanin kdyton turvallisuutta thmiselld raskauden aikana ei ole selvitetty vertailevissa klinisissé
tutkimuksissa. Klininen kokemus albumiinilla viittaa kuitenkin sithen, ettd ei ole odotettavissa haitallisia
vaikutuksia raskauden kulkuun, sikiolle tai vastasyntyneelle.

Hedelmillisyys
Albuman-valmisteella ei ole tehty lisidntymiseen littyvid eldinkokeita.

Eldinkokeet ovat riittimattomid arvioitaessa turvallisuutta lisddntymisen, alkion- tai sikionkehityksen,
gestaation etenemisen seka peri- ja postnataalisen kehityksen suhteen. Albumiini on normaali
thmisveren osa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn 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 keskeytetdan.

Hyvin harvoin saattaa esiintyd vakavia reaktioita, kuten sokki. Ndissd tapauksissa tulee infuusio
keskeyttdd ja aloittaa asianmukainen hoito.



Virusturvallisuutta koskevat tiedot, katso kohta 4.4.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos annos tai infuusionopeus on liian suuri, voi seurauksena olla hypervolemia. Ensimmaéisten
verenkierron ylikuormituksen kliinisten merkkien (paénsérky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai
verenpaineen nousun, keskuslaskimopaineen nousun ja keuhkopohon ilmaantuessa on infuusio
keskeytettiva vilittoméisti ja seurattava huolellisesti potilaan verenkierron tilan mittareita.

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

Thmiselld albumiini on maaréltdan yli puolet plasman kokonaisproteiinista ja edustaa noin kymmenta
prosenttia maksan proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: ihmisen albumiiniliuos 40 g/1 on lievésti hypo-onkoottinen normaaliplasmaan
verrattuna.

Albumiinin tdrkeimmaét fysiologiset tehtdvat liittyvét sen osuuteen veren onkoottisen paineen
muodostumisessa sekd kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvéé veritilavuutta ja on hormonien,
entsyymien, lidkkeiden ja toksiinien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaismadrd on 4 - 5 g kehon painokiloa kohti, misté
40 - 45 % on suonensisdisessi ja 55 - 60 % suonenulkoisessa tilassa. Lisddntynyt hiussuonten
lapédisevyys muuttaa albumiinin kinetiikkaa, ja sen jakautuminen saattaa olla epdnormaalia vaikeiden
palovammojen tai septisen sokin kaltaisissa tiloissa.

Normaalisti albumiinin puoliintumisaika on noin 19 pdivéé. Synteesin ja katabolian tasapaino saavutetaan
normaalisti takaisinkytkentésddtelylld. Albumiinin eliminaatio tapahtuu paéasiallisesti solunsiséisesti
lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld henkil6illd alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensisdisestd tilasta ensimmaisten
kahden tunnin aikana infuusion jilkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on huomattavaa
yksilollistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysyd suurentuneena muutamien tuntien ajan.


http://www.fimea.fi/

Kriittisesti sairailla potilailla albumiini saattaa kuitenkin vuotaa ulos verisuonistosta huomattavina
madrind ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3 Prekliiniset 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

eldiinmalleissa ei ole mahdollista heterologisia proteiineja kohtaan muodostuvien vasta-aineiden vuoksi.

Téhén mennessd thmisen albumiinin ei ole raportoitu littyneen alkio- tai sikidvaurioihin tai onko- tai
mutageenisiin vaikutuksiin.

Akuutin toksisuuden merkkeji ei ole kuvattu eldinmalleissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkaprylaatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi tai suolahappo

Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden, kokoveren tai punasolutiivisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Kolme vuotta.
Avaamisen jilkeen: Valmiste on kéytettdva valittomasti.

6.4 Sailytys

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

100 ml, 250 ml tai 400 ml liuosta injektiopullossa (Ph. Eur. tyyppi II), jossa on bromobutyylisuljin.
Pakkauskoot 1 x 100 ml, 1 x 250 ml tai 1 x 400 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Valmistetta voidaan annostella suoraan laskimoon.

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld hemolyysivaaran vuoksi.

Suuria liwosmdérid annettaessa tulee valmiste lammittdd huoneen- tai kehonlimpoiseksi ennen kayttod.



Samentunutta tai sakkaista liuosta ei saa kayttdd. Tama saattaa olla merkkind siité, etté proteiini ei ole
stabiili tai ettd liuos on kontaminoitunut.

Kun injektiopullo on avattu, sen sisilté on kiytettiva heti.

Kayttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albuman 40 g/l infusionsvitska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albuman 40 g/l dr en 16sning som innehaller 40 g/1 (4 %) total proteinméngd, av vilket minst 95 % é&r
humant albumin.

En injektionsflaska innehaller antingen 4 g/100 ml eller 10 g/250 ml eller 16 g/400 ml humant albumin.
Losningen &r svagt hypoonkotisk.

Hjélpamne med kind effekt:

Det hir likemedlet innehéller 140 mmol/l natrium (3,2 g/1): 320 mg natrium per injektionsflaska pa
100 ml, 800 mg natrium per injektionsflaska pa 250 ml och 1 280 mg natrium per injektionsflaska pa
400 ml.

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, l6sning.

En klar, Iitt viskos 16sning som dr nistan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For éterstdllande och bibehallande av cirkulerande blodvolym nér en volymbrist konstaterats, och
anviandning av en kolloid ar IAmpligt.

Albuman 40 g/ dr avsett for vuxna.
4.2 Dosering och administreringssétt

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

Dosering

Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svérighetsgrad och pagaende vitske- och
proteinforluster. Bestimning av cirkulerande blodvolym ska anvéndas for att faststilla erforderlig dos,
inte albuminnivaerna i plasma.

