FASS ()

Alburex

CSL Behring
Infusionsvatska, [6sning 50 g/l
(En klar, 1att viskos 10sning; den ar nastan farglos, gul, barnstensfargad eller gron.)

Plasmasubstitut och plasmaproteinfraktioner, aloumin.

Aktiv substans:
Albumin, humant

ATC-kod:
BO5AAQ01

Lakemedel fran CSL Behring omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Alburex infusionsvatska, I16sning 50 g/l och 200 g/l

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-23 (50 g/l) och 2018-09-25 (200 g/I)

Indikationer

Rterstillande och uppratthallande av cirkulerande blodvolym vid volymbrist och nar anvandning av en
kolloid ar lampligt.

Val av albumin istallet for en artificiell kolloid kan géras med hansyn till patientens kliniska tillstand och
aktuella behandlingsrekommendationer.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot albuminprodukter eller mot ndgot hjalpdmne som anges under Innehall.

Dosering

Albuminldsningens koncentration, liksom dos och infusionshastighet bér anpassas till patientens individuella
behov.
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Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vatske- och
proteinforluster. Dosen titreras pa grundval av kliniska parametrar som speglar den cirkulerande volymen
och inte pa grundval av albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin ges ska hemodynamiska parametrar 6vervakas regelbundet. Detta kan inkludera:

- arteriellt tryck och pulshastighet

- centralt vendst tryck

fyllnadstryck i vanster formak (PCW-tryck)
urinmangd

elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population
Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) ska justeras efter patientens individuella behov.

Administreringssatt
Humant albumin ska endast administreras intravenost.

Alburex 200 g/l ges intravendst, antingen outspadd eller efter spadning med en isoton Iésning (t ex 5 %
glukosldsning eller 0,9 % natriumklorididsning).

Infusionshastigheten ska anpassas till individuella behov och indikation.
Vid plasmabyte bér infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilket plasmabytet sker.

Varningar och forsiktighet

Om allergiska eller anafylaktiska reaktioner misstanks ska infusionen avbrytas omedelbart. Chock
behandlas i enlighet med gallande riktlinjer.

Albumin bér anvandas med forsiktighet vid tillstand dar konsekvenserna av hypervolemi eller hemodilution
kan innebara en sarskild risk for patienten. Exempel pa sadana tillstand ar:

- icke kompenserad hjartinsufficiens
hypertension

esofagusvaricier

lungdédem

- 0dkad blédningsbenagenhet

- uttalad anemi

renal och postrenal anuri

Den kolloidosmotiska effekten av humant albumin 200 g/l &r ungefar fyra ganger mer &n den av
blodplasman. Nar koncentrerade albuminlésningar ges maste darfor patienten tillféras vatska pa ett
adekvat satt. Patienten maste dvervakas noggrant sa att cirkulatorisk 6verbelastning eller dvervatskning
inte intraffar.

Lésningar innehallande 200-250 g/l humant albumin har ett relativt 1agt elektrolytinnehall jamfért med

I6sning innehallande 40-50 g/l humant albumin. Nar albumin ges bor patientens elektrolytvarden évervakas
(se Dosering) och lampliga atgarder vidtas for att aterstalla eller uppratthalla elektrolytbalansen.
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Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvatskor eftersom detta kan orsaka hemolys hos
mottagaren.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersattas ar det nédvandigt att kontrollera koagulation och hematokrit.
Adekvat ersattning av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter, blodplattar och erytrocyt
er) maste tillses.

Hypervolemi kan intraffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens
cirkulationsférhallanden. Vid de forsta kliniska tecknen pa kardiovaskular 6verbelastning (huvudvark,
andndd, halsvenstas) eller dkat blodtryck, 6kat centralt vendst tryck eller lungédem ska infusionen
omedelbart avbrytas.

Alburex innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml 16sning (140 mmol/l). Detta ska tas i beaktande for patienter
som ordinerats saltfattig kost.

Virussdkerhet

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

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

Det rekommenderas bestamt att varje gang Alburex ges till en patient ska produktnamn och satsnummer
noteras for att uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens satsnummer.

Interaktioner

Inga specifika interaktioner mellan humant albumin och andra lakemedel ar kanda.

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utférts med Alburex. Sakerheten vid anvandning till gravida kvinnor
har inte faststallts i kontrollerade kliniska studier. Alburex ska darfér ges med férsiktighet till gravida
kvinnor. Enligt klinisk erfarenhet med albumin férvantas dock inga skadliga effekter vid graviditet eller pa
foster och det nyfédda barnet.

Amning

Det ar inte kant om Alburex utséndras i brostmjoélk. Eftersom humant albumin ar en bestandsdel i humant
blod férvantas inte administrering till ammande mddrar utgdra en risk for det ammade barnet.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utférts med Alburex. Humant albumin ar dock en bestandsdel i
humant blod och negativa effekter pa fertiliteten forvantas darfor inte.

Trafik
Inga effekter pa formagan att kora bil eller hantera maskiner har observerats.
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Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Milda reaktioner med human albuminlésning sasom rodnad (flush), urtikaria, feber och illamaende intraffar i
sallsynta fall. Dessa reaktioner férsvinner vanligtvis snabbt om infusionshastigheten sanks eller infusionen
avbryts. | mycket sallsynta fall kan allvarliga allergiska reaktioner som anafylaktisk chock forekomma. |
dessa fall ska infusionen stoppas omedelbart och Iamplig behandling sattas in.

Tabell 6ver biverkningar

Nedanstdende sammanfattande tabell visar biverkningar som observerats efter marknadsféring av Alburex.
Biverkningarna listas enligt MedDRA-systemets organklassificering (SOC och "preferred term”). Eftersom
inrapportering av biverkningar efter marknadsforing sker pa frivillig basis och baseras pa en population av
okand storlek ar det inte mdjligt att med sakerhet faststalla frekvenser for dessa biverkningar. Av den
anledningen anges frekvensen "ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)”.

