PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albumin Baxalta 50 g/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albumin Baxalta 50 g/l &r en l6sning innehallande 50 g/l protein, av vilket minst 95 % &ar humant
albumin.

En injektionsflaska med 250 ml innehaller 12,5 g humant albumin.
En injektionsflaska med 500 ml innehaller 25 g humant albumin.

Humant albumin 50 g/l &r svagt hypoonkotiskt.

Hjalpamne med kénd effekt:
Natrium 130-160 mmol/I

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
En Klar, ltt viskds 16sning; den ar nastan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aterstallande och uppratthallande av cirkulerande blodvolym vid volymbrist och nar anvandning av en
kolloid ar lampligt. Val av albumin istallet for artificiell kolloid kan géras med hansyn till patientens
kliniska tillstand och aktuella behandlingsrekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Koncentrationen av albuminldsningen, dosen och infusionshastigheten boér justeras efter patientens
individuella behov.

Dosering

Doseringen bestams av patientens storlek, skadans eller sjukdomens omfattning samt pagaende vatske-
och proteinforluster. Dosen titreras pa grundval av kliniska parametrar som speglar cirkulerande
volym och inte pa 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 véanster formak (PCW-tryck)
- urinmangd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin



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

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

Overkanslighet mot alouminprodukter eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om allergiska eller anafylaktoida reaktioner missténks skall infusionen avbrytas omedelbart. Chock
behandlas i enlighet med géallande riktlinjer.

Albumin bor anvandas med forsiktighet vid tillstand dar hypervolemi och dess foljder eller
hemodilution kan utgéra en speciell risk for patienten. Exempel pa sadana tillstand ar:

- icke kompenserad hjartinsufficiens
- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungbdem

- 6kad blédningsbenédgenhet

- uttalad anemi

- renal och postrenal anuri

Né&r albumin administreras bor patientens elektrolytstatus dvervakas (se avsnitt 4.2) och nédvéndiga
atgarder vidtagas for att aterstélla eller uppratthalla elektrolytbalansen.

250 ml injektionsflaska:
Detta lakemedel innehaller 747,5-920 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 37,38-46 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

500 ml injektionsflaska:
Detta lakemedel innehaller 1 495-1 840 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 74,75-92 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium fér vuxna).

Om jamforelsevis stora volymer skall erséttas &r det nddvandigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
trombocyter och erytrocyter) maste tillses.

Hypervolemi kan intréaffa om inte dos och infusionshastighet justeras efter patientens cirkulatoriska
tillstand. Sa snart kliniska tecknen pé kardiovaskular 6verbelastning (huvudvark, dyspné, halsvenstas),
eller forhojt blodtryck, kat centralt vendst tryck och lungddem upptrader, maste infusionen stoppas
omedelbart.

Standardatgarder for att forhindra att infektioner Gverfors fran lakemedel som ar tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller aven nya, hittills
okanda virus samt andra patogener.



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

Det rekommenderas bestamt att varje gang Albumin Baxalta 50 g/l ges till en patient ska produktnamn
och satsnummer noteras for att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel och for att uppratthalla
en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Sékerheten av Albumin Baxalta 50 g/l vid anvandning under graviditet har ej faststéllts i kontrollerade
kliniska studier. Klinisk erfarenhet av albumin talar emellertid for att inga skadliga effekter pa
graviditeten, fostret eller det nyfédda barnet &r att forvanta.

Effekterna av humant albumin pa fertilitet har inte faststallts i kontrollerade kliniska provningar.

Inga reproduktionstoxikologiska studier pa djur har utforts med Albumin Baxalta 50 g/I.
Experimentella djurstudier ar otillrdckliga for att utvardera sakerheten vad géller fortplantning,
embryonal- och fosterutveckling, havandeskapsprocess samt peri- och postnatal utveckling.

Humant albumin ar dock en normal bestandsdel i humant blod.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Albumin Baxalta 50 g/l har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner .

