SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Albuman 200 g/1, innrennslislyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Albuman 200 g/l er lausn sem inniheldur 200 g/l (20%) af préteini par sem ad minnsta kosti 95% er
manna albimin.

Hettuglas med 50 ml inniheldur 10 g af manna albumini.
Hettuglas med 100 ml inniheldur 20 g af manna albumini.

Lausnin er yfirprystin (hyperoncotic).

Hjalparefni med pekkta verkun:

betta lyf inniheldur 100 mmol/l af natrium (2,3 g/1). 115 mg af natrium i hverju 50 ml hettuglasi og
230 mg af natrium i hverju 100 ml hettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Innrennslislyf, lausn.

Lausnin er teer, orlitid seigfljotandi vokvi; hiin er ner litlaus, gulu, gulbriin eda graen.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Endurheimting og vidhald vokvarimmals 1 bl6drasinni pegar synt hefur verid fram 4 raimmalsskort og
notkun kvodulausnar hentar.

Albuman 200 g/l er atlad fulloronum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adlaga parf styrk albuminlausnarinnar, skammtasterd og innrennslishradann ad porfum hvers
sjuklings.

Skammtar

Skammtastaerd dkvardast af staerd sjuklings, hversu alvarlegir averkar eda sjukdomur eru og
aframhaldandi tapi vokva og proteina. Vid akvordun 4 skdmmtum etti ad stydjast vid meelingar &
vokvarummali 1 blodrasinni en ekki albiimingildum i blodvokva.

Ef gefa 4 manna albumin 4 ad fylgjast reglulega med blodaflfreedilegu astandi; pad getur falid 1 sér:
- slageedaprystingur og pulstioni

- midlaegur blazdaprystingur

- fleygprystingur i lungnaslagaed

- pvagmyndun

- péttni blodsalta



- bldédkornaskil/blodraudi

Bérn og unglingar

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Albuman 200 g/l hja bérnum og unglingum
(0-18 ara); pvi skal adeins nota lyfid hja pessum einstaklingum ef dvinningur vegur greinilega pyngra
en hugsanleg ahatta. Skammta handa bornum og unglingum skal adlaga ad p6rfum hvers sjuklings.

Lyfjagjof

Albuman 200 g/l mé gefa beint i blazd, en einnig ma pynna pad med jafnprystinni lausn (t.d. 5%
glukosa eda 0,9% natriumklorioi).

Innrennslishradann 4 ad adlaga ad einstaklingsbundnum adsteedum og dbendingu.
Vi0 blodvokvaskipti 4 ad adlaga innrennslishradann ad utrennslishradanum.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ef grunur leikur & ofnemisviobrogdum eda viobrogdum er likjast bradaofnemi verdur ad stodva
innrennslio tafarlaust. Vid lost 4 a0 beita hefdbundinni, laeknisfraedilegri medferd vid losti.

Geta skal varadar pegar albumin er notad vid adstedur par sem yfirmagn blods (hypervolaemia) og
afleidingar pess eda blodvokvapynning (haemodilution) eru sérlega varasamar fyrir sjuklinginn.
Daemi um slikar adstaedur eru:

- omeohondlud hjartabilun

- haprystingur

- @0ahnutar i vélinda

- lungnabjagur

- tilhneiging til bleedinga

- alvarlegt blodleysi

- nyrnapvagpurrd og afrennslispvagpurrd (renal and post-renal anuria)

Kvoou-osmosuahrif 200 g/l manna albumins eru u.p.b. fjérum sinnum meiri en osmoésuahrif
bloodvokva. bess vegna er mikilvaegt ad tryggja ad sjuklingur fai haefilega vokvagjof pegar gefio er
oblandad albumin. Fylgjast parf vel med sjuklingum til pess ad koma i veg fyrir of mikid alag a
blodrasina og of mikla vokvagjof.

200-250 g/ lausnir af manna albumini innihalda hlutfallslega 1itid af bl6dsdltum i samanburdi vid
40-50 g/1 lausnir af manna albiimini. Fylgjast parf med blodsaltabuskap hja sjuklingum pegar albumin
er gefid (sja kafla 4.2) og gera videigandi radstafanir til pess a0 koma a eda vidhalda jafnvagi
bloosalta.

