PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Albutein 50 g/l, infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Albutein 50 g/l &r en l6sning som innehaller 50 g/l (5 %) totalprotein, av vilket minst 95 % &r humant
albumin.

En flaska med 100 ml innehaller 5 g humant albumin.
En flaska med 250 ml innehaller 12,5 g humant albumin.
En flaska med 500 ml innehaller 25 g humant albumin.
En pase med 100 ml innehaller 5 g humant albumin.

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

Albutein 50 g/l har en latt hypoonkotisk effekt pa normal plasma.

Hjalpamne(n) med kand effekt

L6sningen innehaller 130-160 mmol/l natrium och mindre &n 2 mmol/l kalium.
Tillverkad av donerad humanplasma.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning.

En Klar, latt viskds vétska, som ar néastan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aterstallande och bibehallande av cirkulerande blodvolym dar volymbrist har konstaterats och
anvéndning av en kolloid anses lamplig.

Albutein kan anvandas for alla aldersgrupper. For barn, se avsnitt 4.4.

4.2 Dosering och administreringssatt

Albuminlésningens koncentration, dos och infusionshastighet ska anpassas efter varje enskild patients
behov.

Dosering

Dosen bestams av patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vatske-
och proteinforluster. Bestdmning av cirkulerande blodvolym ska utgdra grunden till bestdmning av
dosen, inte albuminnivaerna i plasma



Om humant albumin ska administreras ska hemodynamiska vérden dvervakas regelbundet, till
exempel:

- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens
- centralt venost tryck

- inkilningstryck i lungartéren

- urinmangder

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av Albutein 50 g/l for barn har inte faststéllts i kontrollerade kliniska
provningar. Se dven avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Humant albumin kan ges direkt intravendst.
Infusionshastigheten ska anpassas till individuella behov och indikationen.

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

For ytterligare information, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot albuminpreparat eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel, maste namn och batchnummer pa den
administrerade produkten noggrant registreras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner maste infusionen avbrytas omedelbart. Vid
chock ska behandling mot chock séttas in enligt gallande riktlinjer.

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

- Icke-kompenserad hjartinsufficiens
- Hypertoni

- Esofagusvaricer

- Lungddem

- Blddningsbendgenhet

- Uttalad anemi

- Renal and postrenal anuri.

I en post-hoc subgruppsanalys av patienter med svara hjarnskador orsakade av trauma, i en
kontrollerad klinisk studie dér koksaltlosning jamférdes mot albumin som vétskeersattning till kritiskt
sjuka patienter, var albumin associerat med ett 6kat intrakraniellt tryck och dkad dédlighet jamfért mot
koksaltlésning. Albumin ska darfor anvandas med forsiktighet hos patienter med svar hjarnskada.



200-250 g/l 16sningar med humant albumin har ett relativt 1agt elektrolytinnehall jamfort med
I6sningar med 40-50 g/l humant albumin. Nar albumin ges ska patientens elektrolytstatus 6vervakas
(se avsnitt 4.2) och nédvandiga atgarder vidtas for att aterstalla eller uppratthalla elektrolytbalansen.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersattas maste koagulation och hematokrit kontrolleras. Adekvat
substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, trombocyter och
erytrocyter) maste ocksa sakerstallas.

Hypervolemi kan bli féljden om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstand. Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskular 6verbelastning (huvudvark, andnod,
halsvenstas) eller férhojt blodtryck, dkat vendst tryck och lungddem, ska infusionen stoppas
omedelbart.

Overforbara infektitsa agens

Standardatgarder for att forhindra infektioner orsakade av anvandning av lakemedel, som framstéllts
av humant blod eller plasma, ar urval av blodgivare, screening av enskilda donationer och
plasmapooler avseende specifika infektionsmarkorer, samt inforande av effektiva tillverkningssteg for
inaktivering/eliminering av virus. Trots detta kan risken for éverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nar Iakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma anvénds. Detta galler &ven okénda
eller nya virus och andra patogener.

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

For att underlatta sparbarheten rekommenderas starkt att lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer registreras varje gang Albutein 50 g/l ges till en patient, for att uppratthalla
en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Albutein 50 g/l for barn har inte faststéllts i kontrollerade kliniska prévningar.

