FASS )
Albunorm® w

Octapharma Nordic
Infusionsvatska, 16sning 50 g/I

(Losningen ar en klar, nagot viskos gul, barnsensfargad eller gron
vatska)

Blodsubstitut och plasmaproteiner

Aktiv substans:
Albumin, humant

ATC-kod:
BO5AA01

Lakemedel fran Octapharma Nordic omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-10-05.

Indikationer

For behandling av hypovolemi och for bibehallande av cirkulerande
blodvolym nar anvandning av en kolloid ar lampligt.

Kontraindikationer
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Overkanslighet mot albuminprodukter eller mot nagot hjalpamne.

Dosering

Albuminldsningens koncentration liksom dos och infusionshastighet
bor anpassas till patientens individuella behov.

Dosering
Dosen beror pa patientens storlek, skadans eller sjukdomens

svarighetsgrad och pagaende vatske- och proteinforluster.
Bestamning av cirkulerande blodvolym skall anvandas for att
faststalla erforderlig dos, inte albuminnivaerna i plasma. Om
humant albumin skall ges bor hemodynamiska parametrar
overvakas regelbundet. Dessa kan inkludera:

- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens

- centralt venost tryck

- fyllnadstryck i vanster formak (PCW-tryck)

- urinmangd

- elektrolyter

- hematokrit/hemoglobin.

Pediatrisk population

Data fran anvandning av Albunorm 50 g/I hos barn ar begrénsad;
produkten ska darfor endast ges till dessa patienter om nyttan klart
overvager potentiella risker.

Administreringssatt

Humant albumin kan ges direkt intravenost.

Infusionshastigheten skall anpassas till indikationen och
individuella behov.

Vid plasmabyte skall infusionshastigheten anpassas till hastigheten
med vilken plasmabytet sker.
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Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner skall
infusionen stoppas omedelbart. Vid chock skall medicinsk
behandling mot chock ges enligt aktuella riktlinjer.,

Albumin skall anvéandas med forsiktighet vid tillstand dar
hypervolemi och dess foljder eller hemodilution kan innebara
sarskild risk. Exempel pa sadana tillstand ar:

- icke-kompenserad hjartinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer

- lungdodem

- Okad blodningsbenagenhet

- uttalad anemi

- renal och postrenal anuri

| en post-hoc uppfoljningsstudie av kritiskt sjuka patienter med
traumainducerad hjarnskada var aterupplivhing med albumin
associerad med hogre mortalitet an aterupplivning med isoton
koksaltlosning. Den underliggande mekanismen for denna skillnad
ar inte klarlagd, men forsiktighet rekommenderas vid anvandning
av albumin till patienter med svar traumainducerad hjarnskada.

Losningar innehallande 200-250 g/l humant albumin har ett relativt
lagt elektrolytinnehall jamfort med l6sningar innehallande 40-50 g/l
humant albumin. Nar aloumin ges skall patientens elektrolytstatus
overvakas (se avsnitt Dosering) och lampliga atgarder vidtas for att
aterstalla eller uppratthalla elektrolytbalansen.
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Om jamforelsevis stora volymer skall ersattas ar det nodvandigt att
kontrollera koagulation och hematokrit. Nodvandig substitution av
andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
blodplattar och erytrocyter) maste sakerstallas.

Hypervolemi kan intraffa om inte dos och infusionshastighet
anpassas till patientens cirkulatoriska tillstand. Vid minsta kliniska
tecken pa kardiovaskular éverbelastning (huvudvark, andndd,
jugular venstas) eller okat blodtryck, okat venost tryck och
lungodem skall infusionen stoppas omedelbart.

Detta ldkemedel innehaller 331-368 mg natrium per 100 ml
albuminldsning, vilket motsvarar upp till 18,4 % av WHO:s
rekommenderade dagliga dos om 2 g natrium for en vuxen.

Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran
lakemedel som ar tillverkade av humant blod eller plasma
inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt att effektiva
tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar en del av
tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for overforing av
infektiosa agens inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats
av humant blod eller plasma ges. Detta galler 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.
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Det rekommenderas bestamt att varje gang Albunorm 50 g/l ges till
en patient skall 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

Graviditet

Sakerheten av Albunorm 50 g/I vid anvandning under graviditet har
inte faststallts i kontrollerade kliniska studier. Enligt klinisk
erfarenhet med albumin forvantas dock inga skadliga effekter pa
graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet.

Amning

Sakerheten av Albunorm 50 g/l vid anvandning under amning har
inte faststallts i kontrollerade kliniska studier. Enligt klinisk
erfarenhet med albumin forvantas dock inga skadliga effekter pa
det nyfodda barnet.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Albunorm 50 g/I.
Humant albumin ar emellertid en normal bestandsdel i humanblod.

Trafik

Inga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner har noterats.

Biverkningar
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Latta reaktioner som blodvallningar, urticaria, feber och illamaende
forekommer i sallsynta fall. Reaktionerna forsvinner normalt snabbt
nar infusionshastigheten minskas eller infusionen avbryts. | mycket
sallsynta fall kan allvarliga reaktioner sasom chock upptrada. Vid
allvarliga reaktioner skall infusionen stoppas och lamplig
behandling inledas.

Foljande biverkningar har observerats med humana
albuminlsningar efter introduktion pa marknaden och kan darfor
ocksa forvantas for Albunorm 50 g/I.

