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PRODUKTRESUMÉ

for

Octalbin 50 g/l og 200 g/l, infusionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR.

21219

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Octalbin 50 g/l og 200 g/l
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Humant albumin 50 g/l *
*Opløsning, som indeholder 50 g/l protein, hvoraf mindst 96% er humant albumin.
En 100 ml flaske indeholder 5 g humant albumin.

En 250 ml flaske indeholder 12,5 g humant albumin.
Albumin hhv. 50 g/l er en svag hypoonkotisk opløsning.
Humant albumin 200 g/l*

*Opløsning, som indeholder 200 g/l protein, hvoraf mindst 96% er humant albumin

En 50 ml flaske indeholder 10 g humant albumin.

En 100 ml flaske indeholder 20 g humant albumin.
Albumin 200 g/l er en hyperonkotisk opløsning.
Hjælpestoffer:

	
	50 g/l
	200 g/l

	Natrium

Kalium
	142,5-157,5 mmol/l

max 1,0 mmol/l
	142,5-157,5 mmol/l

max 2,0 mmol/l


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning


Klar eller svagt ugennemskinnelig
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Tilvejebringe og opretholde det cirkulerende blodvolumen i tilfælde af hypovolæmi og når det er hensigtsmæssigt at anvende et kolloid. Valget af albumin i stedet for kunstigt kolloid afhænger af den enkelte patients kliniske situation og officielle rekommandationer.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Koncentrationen af albumin opløsningen, dosering og infusionshastighed bør tilpasses patientens individuelle behov.

Dosering:

Doseringen afhænger af patients størrelse, skadens eller sygdommes sværhedsgrad og tilstedeværende væske- og proteinmangel. For at bestemme doseringen bør det cirkulerende volumen bestemmes og ikke albumin niveauer i plasma. Hvis der anvendes humant albumin, skal hæmodynamiske parametre overvåges regelmæssigt og det kan inkludere følgende;

· arterielt tryk og puls

· centralt venøst tryk

· initialt lungearterietryk

· urinmængde

· elektrolytter

· hæmatokrit/hæmoglobin

Dette præparat kan anvendes til præmature børn og dialysepatienter.

Administrationsmåde:

Humant albumin kan gives direkte intravenøst.

Infusionshastigheden skal afpasses de individuelle omstændigheder og indikationen.

Under plasmaudskiftning bør infusionshastigheden være højere og skal tilpasses hastigheden hvormed udskiftningen foregår.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for albuminpræparater eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hvis der forekommer allergiske eller anafylaktiske reaktioner, skal infusionen standses omgående og en adækvat behandling skal påbegyndes. Ved chok skal behandlingen tilpasses gældende medicinske retningslinier.

Albumin skal anvendes med forsigtighed ved tilstande, som udgør en særlig risiko for patienten såsom hypervolæmi og følgevirkningerne heraf eller blodfortynding. Eksempler på sådanne tilstande er;

· dekompenseret hjerteinsufficiens

· hypertension

· esophagusvaricer

· lungeødem

· hæmoragisk diatese

· svær anæmi

· renal og postrenal anuri

Human albuminopløsning 20-25% har et relativt lavt elektrolytindhold sammenlignet med human albuminopløsning 4-5%. Når der gives albumin, skal patientens elektrolyt status overvåges (se pkt. 4.2) og nødvendig behandling gives for at genetablere eller opretholde elektrolytbalancen.

Humant albumin 200 g/l:

Den kolloidosmotiske effekt af humant albumin 200 g/l er ca. fire gange effekten af blodplasma. Der skal derfor udvises forsigtighed ved indgift af koncentreret albumin for at sikre tilstrækkelig hydratation af patienten. Patienterne skal overvåges omhyggeligt for at beskytte mod overbelastning af kredsløbet og hyperhydratation.

Albuminopløsninger må ikke fortyndes med vand til injicering, da dette kan forårsage hæmolyse i recipienter.

Hvis der skal erstattes forholdsvis store mængder, er det nødvendigt at kontrollere koagulation og hæmatokrit. Nødvendig substitution med andre blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolytter, blodplader, og erytocytter) skal garanteres.