Kliniska erfarenheter av albuminbehandling till barn tyder pa att inga skadliga effekter kan forvantas,
under forutséttning att dosen noggrant har berdknats for att undvika kardiovaskular éverbelastning.

Sarskilda varningar om hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller 333,5 mg natrium per flaska/pase med 100 ml, 833,8 mg natrium per
flaska/pase med 250 ml och 1 667,5 mg natrium per flaska/pase med 500 ml vilket motsvarar 16,7 %,
41,7 % och 83,4 %, av det av WHO rekommenderade hogsta dagliga intaget pa 2 g natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per flaska/pase, d.v.s. ar nast intill
“kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga specifika interaktioner mellan humant albumin och andra lakemedel &r kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten med att anvanda Albutein 50 g/l till gravida kvinnor har inte faststallts i kontrollerade

kliniska prévningar. Kliniska erfarenheter av albumin tyder dock pa att inga skadliga effekter pa
graviditeten, fostret eller det nyfédda barnet ar att forvénta.



Amning

Det &r okant om Albutein 50 g/l utséndras i brostmjolk. Utsondring av humant albumin i mjolk har
inte studerats hos djur. Ett beslut maste fattas om man ska fortsatta med eller avbryta amningen eller
fortsatta med eller avbryta behandlingen med Albutein efter att man tagit hénsyn till férdelen med
amning for barnet och fordelen med Albuteinbehandling for kvinnan.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albutein 50 g/l.

Humant albumin ar dock en normal bestandsdel i manskligt blod.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har observerats.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Lindriga reaktioner i form av rodnad, urtikaria, feber och illaméaende forekommer i séllsynta fall.
Reaktionerna forsvinner i regel snabbt nar infusionshastigheten sanks eller infusionen avbryts.

I mycket sallsynta fall kan allvarliga reaktioner som anafylaktisk chock uppkomma. | sddana fall ska
infusionen avbrytas och lamplig behandling sattas in.

For information om sdkerhet vid 6verforbara infektitsa agens, se avsnitt 4.4.

Tabell dver biverkningar

Tabellen nedan foljer MedDRA:s klassificering av organsystem (SOC och rekommenderade termer)
och anger biverkningar som har observerats vid anvandning av l6sningar med humant albumin.

Det saknas entydiga data om biverkningsfrekvensen i kliniska provningar.

Foljande data 6verensstammer med sékerhetsprofilen for 16sning med humant insulin fran Grifols och
med bekréftade erfarenheter efter godkénnandet for férsaljning. Eftersom biverkningsrapportering
efter godkannandet for forsaljning ar frivilligt och kommer fran en population av okand storlek, gar
det inte att berdkna biverkningsfrekvensen med nagon sakerhet.

Organsystem enligt MedDRA Biverkning Frekvens
Anafylaktisk chock

Immunsystemet Anafylaktisk reaktion Ingen kéand frekvens
Overkanslighet

Blodkarl Rodnad Ingen kand frekvens

Magtarmkanalen [llamaende Ingen k&nd frekvens

Hud och subkutan védvnad Urtikaria Ingen kéand frekvens

Allménna symtom och/eller symtom vid Ingen kand frekvens

. ; . Feber
administreringsstéllet

Pediatrisk population

Det finns inga specifika data som kan anvandas for utvardering av andra biverkningar i denna
population.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Hypervolemi kan intréffa om dosen och infusionshastigheten &r for hog.

Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskular 6verbelastning (huvudvark, andndd, halsvenstas),
eller forhojt blodtryck, okat centralt vendst tryck och lungddem, ska infusionen stoppas omedelbart
och patientens hemodynamiska parametrar vervakas noggrant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: blodsubstitut och plasmaproteinfraktioner, ATC-kod: BOSAA01

Humant albumin utgér kvantitativt mer &n hélften av den totala proteinméngden i plasma och
motsvarar cirka 10 % av proteinsyntesaktiviteten i levern.

Fysikalisk-kemiska data: humant albumin 50 g/l har en latt hypoonkotisk effekt.

De viktigaste fysiologiska funktionerna hos albumin &r att uppratthalla blodets onkotiska tryckoch
transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och &r barare av hormoner,
enzymer, lakemedel och toxiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Under normala forhallanden ar 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 forandrar albuminets kinetik och onormal distribution kan forekomma vid t.ex. svara
brannskador eller septisk chock.

