SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Alburex 50 g/l, innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Alburex 50 g/l er lausn sem inniheldur 50 g/l alls af préteini og eru a.m.k. 96% af pvi albimin ar
maonnum.

Eitt 250 ml hettuglas inniheldur 12,5 g af albdmini ar ménnum.
Eitt 500 ml hettuglas inniheldur 25 g af albumini ar ménnum.

Alburex er vaegt undirprystid (mildly hypooncotic) midad vid venjulegan blodvokva

Hjélparefni med pekkta verkun:
Alburex 50 g/l inniheldur u.p.b. 3,2 mg af natrium i hverjum ml lausnar (140 mmol/l).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Teer, litillega seigur vokvi, nanast litlaus, gulleitur, branleitur eda graenleitur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Endurheimting og vidhald vokvardmmals i blddrasinni pegar synt hefur verid fram & rammalsskort og
notkun kvodulausnar (colloid) hentar.

Val & albamini i stad tilbdinnar kvodulausnar er had klinisku astandi einstakra sjuklinga, i samraemi
vid opinberar leidbeiningar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adlaga parf styrk albdminlausnarinnar, skammtastaerd og innrennslishradann ad pérfum einstakra
sjuklinga.

Skammtar

Skammtasteerd dkvardast af steerd sjuklings, edli dverka eda sjukdoms og &framhaldandi tapi vokva
eda proteina. Vid akvoroun a skdmmtum & ad stydjast vid melingar a vokvarummali i bl6drasinni en
ekki plasmaalbumin gildum.

Ef gefa & albumin ar ménnum & ad fylgjast reglulega med blédaflfreedilegu astandi.
I pessu geeti falist:
e slagaedaprystingur og hjartslattartioni
midlaegur blaaedaprysingur
fleygprystingur i lungnaslageaed
pvagmyndun
bl6dsolt
blédkornaskil/blédraudi



Born
Adlaga & skammtasteerd hja bérnum og unglingum (0-18 &ra) ad pérfum einstakra sjuklinga.

Lyfjagjof

Eingdngu ma gefa albimin ar ménnum i blazed.

Adlaga & innrennslishradann ad einstaklingsbundnum adsteedum og sjukdémsastandi.
Vid bléovokvaskipti & ad adlaga innrennslishradann ad Gtrennslishradanum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir efnabléndum sem innihalda albimin eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef grunur leikur & um ofnaemisvidbrogd eda viobrogd er likjast bradaofnaemi & ad stddva innrennslid
samstundis. Vid lost ber ad fylgja gildandi leidbeiningum um medferd vid losti.

Geeta parf vartdar pegar albumin er notad vid adstedur par sem yfirmagn bl6ds (hypervolaemia) og
afleidingar pess eda blédvokvaaukning (haemodilution) eru sérlega varasamar fyrir sjuklinginn.
Da&mi um slikar adsteedur eru:
¢ vanmedhondlud hjartabilun (decompensated cardiac insufficiency)
haprystingur
@dahnatar i vélinda
lungnabjugur
tilhneiging til blaedinga
alvarlegt bl6dleysi
nyrna- og afrennslispvagpurrd (renal and post-renal anuria)

Lausnir sem innihalda 200-250 g/l af albdmini Gar ménnum innihalda tiltélulega litid af bl6ds6ltum
midad vio lausnir sem innihalda 40-50 g/l af albamini ar ménnum. Fylgjast a med blédsdltum
sjuklinga sem er gefid albumin (sja kafla 4.2) og gera a videigandi radstafanir til ad endurheimta eda
vidhalda jafnveegi blodsalta.

Ef beeta parf upp tiltélulega mikido rammalstap parf ad fylgjast vel med storknun og bléokornaskilum
(haematocrit). Geeta parf pess ad beta upp adra bléopatti (storkupeetti, bléosolt, bléoflogur og raud
bl6dkorn).

Rdmmal bldds getur ordid of mikid ef skammtasteerd og innrennslishradi eru ekki adlogud ad astandi
bl6drasar sjaklingsins. Vio fyrstu klinisku merki um of mikid alag & hjarta- og &dakerfi (htfudverk,
maedi, blodfylla i halsblaaed (jugular vein congestion)) eda haekkadan bléoprysting, heekkadan
blaaedaprysting og lungnabjlg verdur ad stédva innrennsli an tafar.