Hypervolæmi kan indtræffe, hvis ikke dosis og infusionshastighed afpasses patientens cirkulatoriske situation. Ved første tegn på kardiovaskulær overbelastning (hovedpine, dyspnø, halsvenekongestion) eller øget blodtryk, øget venøst tryk og lungeødem skal infusionen standses omgående.

Dette lægemiddel indeholder 14,25 – 15,75 mmol natrium pr. 100 ml opløsning, hvilket skal tages i betragtning hos patienter på kontrolleret natriumdiæt.

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol kalium pr 100 ml opløsning, svarende til essentielt "kalium-frit”.
Standard målinger for at undgå infektioner som følge af brugen af lægemidler fremstillet af humant blod eller plasma, indebærer udvælgelse af donorer, screening af individuelle donationer, plasma pools for specifikke infektions markører og indebærer effektive trin i fremstillingen til inaktivering/fjernelse af vira. På trods af dette, kan det ikke fuldstændig udelukkes at overførsel af smitstoffer kan finde sted, ved indgift af lægemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Dette gælder ligeledes ukendte eller kommende vira og andre patogener. 

Der er ingen rapportering om overførsel af virus i forbindelse med albumin fremstillet i følge Ph.Eur. specifikationer under velkendte processer.

For at tilgodese patientens interesse anbefales det, når det er muligt, at notere navn og batch nummer hver gang der gives OCTALBIN. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der kendes ingen specifikke interaktioner mellem humant albumin og andre lægemidler.

4.6 Graviditet og amning

Sikkerheden ved anvendelse af Octalbin til gravide er ikke fastslået ved kontrollerede kliniske undersøgelser. På baggrund af den kliniske erfaring med albumin forventes der igen skadelige virkninger på graviditeten eller på fostre og nyfødte. 
Der er ikke udført reproduktions undersøgelser på dyr med Octalbin. Humant albumin er imidlertid en normal bestanddel af humant blod.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Octalbin har ingen indflydelse på evnen til at føre bil eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Bivirkninger fra OCTALBIN forekommer sjældent. Eventuelle bivirkninger forsvinder normalt hurtigt, hvis infusionshastigheden nedsættes eller infusionen standses. Ved alvorlige bivirkninger bør infusionen standses og adækvat behandling initieres.


Efter markedsføringen er der observeret følgende bivirkninger for OCTALBIN:


Meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100, <1/10); ikke almindelig (>1/1,000, <1/100); sjælden (>1/10,000, <1/1,000); meget sjælden (<1/10,000, inklusiv enkeltstående rapporter).
	Organklasser
	Sjælden
	Meget sjælden

	
	
	

	Lidelser i immunsystemet
	anafylaktisk  reaktion

overfølsomhed
	anafylaktisk shock

	
	
	

	Psykiske lidelser
	
	konfushed

	
	
	

	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem
	
	hovedpine

	
	
	

	Lidelser i myo-, endo-, pericardium og klapper
	
	takykardi

bradykardi

	
	
	

	Vaskulære (ekstrakardielle) lidelser
	hypotension
	hypertension

rødmen

	
	
	

	Respiratoriske lidelser, lidelser i thorax og mediastinum
	
	dyspnø

	
	
	

	Gastrointestinale lidelser
	
	kvalme

	
	
	

	Dermatolgiske lidelser
	
	urticaria

angioneurotisk øden

erytematøs udslæt

hyperhidrosis

	Generelle symptomer og forstyrrelser ved applikationsstedet
	
	pyrexia

kulderystelser



For information om viral sikkerhed se pkt. 4.4. ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”.

4.9 Overdosering

Hypervolæmi kan forekomme ved for høj dosis og infusionshastighed. Ved første kliniske tegn på kardiovaskulær overbelastning (hovedpine, dyspnø, halsvenekongestion) eller øget blodtryk, forhøjet centralt venetryk og lungeødem skal infusionen standses omgående og patientens hæmodynamiske parametre skal overvåges omhyggeligt.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

B 05 AA 01
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Humant albumin udgør kvantitativt over halvdelen af den totale proteinmængde i plasma og repræsenterer cirka 10% af leverens proteinsynteseaktivitet.

Fysisk-kemiske data:

Humant albumin 50 g/l er svagt hypoonkotisk sammenlignet med normal plasma.