Albuminlausnir mé ekki pynna med vatni fyrir stungulyf par sem pad getur valdid blodlysu
(haemolysis) hja peim sem fa lausnina.



Ef baeta parf upp tiltdlulega mikid rimmalstap er naudsynlegt ad fylgjast me0 storknun og
blodkornaskilum. Geeta parf pess ad beeta upp adra bloopetti (storkupeetti, bl60solt, blooflogur og raud
blookorn).

Heildarbl6dmagn getur ordid of mikid ef skammtar og innrennslishradi eru ekki adlogud ad
blodrasarastandi sjuklingsins. Vi fyrstu klinisku merki um of mikid alag a hjarta- og &dakerfi
(hofudverk, maedi, blodfyllu i halsblaed (jugular vein congestion)) eda haekkadan blodprysting,
hakkadan prysting midlaegra bldeda og lungnabjig verdur ad stddva innrennsli an tafar.

Sérstok varnadarord um hjalparefni
betta lyf inniheldur 100 mmol/1 af natrium (2,3 g/1):

115 mg af natrium i hverju 50 ml hettuglasi, sem jafngildir 6% af daglegri hamarksinntoku natriums ar
feedu sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

230 mg af natrium i hverju 100 ml hettuglasi, sem jafngildir 12% af daglegri hamarksinntdku natriums
ur faedu sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

betta skal haft 1 huga hja sjuklingum 4 natriumskertu mataradi.

Smitandi efni

Hefobundnar adgerdir til ad koma i veg fyrir sykingar af voldum lyfja sem gerd eru ur mannablodi eda
blodvokva fela 1 sér val & blodgjofum, skimunar hverrar blodgjafar og safnads blodvokva fyrir
sérteekar sykingarvidmidanir og ad beita virkum framleidslustigum vid 6virkjun/atrymingu veira.

bratt fyrir petta er ekki alveg heegt ad titiloka ad smitandi efni berist afram pegar lyf sem unnin eru ar
bl6di eda blodvokva manna eru gefin. Petta a einnig vid um Opekktar eda nyjar veirur og adra
sjukdémsvalda.

Engar stadfestar tilkynningar liggja fyrir um ad veirur hafi borist med albumini sem framleitt er eftir
vidurkenndum ferlum i samraemi vid gedakrofur Evropsku lyfjaskrarinnar.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki er vitad um neinar sérstakar milliverkanir manna albumins vid énnur lyf.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Oryggi notkunar Albuman hja konum a4 medgongu hefur ekki verid stadfest 1 kliniskum

samanburdarrannséknum. Hins vegar bendir klinisk reynsla af notkun albumins ekki til pess ad vaenta
megi skadlegra ahrifa 4 medgdongu, fostur eda nybura.

Ekki hafa verid gerdar neinar a&xlunarrannsoknir & Albuman hja dyrum.

Tilrauna dyrarannsoknir eru 6fullnaegjandi til ad meta 6ryggi hvad vardar axlun, proska fosturvisa eda
fosturs, framvindu medgdngu og proska i og eftir fadingu. Manna albumin er hins vegar edlilegur
efnispattur i bl6di manna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engin ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla hafa komid fram.

4.8 Aukaverkanir

Veagar aukaverkanir eins og ro0i, ofsakladi, hiti og 6gledi eru sjaldgeefar. bessar aukaverkanir hverfa
venjulega fljott pegar innrennslishradinn er minnkadur eda innrennslid stodvad.



Alvarlegar aukaverkanir eins og lost geta komid fram en eru mjog sjaldgafar. I slikum tilvikum, atti
a0 stéova innrennslid og hefja videigandi medferd.

Sja kafla 4.4 um o6ryggisupplysingar vardandi smitandi efni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofdreyri (hypervolaemia) getur komid fram ef skammtar eru of storir eda innrennslishradinn of mikill.
Vid fyrstu klinisku merki um of mikid alag 4 hjarta- og a&dakerfi (h6fudverk, maedi, bl6ofyllu i
halsblazd (jugular vein congestion)) eda haekkadan blodprysting, hekkadan prysting i midlaegum
blazdum og lungnabjig verdur ad stodva innrennsli an tafar og fylgjast naid med blodaflfredilegum
vidomidunum hja sjuklingnum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bléovokvaliki og svipud lyf, ATC flokkur: BOSAAOI.