4.8 Biverkningar

Frekvens har utvérderats enligt foljande kriterier: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),

mindre vanliga (>1/1000 till <1/100), séllsynta (>1/10 000 till <1/1000) och mycket séllsynta (<1/10
000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Mycket |Vanliga| Mindre Séllsynta Mycket sallsynta
vanliga vanliga

Immunsystemet anafylaktisk chock

Magtarm- illamaende
kanalen

Hud och rodnad, hudutslag
subkutan vavnad

Allméanna feber
symtom och/eller
symtom vid
administrerings-
stallet

Vid fall av allvarlig reaktion ska infusionen avbrytas och lamplig 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: Huvudvark, dysgeusi
Hjartat: Hjartinfarkt, formaksflimmer, takykardi



Blodkarl: Hypotension

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum: Pulmonart 6dem, dyspné
Magtarmkanalen: Krakning

Hud och subkutan vévnad: Urtikaria, pruritus

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet: Frossa

Fran kliniska studier sponsrade av Baxalta med albumin (humant) foreligger inga biverkningsdata.
For information om virussdkerhet, se avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Hypervolemi kan intraffa om dosen och infusionshastigheten ar for hdg. Sa snart kliniska tecken pa
kardiovaskulér 6verbelastning (huvudvérk, dyspné, halsvenstas), eller forhdjt blodtryck, 6kat centralt
ventryck och lungddem upptrader skall infusionen avbrytas omedelbart och patientens
hemodynamiska parametrar ¢vervakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner

ATC-kod: BOSAAOL.

Humant albumin utgérs kvantitativt av mer &n hélften av den totala proteinhalten i plasma, och
representerar omkring 10 % av leverns proteinsyntesaktivitet.

Fysikal-kemiska data: Albumin Baxalta 50 g/l &r l&tt hypoonkotiskt jamfort med normal plasma.

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

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Normalt &r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, varav 40-45 % finns
intravaskulart och 55-60 % i det extravaskulara rummet. Okad permeabilitet i kapillarerna andrar
albuminkinetiken och en icke normal fordelning kan forekomma i vissa fall, t.ex. vid svara
bréannskador eller septisk chock.

Under normala betingelser &r den genomsnittliga halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balansen
mellan syntes och nedbrytning erhalls normalt genom feedback-reglering. Elimineringen ar
Overvagande intracelluldr och beroende av lysosomproteaser.

Hos friska frivilliga lamnar mindre &n 10 % av tillfért aloumin det intravaskuldra rummet under de
forsta 2 timmarna efter infusionen. Avsevard individuell variation med avseende pa effekten pa
plasmavolymen kan ses. Hos somliga patienter kan plasmavolymen halla sig pa en forhojd niva i nagra
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timmar. Hos svart sjuka patienter kan dock albumin lacka ut fran det vaskuldara rummet i ansenliga
méangder och med en oférutségbar hastighet.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

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

Hos djur har toxicitetstest med engangsdos liten betydelse och mojliggor ingen uppskattning av toxisk
eller letal dos, eller dos-effektsamband. Studier av toxiciteten efter upprepad dosering ar opraktisk 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 6ver hjalpdmnen

Natriumkaprylat 4 mmol/l (0,7 g/
Natrium N-acetyltryptofan 4 mmol/l (1,1 g/l)
Natriumklorid g.s.

Vatten for injektionsvatskor till 1 liter

Totalt natriuminnehall: 130-160 mmol/I

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Humant
albumin far heller inte blandas med proteinhydrolysat (t.ex. parenteral nutrition) eller I6sningar som
innehaller alkohol eftersom sadana kombinationer kan orsaka proteinutfallning.

6.3 Hallbarhet

3ar

Da produkten 6ppnats ska den anvandas omedelbart.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

250 ml 16sning i en injektionsflaska (typ Il glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 eller 24.

500 ml 16sning i en injektionsflaska (typ Il glas) med gummipropp av bromobutyl.
Forpackningsstorlek 1 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.




6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ldsningen kan administreras direkt intravendst.

Albuminlésningar far ej spadas med vatten for injektionsvétskor eftersom detta kan orsaka hemolys
hos mottagaren.

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

Anvand ej losningar som ar grumliga eller innehaller partiklar. Detta kan tyda pa att proteinet ar
instabilt eller att 16sningen har kontaminerats.

Anvénds bara om forseglingen ar intakt. Vid lackage ska Idsningen kasseras.

Nar infusionsbehallaren har 6ppnats skall innehallet anvandas omedelbart. Ej anvant lakemedel och
avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxalta Innovations GmbH

Industristrasse 67

1221 Wien

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23777

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkannandet: 2006-10-20

Fornyat godkénnande: 2011-04-01
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