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



- centralt venost tryck

- pulmonellt arteriellt inkiningstryck (PAWP)
- urinméngd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin

Pediatrisk population
Det finns endast begransade uppgifter om anvindning av Albuman 40 g/l hos barn och ungdomar (0-18
ar). Produkten ska darfor endast ges till dessa patienter om nyttan klart 6verstiger de eventuella

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

Administreringssatt

Albuman 40 g/1 16sning kan ges direkt intravendst. Infusionshastigheten ska anpassas till individuella
omstindigheter och indikationen.

Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilken plasmautbytet sker.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
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 tillstand dar hypervolemi och dess foljder eller hemodilution
kan innebéra sarskild risk for patienten. Exempel pa sadana tillstdnd ar:

- icke-kompenserad hjirtinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungddem

- 0kad blodningsbenégenhet

- svar anemi

- renal och postrenal anuri

Losningar innehallande 200 g/l humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehall jamfort med
l6sningar mnehallande 40 g/l humant albumin. Nér albumin ges ska patientens elektrolytstatus
Overvakas (se avsnitt 4.2) och limpliga atgirder vidtas for att aterstélla eller upprétthélla
elektrolytbalansen.

Albuminldsningar far inte spidas med vatten for injektionsvétskor eftersom detta kan orsaka hemolys
hos mottagarna.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersittas dr det nédvindigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
trombocyter och erytrocyter) maste sdkerstillas.



Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstand. Vid forsta kliniska tecknen pa kardiovaskulidr 6verbelastning (huvudviérk, dyspné, juguldr
venstas) eller 6kat blodtryck, dkat vendst tryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart.

Detta likemedel innehéller 140 mmol/l natrium (3,2 g/1):

320 mg natrium per injektionsflaska pad 100 ml motsvarade 16 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

800 mg natrium per injektionsflaska pa 250 ml, motsvarande 40 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

1 280 mg natrium per injektionsflaska pa 400 ml, motsvarande 64 % 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 Gverfors fran likemedel som éar tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkorer samt att effektiva tillverkningssteg for naktivering/eliminering av virus &r
en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas ndr likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta giller dven nya, hittills
okénda virus samt andra patogener.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga sérskilda interaktioner mellan humant albumin och andra likemedel 4r kinda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Fertilitet
Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albuman.
Experimentella djurstudier ar otillrdckliga for att utviardera sdkerheten vad giller fortplantning,

embryonal- och fosterutveckling, havandeskapsprocess samt peri- och postnatal utveckling. Humant
albumin 4r dock en normal bestdndsdel i humant blod.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har observerats.
4.8 Biverkningar

Milda reaktioner, som blodvalningar, urtikaria, feber och illamaende, forekommer i séllsynta fall
Reaktionerna forsvinner vanligen snabbt ndr infusionshastigheten minskas eller infusionen avbryts. 1



mycket séllsynta fall kan svira reaktioner sdsom chock upptrida. 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 ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

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 ar for hoga. Vid forsta kliniska tecken pa
kardiovaskulir 6verbelastning (huvudvirk, dyspné, juguldr venstas) eller dkat blodtryck, dkat centralt

ventryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar
Overvakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner, ATC-kod: BOSAAO1.

Humant albumin utgér kvantitativt mer 4n hélften av den totala proteinméngden i plasma och star for
ungefir 10 % av proteinsyntesaktiviteten i levern.

Fysikalisk-kemiska data: Humant albumin 40 g/ dr svagt hypoonkotiskt jaimfort med normal plasma.

Albuminets viktigaste fysiologiska funktioner &r att uppratthalla blodets onkotiska tryck och dess
transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och fungerar som béirare av
hormoner, enzymer, likemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Under normala forhéllanden &r den totala utbytbara albuminpoolen 4—5 g/kg kroppsvikt, varav 40—45 %
finns intravaskulirt och 55-60 % extravaskulirt. Okad permeabilitet i kapillirerna 4ndrar albuminets
kinetik och onormal distribution kan férekomma vid tillstdnd som svara briannskador eller septisk chock.

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

Hos friska personer limnar mindre dn 10 % av tillfort albumin det intravaskulira rummet under de

forsta 2 timmarna efter infusionen. Avsevirda individuella variationer med avseende pé effekten pa
plasmavolymen férekommer. Hos vissa patienter kan den 6kade plasmavolymen kvarsta nagra timmar.

10



Hos kritiskt sjuka patienter kan dock avsevirda miangder albumin licka ut frén det vaskulira rummet
med oftrutségbar hastighet.

53 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

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

Hittills har inga rapporter inkommit om toxiska effekter av humant albumin pa embryo/foster eller om
onkogen eller mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Natriumkaprylat

Natriumklorid

Natriumhydroxid eller saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter forsta 6ppnandet: Produkten ska anvéndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Fér ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

100 ml, 250 ml eller 400 ml 16sning i injektionsflaska (typ-1I-glas) med propp (bromobutyl).
Forpackningsstorlekar 1 x 100 ml, 1 x 250 ml eller 1 x 400 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Losningen kan ges direkt intravendst.

Albuminldsningar far inte spidas med vatten for injektionsvétskor d& detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

Om stora volymer ges ska produkten varmas till rums- eller kroppstemperatur fore anvindning.

1"



Anviénd inte [dsningar som dr grumliga eller innehéller fallningar. Det hir kan tyda pé att proteinet &r
nstabilt eller att 16sningen har kontaminerats.

Naér injektionsflaskan Gppnats ska innehéllet anvindas omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125
NL-1066 CX Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8909

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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