A0 magni til svarar albimin i monnum til meira en helmings allra proteina i blodvokva og er um 10%
af préoteinframleidslu lifrarinnar.

Eolisefnafraedilegar upplysingar: Manna albumin 200 g/l hefur samsvarandi yfirprystin ahrif.

bydingarmestu lifedlisfraedilegu ahrif albumins stafa af framlagi pess til osmdsuprystings (oncotic
pressure) blods og flutningshlutverks pess. Albumin gerir vokvarimmal 1 bl6drasinni stédugt og flytur
hormon, ensim, lyf og toxin.

5.2 Lyfjahvorf

Vid venjulegar adstadur er heildarmagn albimins sem hegt er a0 skipta ut 4-5 g/kg likamspyngdar.
bar af eru 40-45% til stadar innan @&da og 55-60% i rymi utan &da. Aukid gegndrepi hareda breytir
hvorfum albumins og 6edlileg dreifing getur att sér stad vid adstedur & bord vid alvarlegan bruna eda
blodsykingarlost (septic shock).

Vid venjulegar adstedur er helmingunartimi albtimins ad medaltali 19 dagar. Jafnvaegi 4 milli
samtengingar og nidurbrots faest venjulega med afturvirkri stjornun (feed-back regulation).
Brotthvarf er adallega innan frumna og af voldum leysikorna (lysosome) proteasa.

Hja heilbrigdum einstaklingum fer innan vid 10% af albiimini, sem gefid er med innrennsli Gr &dunum
fyrstu 2 klukkustundirnar eftir innrennslisgjof. Umtalsverdur munur er 4 milli einstaklinga hvad vardar
ahrif 4 rammal blodvokva. Hja sumum sjuklingum getur aukning & rammali blodvokva haldist 1
nokkrar klukkustundir. Hins vegar getur albimin lekid ur &dum alvarlega veikra sjuklinga i
umtalsverdu magni med 6fyrirsédum hrada.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Manna albimin er edlilegur efnispattur i blodvokva manna og hegdar sér eins og lifedlisfradilegt
albimin.


http://www.lyfjastofnun.is/

Profanir 4 eiturahrifum hja dyrum eftir staka skammta hafa takmarkada pydingu og 4 peim er ekki
haegt ad byggja mat 4 eitrudum eda banveenum skdmmtum eda meta samband skammts og ahrifa.
Profanir & eiturahrifum hja dyrum eftir endurtekna skammta eru o6gerlegar vegna myndunar motefna
gegn adfengnu proteini hja tilraunadyrunum.

Fram til pessa hefur ekki verid tilkynnt um ad manna albumin tengist eiturahrifum 4 fosturvisa eda
fostur, krabbameinsvaldandi dhrifum eda moguleika & stokkbreytingum.

Ekki hefur verid lyst neinum merkjum um brada eitrun hja tilraunadyrum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium kaprylat,

natariumklorio,

natriumhydroxid eda saltsyra (til a0 stilla pH),

vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda manna albumini saman vid énnur lyf (nema pau sem nefnd eru i kafla 6.6), heilbl6d
eda blodkornapykkni.

6.3 Geymslupol

3 ar.
Nota skal lyfid tafarlaust eftir a0 umbudir hafa verid rofnar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25 °C. M4 ekki frjésa. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn
1j6si.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml eda 100 ml af lausn i hettuglasi (glergerd 1) med tappa (bromobutyl): pakkningastaerd eitt
hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Lausnina ma gefa beint i blaad, en einnig ma pynna hana i jafnprystinni lausn (t.d. 5% glukosa eda
0,9% natriumklorioi).

Albumin lausnir ma ekki pynna med vatni fyrir stungulyf par sem pad geti valdio blodlysu hja peim
sem fa lausnina.

Ef mikid magn er gefid @tti a0 verma lyfid ad stofu- eda likamshita fyrir notkun.

Notid ekki lausnir sem eru skyjadar eda med botnfalli. bad geeti verid merki um 6stodugt protein eda
mengada lausn.

Eftir ad i14ti0 hefur verid opnad 4 ad nota innihaldid strax.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7.  MARKADSLEYFISHAFI

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/13/009/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. jantiar 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
7. 4gust 2025.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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