Humant albumin 200 g/l er hypoonkotisk som normal plasma.
Humant albumins vigtigste fysiologiske funktioner er opretholdelse af blodets onkotiske tryk og transportfunktion. Albumin stabiliserer det cirkulerende blodvolumen og transporterer hormoner, enzymer, lægemidler og toksiner.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Under normale omstændigheder er den totale albuminpool, som kan udbyttes, 4.5g/kg legemsvægt, hvoraf 40-45% findes intravaskulært og 55-60% ekstravaskulært. Øget kapilærpermeabilitet ændrer albumins kinetik og unormal fordeling kan forekomme ved tilstande som svære forbrændinger eller septisk chok. Under normale omstændigheder er albumins halveringstid gennemsnitlig 19 dage. Balancen mellem syntese og nedbrydning opnås sædvanligvis ved feed-back regulering. Eliminationen sker fortrinsvis intracellulært ved hjælp af lysosomproteaser.

Hos raske personer forlader under 10% af den infunderede albumin det intravaskulære rum i løbet af de første to timer efter infusionen. Med hensyn til effekten på plasmavolumen kan der være stor individuel variation. Hos visse patienter kan den øgede plasmavolumen holde sig i nogle timer. Hos kritisk syge patienter kan albumin imidlertid lække ud fra det vaskulære rum i væsentlige mængder med en uforudsigelig hastighed.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Humant albumin er en normal bestanddel i human plasma og virker på samme måde som fysiologisk albumin.

Enkeltdosistoksicitet er ikke særlig relevant på dyr, og gør det ikke muligt at vurdere toksiske eller letale doser eller dosis-effektforholdet. Toksicitets undersøgelser med gentagne doser på dyr er ikke praktisk gennemførlige på grund af dannelse af antistoffer mod heterologt protein.

Indtil nu er der ikke konstateret sammenhæng mellem anvendelse af humant albumin og fostertoksicitet eller tumordannende eller mutagene virkninger.

Der er ikke beskrevet tegn på akut toksicitet i dyremodeller.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
	
	50 g/l
	200 g/l

	N-acetyl-DL-tryptofan

Caprylsyre

Vand til injektionsvæsker
	max 4,2 mmol/l

max 4,2 mmol/l

ad 1000 ml
	max 16,8 mmol/l

max 16,8 mmol/l

ad 1000 ml



Elektrolytter:
	
	50 g/l
	200 g/l

	Natrium*

Kalium
	142,5-157,5 mmol/l

max 1,0 mmol/l
	142,5-157,5 mmol/l

max 2,0 mmol/l



*hovedsageligt fra natriumchlorid og natriumhydroxid
6.2 Uforligeligheder

Humant albuminopløsning må ikke blandes med andre lægemidler, human blod (fuldblod) og koncentrerede røde blodlegemer.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares eller transporteres over 25°C. 
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. Må ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Albumin 50 g/l:

-
100 ml opløsning i infusionsflaske (type II glas) med prop (bromobutylgummi). 
Ét glas pr. pakke.
-
250 ml opløsning i infusionsflaske (type II glas) med prop (bromobutylgummi). 
Ét glas pr. pakke.
Albumin 200 g/l:

-
50 ml opløsning i infusionsflaske (type II glas) med prop (bromobutylgummi). 
Ét glas pr. pakke.
-
100 ml opløsning i infusionsflaske (type II glas) med prop (bromobutylgummi).

Ét glas pr. pakke.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Opløsningen skal gives direkte intravenøst.

Albuminopløsninger må ikke fortyndes med vand til injektionsvæsker, da dette kan give hæmolyse hos modtageren.

Hvis der skal gives store mængder skal præparatet opvarmes til stue- eller legemstemperatur før anvendelsen.

Opløsningen skal være klar eller svagt ugennemskinnelig. Anvend ikke opløsninger, som er grumsede eller indeholder partikler. Dette kan betyde, at proteinet er ustabilt eller at opløsningen er blevet kontamineret.

Når infusionsflasken åbnes skal indholdet anvendes med det samme.

Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Octapharma AB

112 75 Stockholm

Sverige

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
50 g/l: 
33196
200 g/l: 
33197

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

4. februar 2003/6. oktober 2009
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

6. oktober 2009 
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