MedDRA organsystemklass (SOC) [Biverkning Frekvens

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner (inkl. an |Ingen kand frekvens
afylaxi och chock)

Magtarmkanalen lllamaende Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad Rodnad, urtikaria Ingen kand frekvens

Allmanna symtom och/eller Feber Ingen kand frekvens

symtom vid administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Hypervolemi kan intréffa om dosering och infusionshastighet ar alltfor hog. Vid de férsta kliniska tecknen pa
kardiovaskular éverbelastning (huvudvark, andndd, halsvenstas) eller 6kat blodtryck, dkat centralt ventryck
eller lungédem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar évervakas
noggrant.

Farmakodynamik
Kvantitativt utgér albumin mer an halften av den totala proteinmangden i plasma och representerar ca

10 % av leverns proteinsyntesaktivitet.

Fysikalisk-kemiska data:
Humant albumin 50 g/l &r svagt hypoonkotisk jamfért med normal plasma.
Humant albumin 200 g/l har en hyperonkotisk effekt.
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De viktigaste fysiologiska funktionerna av humant albumin ar dess uppratthallande av blodets onkotiska
tryck och dess transportfunktion. Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och ar barare for
hormoner, enzymer, lakemedel och toxiner.

Farmakokinetik

Distribution

Under normala forhallanden &r den totala utbytbara albuminpoolen 4-5 g/kg kroppsvikt, av vilket 40-45 %
finns intravaskulart och 55-60 % extravaskulart. Okad kapillarpermeabilitet &ndrar albuminets kinetik och
onormal distribution kan ske vid tillstand som allvarlig brannskada eller septisk chock.

Elimination

Under normala férhallanden ar den genomsnittliga halveringstiden for albumin cirka 19 dagar. Balansen
mellan syntes och nedbrytning uppnas vanligen genom aterkopplingsreglering. Eliminationen ar
huvudsakligen intracellular och beror pa lysosomproteaser.

Hos friska personer lamnar mindre an 10 % av givet albumin intravaskulara rummet under de forsta 2
timmarna efter infusionen. Avsevard individuell variation med avseende pa effekten pa plasmavolymen kan
ses. Hos vissa patienter kan den 6kade plasmavolymen kvarsta nagra timmar. Hos kritiskt sjuka patienter
kan dock albumin lacka ut fran det vaskuldra rummet i avsevard mangd med en oférutsagbar hastighet.

Prekliniska uppgifter

Humant albumin ar en normal komponent i humanplasma och verkar som fysiologiskt albumin.

Att utfora toxicitetstester pa djur efter engangsdos ar av liten relevans och majliggor inte bedémning av
toxiska eller letala doser eller av ett dos-effektforhallande. Toxicitetsstudier efter upprepad dosering ar inte
genomforbart p g a utveckling av antikroppar mot heterologa proteiner i djurmodeller.

Humant albumin har hittills inte rapporterats uppvisa embryo-fetal toxicitet, karcinogen eller mutagen
potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

Innehall

Alburex 50 g/I: en I6sning innehallande totalt 50 g/l protein av vilket minst 96 % ar humant albumin,
4 mmol/l N-acetyltryptofan, natriumsalt, 4 mmol/l natriumkaprylat, natriumklorid q.s. till ett natriuminnehall
pa 140 mmol/l, vatten for injektionsvatskor q.s. till 1 liter.

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

Alburex 50 g/l ar svagt hypoonkotiskt jamfért med normal plasma.

Alburex 200 g/I: en l6sning innehallande totalt 200 g/l protein av vilket minst 96 % ar humant albumin,
16 mmol/l N-acetyltryptofan, natriumsalt, 16 mmol/l natriumkaprylat, natriumklorid g.s. till ett
natriuminnehall pa 140 mmol/l, vatten for injektionsvatskor q.s. till 1 liter.

En injektionsflaska med 50 ml innehaller 10 g humant albumin.
En injektionsflaska med 100 ml innehaller 20 g humant albumin.
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Alburex 200 g/l ar hyperonkotiskt jamfért med normal plasma.

Blandbarhet

Alburex 50 g/l far inte blandas med andra Idkemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat.

Alburex 200 g/l far inte blandas med andra lakemedel (féorutom rekommenderade spadningsvatskor, se
Hantering, hallbarhet och férvaring), helblod eller erytrocytkoncentrat.

Miljopaverkan
Albumin, humant

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), &r vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljén.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.
Alburex 50 g/I: Lésningen administreras intravendst.

Alburex 200 g/I: Losningen ges intravendst, antingen outspadd eller efter spadning med en isoton 16sning
(t ex 5 % glukosldsning eller 0,9 % natriumkloridldsning).

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvatskor da detta kan fororsaka hemolys hos
mottagaren.

Om stora volymer ska ges bor produkten varmas till rums- eller kroppstemperatur innan anvandning.

Anvand inte I6sningar som &r grumliga eller innehaller partiklar. Detta kan betyda att proteinet &r instabilt
eller att I6sningen blivit kontaminerad.

Nar injektionsflaskan 6ppnats ska innehallet anvandas omedelbart.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

Férpackningsinformation

Infusionsvaétska, 16sning 50 g/l En klar, 1att viskds 16sning; den ar nastan farglds, gul, barnstensfargad eller
gron.

250 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

500 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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Infusionsviétska, 16sning 200 g/l En klar, 1att viskds 16sning; den ar nastan farglés, gul, barnstensfargad eller
groén.
100 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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