Under normala forhallanden &r den genomsnittliga halveringstiden for aloumin cirka 19 dagar. Balans
mellan syntes och nedbrytning uppratthalls normalt genom feedback-reglering. Elimineringen ar
framst intracellular med hjélp av lysosomproteaser.

Hos friska frivilliga forsokspersoner lamnar mindre an 10 % av tillfort albumin det intravaskulara
rummet under de forsta 2 timmarna efter infusionen. Det finns en betydande individuell variation i
effekten pa plasmavolymen. | vissa fall kan plasmavolymen kvarsta pa hogre niva i nagra timmar. Hos
svart sjuka patienter kan dock albumin lacka ut fran det vaskulara rummet i ansenliga mangder och
med ofdrutsdgbar hastighet.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Humant albumin &r en normal bestandsdel i human plasma och fungerar som fysiologiskt albumin.



Toxicitetsstudier pa djur som fatt engangsdoser har mindre relevans och tillater inte utvardering av
toxiska eller letala doser eller samband mellan dos och effekt.

Toxicitetsstudier efter upprepad dosering ar omoéjliga att utféra pa grund av utveckling av antikroppar
mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Hittills har inga rapporter inkommit om toxiska effekter av humant aloumin pa embryo/foster eller om
nagon karcinogen eller mutagen potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1  Forteckning 6ver hjalpamnen

Varje ml innehaller:

Natriumklorid (g.s. natriumjoner) 0,145 mmol
Natriumkaprylat 0,004 mmol
Natrium-N-acetyltryptofanat 0,004 mmol
Vatten for injektionsvéatskor g.s.

Losningen innehaller natrium 130-160 mmol/I och kalium mindre &n 2 mmol/l.

6.2  Inkompatibiliteter

Albutein 50 g/l far inte blandas med andra lakemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat.

6.3  Hallbarhet

Flaska: 3 ar.

Pase: 2 ar.

Efter forsta 6ppnande, ska produkten anvandas omedelbart.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Albutein 50 g/l kan levereras i:

- flaskor av typ Il1-glas, med gummipropp av klorbutyl, aluminiumhatt, plastlock och krympband av
plast, som garanterar att forpackningen &r intakt. Flaskorna innehaller 100 ml, 250 ml eller
500 ml humant albumin.

Anvand inte lakemedlet om forseglingen saknas eller visar tecken pa att ha manipulerats.

- pasar (FlexBag) tillverkade av polyeten med ett skyddande Gverdrag av polypropen. Pasarna
innehaller 200 ml, 250 ml eller 500 ml humant albumin.

Forpackningsstorlekar:
- 1 flaska med 100 ml, 250 ml eller 500 ml per kartong
- 1 pase med 100 ml, 250 ml eller 500 ml per kartong



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Losningen kan ges direkt intravendst.

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvéatskor eftersom det kan orsaka hemolys
hos mottagaren.

Om stora volymer ska administreras ska produkten varmas till rums- eller kroppstemperatur fore
anvandningen.

Anvand inte l6sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar. Det kan tyda pa att proteinet ar
instabilt eller att 16sningen har kontaminerats.

Nér behallaren har 6ppnats, for att montera infusionssetet, ska innehallet anvandas omedelbart.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Pase:

Ta inte av Overdraget forran pasen ar klar att anvandas. Viss fukt eller kondens kan synas pa det
skyddande Gverdraget. Detta ar normalt och paverkar inte alouminldsningens kvalitet eller sékerhet.

Fore anvandning, kontrollera att pasen inte har nagra lackor genom att klamma pa den ordentligt. Om
lackor upptécks ska Idsningen kasseras.

For att ansluta infusionssetet, bryt ventilen genom att vrida den.

Anvand inte pasar i serieanslutningar. Sadan anvandning kan leda till luftemboli, som orsakas av att
kvarvarande luft sugs ut fran den primara pasen innan administreringen av vétskan fran den sekundara
pasen ar avslutad.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona— SPANIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61639

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2021-11-09

Datum for den senaste fornyelsen: 2026-07-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-12-05

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