Reaktioner
(ingen kand frekvens)*
anafylaktisk chock
Immunsystemet anafylaktisk reaktion
overkanslighet

Systemorganklass

Psykiska storningar forvirringstillstand

Centrala och perifera .

nervsyst“emetfj huvudvark

Hidrtat takykardi
bradykardi
hypotoni

Blodkarl hypertoni

blodvallningar

Andningsvagar, bréstkorg och m

dyspné
ediastinum ysP
Magtarmkanalen illamaende

urticaria

angioneurotiskt 0dem
erytematodsa utslag
okad svettning

Hud och subkutan vavnad
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Reaktioner

t ki
Systemorganklass (ingen kand frekvens)*

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

feber
frossa

* Kan inte beraknas fran tillgangliga data.

For information om overforbara infektiosa agens, se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedelet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt
overvaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso-och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning via det nationella rapporteringssystemet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Hypervolemi kan intraffa om dos och infusionshastighet ar alltfor
hdg. Vid minsta kliniska tecken pa kardiovaskular 6verbelastning
(huvudvark, andnod, jugular venstas) eller okat blodtryck, okat
centralt ventryck och lungodem skall infusionen stoppas
omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar overvakas
noggrant.

Farmakodynamik

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 16:57



Humant albumin utgor kvantitativt mer an halften av totala
proteinmangden i plasma och star for cirka 10% av
proteinsyntesaktiviteten i levern.

Fysikalisk-kemiska data:
Humant albumin 40 till 50 g/l ar svagt hypoonkotiskt jamfort med
normal plasma.

Albumins viktigaste fysiologiska funktioner ar att uppratthalla
blodets onkotiska tryck och dess transportfunktion. Aloumin
stabiliserar den cirkulerande blodvolymen och ar barare av hormon
er, enzymer, lakemedel och toxiner.

Farmakokinetik

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

Under normala forhallanden ar den genomsnittliga halveringstiden
for aloumin cirka 19 dagar. Balansen mellan syntes och
nedbrytning uppnas vanligen genom feed-backreglering.
Eliminationen ar huvudsakligen intracellular och beror pa
lysosomproteaser.

Hos friska personer lamnar mindre an 10% av givet aloumin det
intravaskulara rummet under de forsta 2 timmarna efter infusion
en. Avsevarda individuella variationer kan noteras med avseende
pa effekten pa plasmavolymen. Hos vissa patienter kan den dkade
plasmavolymen kvarsta nagra timmar. Hos kritiskt sjuka patienter
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kan dock avsevarda mangder albumin lacka ut fran det vaskulara
rummet med ofdrutsagbar hastighet.

Prekliniska uppgifter

Humant albumin ar en normal bestandsdel i humanplasma och
upptrader som fysiologiskt albumin.

Toxicitetstest pa djur efter engangsdos ar féga relevanta och
tillater inte utvardering av toxiska eller letala doser eller ett dos
-effekt-forhallande. Toxicitetsstudier efter upprepad dosering ar
omdjliga att utfora, beroende pa utveckling av antikroppar mot
heterologa proteiner i djurmodeller.

Inga rapporter har hittills inkommit om toxiska effekter av humant
albumin pa embryo/foster eller om karcinogen eller mutagen
potential.

Inga tecken pa akut toxicitet har beskrivits i djurmodeller.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Albunorm 50 g/l &r en 16sning som innehaller 50 g/I total
proteinmangd, av vilket minst 96% ar 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

Albunorm 50 g/l ar en svagt hypoonkotisk losning.

Hjalpamnen med kand effekt:
Natrium (144-160 mmol/l)
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Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid: 7,7 g/l
N-acetyl-DL-tryptofan: 1 g/l

Kaprylsyra: 0,6 g/l

Vatten for injektionsvatskor till 1000 ml
Elektrolytinnehall:

Natrium 144-160 mmol/Il

Blandbarhet

Humant albumin far inte blandas med andra lakemedel, (forutom
de som namns i avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering),
helblod eller erytrocytkoncentrat.

Miljopaverkan
Albumin, humant

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar.
Nar infusionsflaskan dppnats skall innehallet anvéandas omedelbart.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Losningen kan ges direkt intravendst.

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

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

Anvand inte I6sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar,
da detta kan innebéra att proteinet ar instabilt eller att 16sningen
blivit kontaminerad.

Nar infusionsflaskan dppnats skall innehallet anvéandas omedelbart.
Ej anvant lakemedel skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Infusionsvatska, losning.
Lésningen ar en klar, nagot viskds gul, barnstensfargad eller gron
vatska.

Forpackningsinformation

Infusionsvatska, 16sning 50 g/l Losningen ar en klar, nagot viskos
gul, barnsensfargad eller gron vatska
250 milliliter flaska (endast for sjukhusbruk) (fri prissattning), EF
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100 milliliter flaska (endast for sjukhusbruk) (fri prissattning),
tillhandahalls ej

10 x 100 milliliter flaska (endast for sjukhusbruk) (fri prissattning),
tillhandahalls ej

10 x 250 milliliter flaska (endast for sjukhusbruk) (fri prissattning),
tillhandahalls ej

500 milliliter flaska (endast for sjukhusbruk) (fri prissattning),
tillhandahalls ej
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