Alburex 50 g/l inniheldur u.p.b. 3,2 mg af natrium i hverjum ml lausnar (140 mmol/l). Taka parf
tillit til pess vid notkun handa sjuklingum & natriumskertu feedi.

Smitefni

Medal hefdbundinna radstafana til ad koma i veg fyrir sykingar vid notkun lyfja sem unnin eru ar
bl6di eda blédvokva manna eru val & bléagjéfum, skimun hverrar blédgjafar og safnads blédvokva
m.t.t. tiltekinna ummerkja um sykingar og beiting virkra adferda til 6virkjunar og fjarleegingar veira
vid framleidslu lyfsins. préatt fyrir petta er ekki haegt ad Utiloka ad smitefni berist i sjuklinga pegar
peim eru gefin lyf sem unnin eru Gr bl6di eda blédvokva manna. betta & einnig vid um nyjar og adur
Opekktar veirur og adra sykingarvalda.

EkKki hefur verid tilkynnt um veirusykingar vid gjof albimins sem unnid er med vidurkenndum
adferdum skv. geedakrofum Evrépsku lyfjaskrarinnar.



Eindregio er radlagt ad i hvert sinn sem sjuklingi er gefid Alburex sé heiti og lotundmer lyfsins skrag,
til ad tengja sjuklinginn og vidkomandi lotu af lyfinu.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir milli albGmins tr ménnum og annarra lyfja eru pekktar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga )
Engar rannsoknir hafa verio gerdar & ahrifum Alburex a &xlun hja dyrum. Oryggi notkunar lyfsins &

medgongu hefur ekki verid stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum og pvi ber ad geeta varidar
pegar pad er gefid pungudum konum. Hins vegar bendir klinisk reynsla af notkun albdmins ekki til
pess ad veenta megi skadlegra ahrifa & framgéngu medgongunnar, fostur eda nybura.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort Alburex er skilid Ut i brjéstamjélk. bar sem albdmin er edlilegur efnispéttur i bl6di
manna er ekKki buist vid pvi ad gjof Alburex hja maaour feli i sér hattu fyrir nybura/ungbarn & brjosti.

Frij6semi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum Alburex a a&exlun hja dyrum. Albdmin er hins vegar
edlilegur efnispattur i bl6di manna og ekKi er buist vid ad pad hafi skadleg ahrif & frjdsemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Veaeg viobrogd, svo sem rodi, ofsakladi, hiti og dgledi, koma mjog sjaldan fyrir pegar sjuklingum eru
gefnar lausnir sem innihalda albdmin dr ménnum. Vidbrdgoin hverfa yfirleitt fljott pegar haegt er a

innrennslishradanum eda innrennslid stodvad. Orsjaldan koma fram alvarleg ofnaemisvidbrogd & bord
vid bradaofnemislost. | slikum tilfellum parf ad stdva innrennsli og beita videigandi medferd.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan eru syndar paer aukaverkanir sem sést hafa vid notkun Alburex eftir
markadssetningu lyfsins, samkveemt MedDRA liffaeraflokkum. bar sem tilkynningar um aukaverkanir
eftir markadssetningu lyfsins eru valfrjalsar og ekki er vitad hve margir hafa fengid lyfio, er ekki haegt
ad aatla tioni aukaverkananna med areidanlegum hetti. bvi er notadur tidniflokkurinn “Ekki pekkt
(ekki heegt ad eetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)”.

MedDRA Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd (p.m.t. Ekki pekkt
bradaofnzemi og lost)

Meltingarfzri Ogledi Ekki pekkt

HU6 og undirhud Rodi, ofsakl&di Ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og Hiti Ekki pekkt

aukaverkanir & ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V*.

Sja upplysingar um 6ryggi gagnvart smitefnum i kafla 4.4.
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49 Ofskdmmtun

Ef gefinn er of stor skammtur og innrennslishradinn er of mikill getur rammal bl6ds ordid of mikid
(hypervolaemia). Vid fyrstu klinisku merki um of mikid &lag & hjarta- og &dakerfi (htfudverk, medi,
blédfylla i halsblaad (jugular vein congestion)) eda haekkadan bl6dprysting, heekkadan blazdaprysting
og lungnabjug verdur ad stédva innrennsli an tafar og fylgjast naid med bl6daflfraedilegum
meeligildum hja sjaklingnum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Blodvokvaliki og svipud lyf, ATC-flokkur: BOSAAOL.

