VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Albuman 200 g/l infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Albuman 200 g/l on liuos, joka sisaltda 200 g/l (20 %) kokonaisproteiinia. Tasta vahintdan 95 % on
ihmisen albumiinia.

Yksi injektiopullo sisaltda 2 g/10 ml, 10 g/50 ml tai 20 g/100 ml ihmisen albumiinia.
Liuos on hyperonkoottinen.

Valmiste siséaltd4 natriumia 100 mmol/l (2,3 g/l).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos.

Liuos on kirkas, hieman viskoosi; lahes variton, keltainen, kullanruskea tai vihrea.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Kiertavan veritilavuuden palauttaminen ja yllapito veritilavuuden vajauksessa, kun kolloidin k&ytto on
tarpeellista.

Albumiinin valinta keinotekoisen kolloidin asemesta riippuu potilaan kliinisesta tilasta ja perustuu
virallisiin suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Albumiinivalmisteen pitoisuus, annos ja antonopeus on sovitettava kunkin potilaan yksildllisten
tarpeiden mukaisiksi.

Annostus

Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta seké nesteen ja
valkuaisaineiden menetyksestd. Tarvittavan annoksen méaarittdmisessa tulisi kayttaa kiertdvéan
veritilavuuden mittareita eikd plasman albumiinitasoa.

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

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsamaara

- elektrolyytit

- hematokriitti/hnemoglobiini



Tama valmiste soveltuu kéytettavaksi keskosilla ja dialyysipotilailla.

Antotapa

Albuman 200 g/l -liuosta voidaan annostella suoraan laskimoon tai se voidaan my6s laimentaa
isotonisella liuoksella (esim. 5 % glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).

Infuusionopeus tulee sovittaa potilaan tilan ja kayttdaineen mukaan.
Plasmanvaihdossa infuusionopeus tulee sovittaa poistonopeuden mukaiseksi.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys albumiinivalmisteille tai jollekin valmisteen apuaineista.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Jos ilmenee allergisia tai anafylaktistyyppisia reaktioita, infuusio tulee vélittdmasti keskeyttéa. Sokin
hoidossa tulee noudattaa voimassa olevaa hoitokaytantoa.

Albumiinia tulee kayttaa varoen tiloissa, joissa hypervolemia tai hemodiluutio saattaisivat olla
potilaalle erityisen vaarallisia. Esimerkkejéa tallaisista tiloista:

- dekompensoitu sydamen vajaatoiminta

- korkea verenpaine

- laajentuneet ruokatorven seindman laskimot

- keuhkopdho

- vuototaipumus

- vaikea anemia

- renaalinen ja postrenaalinen anuria

Ihmisen albumiinin 200 g/l kolloidiosmoottinen vaikutus on noin nelinkertainen plasmaan verrattuna.
Sen vuoksi potilaan riittdvaan nesteytykseen on kiinnitettdva huomiota annettaessa konsentroitua
albumiinia. Potilaita tulee seurata huolellisesti varoen verenkierron ylikuormitusta ja liiallista
nesteytysta.

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

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettavalla vedella hemolyysivaaran vuoksi.

Annettaessa suuria albumiiniliuosmaaria on veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta tarpeellista.
Riittavasta muiden veren osien korvauksesta on varmistuttava (hyytymistekijat, elektrolyytit,
verihiutaleet ja punasolut).

Jos annosta tai infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierron tilan mukaisesti, saattaa aiheutua
verenkierron ylikuormitustilanne. Verenkierron ylikuormituksen ensimmaisten kliinisten merkkien
(paansarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen nousun, laskimopaineen nousun
ja keuhkop6hon ilmaantuessa tulee infuusio keskeyttaa valittomasti.

Valmiste siséltaa natriumia 200 mmol/l (2,3 g/l) ja voi olla haitallinen potilaille, joiden on
noudatettava vahasuolaista ruokavaliota.

Ihmisen veresté tai plasmasta valmistettujen ladkkeiden valittdmien infektioiden estdmiseksi kaytetaan
vakiintuneita toimenpiteitd. N&it4 ovat luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien
tutkiminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seké viruksia tehokkaasti inaktivoivat ja poistavat
valmistusvaiheet. Tasta huolimatta taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta ei voida taysin sulkea
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pois, kun annetaan ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Taméa koskee myds
tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita patogeeneja.

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

Erityisesti suositellaan, etta joka kerta, kun Albuman 200 g/l -valmistetta annetaan, valmisteen nimi ja
erdnumero kirjataan ylos, jotta sailytetdén yhteys potilaan ja kéytetyn valmiste-eran valilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Erityisid ihmisen albumiinin ja muiden la&kevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei tunneta.

4.6 Raskaus ja imetys

Albumanin kayton turvallisuutta ihmiselld raskauden aikana ei ole selvitetty vertailevissa kliinisissa
tutkimuksissa. Kliininen kokemus albumiinilla viittaa kuitenkin siihen, ettd ei ole odotettavissa
haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikitlle tai vastasyntyneelle.

Albuman-valmisteella ei ole tehty lisdadntymiseen liittyvia elainkokeita.

Eldinkokeet ovat riittamattomié arvioitaessa turvallisuutta lisaantymisen, alkion- tai sikidnkehityksen,
gestaation etenemisen seka peri- ja postnataalisen kehityksen suhteen. Albumiini on normaali
ihmisveren osa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mitdén vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kayttad koneita ei ole havaittu.