AJd magni til svarar albdmin i ménnum til meira en helmings allra proteina i bl6dvokvanum og er um
10% af proteinframleidslu lifrarinnar.

Edlis- og efnafraedilegar upplysingar: Lausn med 50 g/l af albimini ar ménnum er vaegt undirprystin
(mildly hypooncotic) midad vid venjulegan blédvokva.

pydingarmestu lifedlisfraeedilegu ahrif albumins stafa af framlagi pess til kolloid-osmatisks prystings
(oncotic pressure) bldos og flutningshlutverki pess. Albdmin eykur & stédugleika blodrummals i
blédrasinni og flytur hormdn, ensim, lyf og toxin.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Vid venjulegar adstaedur er heildarmagn pess albimins sem hagt er ad skipta Ut 4-5 g/kg
likamspyngdar, par af eru 40-45% stadsett innan &da og 55-60% utan &da. Aukid gegndraepi haraeda
breytir lyfjahvérfum albimins og éedlileg dreifing getur att sér stad vid adstaedur eins og alvarlegan
bruna eda bl6dsykingarlost (septic shock).

Brotthvarf

Vid venjulegar adstedur er helmingunartimi albimins ad medaltali 19 dagar. Jafnvaegi & milli
framleidslu og nidurbrots faest venjulega med afturvirkri stjérnun (feed-back regulation). Brotthvarf er
adallega innan frumna og af véldum lys6sémaproteasa.

Hja heilbrigdum einstaklingum fer innan vid 10% af albdmini, sem gefid er med innrennsli i blaaed, Gt
Ur edunum a fyrstu 2 klist.eftir innrennslisgjof. Umtalsverdur munur er a milli einstaklinga hvad vardar
ahrif & rammal bl6ds. Hja sumum sjuklingum getur aukning & rammali bl6dvokva haldist i nokkrar
Klst. Hins vegar getur albimin lekid ur @dum alvarlega veikra sjuklinga i umtalsverdu magni med
ofyrirsédum hrada.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Albimin ar ménnum er edlilegur efnispattur i blodvokva og hagar sér eins og pad albumin sem
likaminn framleidir sjalfur.

Rannsoknir & eiturverkunum hja dyrum eftir staka skammta hafa takmarkada pydingu og ekki er hagt
ad byggja a peim mat a eitrudum eda banvaenum skdmmtum eda meta samband skammts og ahrifa.
Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta eru 6gerlegar vegna pess ad tilraunadyrin
mynda métefni gegn utanadkomandi préteinum.

Hingad til hefur ekki verid greint fr eiturahrifum & fosturvisi eda fostur, krabbameinsvaldandi
ahrifum eda haettu & stokkbreytingum i tengslum vid notkun albimins ar ménnum.
EkKi hefur verid lyst neinum visbendingum um brada eitrun hja tilraunadyrum.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium N-acetyltryptéfanat 4 mmol/l

Natriumkaprylat 4 mmal/l

Natriumklorid ad 140 mmal/l af natrium

Vatn fyrir stungulyf ad 1 litra

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda albumini Gr ménnum saman vid énnur lyf, heilbl6d eda blédfrumur.
6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. M4 ekki frjdsa. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar
gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

250 ml af lausn i hettuglasi (Ur gleri af tegund 1) med tappa (Gr samtengdu hal6generudu gammii).
500 ml af lausn i hettuglasi (Ur gleri af tegund I1) med tappa (Ur samtengdu haldégenerudu gammii).

1 hettuglas i hverri pakkningu (12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Lausnina mé gefa beint i blaad.

Ekki ma pynna albuminlausnir med vatni, par sem pad getur valdid bl6dlysu (rofi raudra bl6dkorna)
hja sjuklingum sem f& lyfid.

Ef mikio magn er gefid & ad hita lausnina ad stofu- eda likamshita fyrir notkun.

EkKi & a0 nota lausn sem er skyjud eda med botnfalli. bad getur verid merki um 6stddugt protein eda
mengada lausn.

Nota & innihaldid tafarlaust pegar hettuglasid hefur verid rofid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/14/022/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 13. mars 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

1. febrdar 2024.