4.8 Haittavaikutukset

Lievid reaktioita kuten punoitusta, nokkosihottumaa, kuumetta ja pahoinvointia esiintyy harvoin.
Nama reaktiot menevét normaalisti nopeasti ohi, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusio
keskeytetddn. Hyvin harvoin saattaa esiintya vakavia reaktioita, kuten sokki. Naissé tapauksissa tulee
infuusio keskeyttda ja aloittaa asianmukainen hoito.

Virusturvallisuutta koskevat tiedot, katso kohta 4.4.

4.9 Yliannostus

Jos annos tai infuusionopeus on liian suuri, voi seurauksena olla hypervolemia. Ensimmaisten
verenkierron ylikuormituksen Kkliinisten merkkien (paansarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus)
tai verenpaineen nousun, keskuslaskimopaineen nousun ja keuhkopdhon ilmaantuessa on infuusio
keskeytettava vélittdmasti ja seurattava huolellisesti potilaan verenkierron tilan mittareita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Ihmiselld albumiini on maé&réaltaén yli puolet plasman kokonaisproteiinista ja edustaa noin kymmenta
prosenttia maksan proteiinisynteesiaktiivisuudesta.

Fysikaalis-kemialliset tiedot: ihmisen albumiiniliuos 200 g/l on hyperonkoottinen normaaliplasmaan
verrattuna.



Albumiinin tarkeimmat fysiologiset tehtavat liittyvét sen osuuteen veren onkoottisen paineen
muodostumisessa sekd kuljetustoimintaan. Albumiini stabiloi kiertdvaa veritilavuutta ja on hormonien,
entsyymien, l4&kkeiden ja toksiinien kantajaproteiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Normaaleissa olosuhteissa albumiinin vaihtuva kokonaisméara on 4 - 5 g kehon painokiloa kohti,
mista 40 - 45 % on suonensisaisessa ja 55 - 60 % suonenulkoisessa tilassa. Lisaantynyt hiussuonten
lapaisevyys muuttaa albumiinin kinetiikkaa, ja sen jakautuminen saattaa olla epdnormaalia vaikeiden
palovammojen tai septisen sokin kaltaisissa tiloissa.

Normaalisti albumiinin puoliintumisaika on noin 19 pdivaa. Synteesin ja katabolian tasapaino
saavutetaan normaalisti takaisinkytkentasaatelylla. Albumiinin eliminaatio tapahtuu péaasiallisesti
solunsisdisesti lysosomaalisten proteaasien vaikutuksesta.

Terveilld henkil6illd alle 10 % infusoidusta albumiinista siirtyy pois suonensiséisesta tilasta
ensimmaisten kahden tunnin aikana infuusion jalkeen. Albumiinin vaikutuksessa plasmatilavuuteen on
huomattavaa yksil6llistd vaihtelua. Joillakin potilailla plasmatilavuus voi pysya suurentuneena
muutamien tuntien ajan. Kriittisesti sairailla potilailla albumiini saattaa kuitenkin vuotaa ulos
verisuonistosta huomattavina méariné ja ennakoimattomalla nopeudella.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ihmisen albumiini on normaali ihmisplasman osa ja toimii kuten fysiologinen albumiini.
Kerta-annoksen toksisuuden testaaminen eldimilla ei ole perusteltua, eikéd se mahdollista toksisten tai
letaalien annosten tai annos-vaikutussuhteen arvioimista. Toistuvan annostelun toksisuuden tutkiminen
elainmalleissa ei ole mahdollista heterologisia proteiineja kohtaan muodostuvien vasta-aineiden

vuoksi.

Tahan mennessa ihmisen albumiinin ei ole raportoitu liittyneen alkio- tai sikiévaurioihin tai onko- tai
mutageenisiin vaikutuksiin.

Akuutin toksisuuden merkkeja ei ole kuvattu eldinmalleissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkaprylaatti

Natriumhydroksidi tai suolahappo
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Albuman 200 g/l -liuosta ei tule sekoittaa muihin l&&kevalmisteisiin, kokovereen tai
punasolutiivisteisiin (lukuun ottamatta kohdassa 6.6 mainittuja liuoksia).

6.3 Kestoaika
10 ml: Kaksi vuotta.

50 ml ja 100 ml: Kolme vuotta.
Avaamisen jalkeen: Valmiste on kdytettdva valittomasti.



6.4  Sailytys

10 ml: Sailyta ja&kaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
50 ml ja 100 ml: Sailyt4 alle 25 °C. Ei saa jaatya. Sailytd alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 ml, 50 ml tai 100 ml liuosta injektiopullossa (Ph. Eur. tyyppi Il), jossa on bromobutyylisuljin.
Pakkauskoot 1 x 10 ml, 1 x 50 ml tai 1 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnisséa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Valmistetta voidaan annostella suoraan laskimoon tai se voidaan myds laimentaa isotonisella
liuoksella (esim. 5 % glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kaytettavélla vedelld hemolyysivaaran vuoksi.
Suuria liuosmadarid annettaessa tulee valmiste lammitt&a huoneen- tai kehonldampdiseksi ennen kayttoa.

Samentunutta tai sakkaista liuosta ei saa kayttad. Tama saattaa olla merkkina siit4, etta proteiini ei ole
stabiili tai ett& liuos on kontaminoitunut.

Kayttamatté jaanyt liuos tai jate on havitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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