Yaniklar:

Bir yanik yarasi sonrasi (genellikle 24 saat gectikten sonra) infiizyon edilen albumin miktar ve plazma kolloid ozmoid
basincindaki olusan yiikselme arasinda yakin bir iliski vardir. Amag, plazma albumin konsantrasyonunu 100 mL de 2,5
0,5 g albumin olacak sekilde ve plazma onkotik basincini da 20 mL Hg’ da (her 100 ml igin 5,2 g’ lik toplam plazma protein
konsantrasyonuna ekivalan) saglamaktadir. Bu durum en iyi Plasbumin20 transfiizyonu yapilarak saglanir. Tedavinin siresi,
idrarda ve yanmig alandaki protein kaybina gore kararlastirilir. Ek olarak agiz yolu ile ya da parenteral yolla amino asit ile
beslenme baglanmali ve beslenme kaynagi olarak uzun siire albumin verilmesi disindlmelidir.

Odemli veya ddemsiz hipoproteinemi:

Hipoproteinemiye yol agan altta yatan neden diizeltiimedigi siirece intravendz Plasbumin20 verilmesinin sadece, semptomatik
ya da destekleyici oldugu bilinmelidir. Albuminin aligilmig giinlik dozu yetigkinler icin 100 ila 75 g, cocuklar igin 25 g dir.
Agir hipoproteinemisi olup protein kaybetmeye devam eden hastalar daha biyiik miktarlara gerek duyabilirler. Hipoproteinemik
hastalar genellikle normal kan hacmine sahip olduklarindan bu hastalarda Plasbumin20 inflizyonu dakikada 2 mLyi
asmamalidir. Daha yiiksek infiizyon hizi dolagim sikintisi ve pulmoner 6deme yol agabilir.

DOZASIMI HALINDE ALINACAK TEDBIRLER:
Plasbumin20’nin, dnerilen dozu diginda kullanimi olmadigindan doz asimi degerlendiriimemigtir.

SAKLAMA KOSULLARI:

30°C’yi gecmeyen oda sicaklijinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Agirt isi ve igiktan koruyunuz.
TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:

Plasbumin20, 50 mL lastik tipali siseler iginde ve ticari kutulan iginde sunulmaktadir.
PiYASADA MEVCUT DIiGER FARMASQTIK DOZAJ SEKILLERI:

Plasbumin20, 50 mL ve 100 mLlik lastik tipali siseler icerisinde ve ticari ambalaj kutusu iginde mevcuttur.
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Gocuklarin erigemeyecegi yer ve ambalajinda saklayiniz
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz.
Hekime danigmadan kullanmayiniz.

PLASBUMIN® - 20, 50 mL,

% 20 IV infiizyon igin Soliisyon igeren Flakon
% 20'lik Insan Albumin Soliisyonu

FORMULU:

Steril

Her bir dozaj linitesi; MADDENIN iSMi MIKTARI
Etkin Madde
Albumin 0.20 g
Yardimci Maddeler
Sodyum Kaprilat 0,00266 g
N-Asetil-DL Triptofan 0,00394 g
Sodyum 0,00333 g
Potasyum < 0,0001 g
Enjeksiyonluk su 1mL

Plasbumin 20'nin her 50 mL'si ozmotik olarak 200 mL plazmaya esdegerdir. Uriiniin yaklasik sodyum icerigi 145 mEq/ litre’dir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikler:

Plasbumin ile tedavi normal biyolojik diizene 6zdes kalite ve miktarda insan viicudu tarafindan normalde Uretilen bilesenlerin
yerine konmasini saglar. Bu nedenle, Plasbumin’in farmakodinamik ozellikleri dogal proteine dzdestir. Klinikte kullanimina
iliskin temel endikasyonlari bir plazma hacmini genigletici olarak onkotik etkisinin yani sira, metallerin, ilaglanin, enzimlerin,
boyalarin, yag asitlerinin ve hormonlarin taginmasinda geri doniisimli bir protein olmasi da dnemlidir. Serum albumini,
karacigerde (retilen bir proteindir. Plazma icindeki serum albumin diizeyleri sentez, degredasyon, dagiim gibi patofizyolojik
etkiler arasinda bir dengeyi yansitmaktadir.

Farmakokinetik dzellikler

Proteinin absorbsiyon ve dadilimi ile metabolik hiz ve atiimi dogal maddelerinkine 6zdes olarak diistiniilebilir. Temel
farmakokinetik parametreler radyolojik olarak isaretlenen albuminin kullaniimasiyla insanlar tzerindeki ¢aligmalarda
degerlendirilmistir. Albuminin plazma konsantrasyonu intravaskiler ve damar digi kompartimanlar arasindaki metabolizma-
dagiim dengesinin bir sonucudur. Albumin giinde 30 g potensi gosteren 1500 g insan karacierinde hepatositler iginde
uretilmektedir. Bu hiz yaklasik 130- 200 mg/ kg/ gun’ diir. Saglikl yetiskinlerdeki serum albumini 35-50 g/ litre arasinda
ve degistirilebilir albumin ortalamasi 4,5- 5,0 g/ kg viicut agirhgidir.

Plasbumin 20’nin her 50 mLsi, yaklasik 200 mL sitratlanmig plazmanin onkotik esdegerini saglar. Uygun sekilde hidratasyonu
saglanmis kisiye intravendz olarak uygulandiginda, Plasbumin20’nin 50 mLsinin gosterdigi onkotik etki (kolloid ozmotik),
15 dakika igerisinde ekstravaskiller dokulardan dolagima yaklasik 125 mL sivi geker; bdylece toplam kan hacmi artar ve
hem hemokonsantrasyonunu hem de kan viskozitesini azaltir. Buna uygun olarak en énemli klinik kullanim endikasyonu,
Odemin eslik ettigi veya etmedigi onkotik basincin dugmus oldugu hipoprotoinemik durumlardir. Plasbumin%20, ayrica
plazma hacim genisletici olarak da kullanilabilmektedir.

Albumin bir tastyici proteindir ve ciddi hemolitik hastaligi olan ve transfuzyon degisimi bekleyen yeni dogan bebekte
kullanilmas faydalidir. Infiizyonla verilecek albumin, kandaki serbest bilirubin diizeyini dusdrebilir. Bu durum, ayni zamanda
hem asir plazma bilirubinini baglayarak hem de plazma onkotik basinci destekleyerek albuminin ikili bir etkisi ile akut
karaciger yetmezliginde de 6nemli olabilir.



ENDiKASYONLARI:

- Child siniflandinimasina gore CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan albumin diizeyi < 2 gr./dl. olarak
saptanan kronik karaciger hastalarinda,

- Asit varliginda “Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimci olarak,

- Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,

- Septik sok tablosunda kristalloid sivi resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albumin diizeyi < 2 gr./dl. olan yogun bakim
hastalarinda,

- Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albumin diizeyi

— < 2 gr/dl. olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular olan pediatrik hastalarda,
- Gebelik toksemisinde; kan albumin diizeyi < 2 gr./dl. olan olgularda (preklemsi ve eklempsi tablolarinda)
- atrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi < 2 gr./dl. altinda olan ve beraberinde
plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgularinda,

- Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda klass IV kalp yetmezIigi, tedaviye yanitsiz ddem, ve hipervolemi varliginda
kan albumin diizeyi < 2,5 gr./dl. oldu§unda diiretik tedaviye yardimci olarak kisa sireli kullanilabilir.
KONTRENDIKASYONLARI:

Konjestif kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi veya stabil kronik anemisi mevcut olan bazi hastalar, dolagimin asin yiiklenmesi
riskiyle kars! karstyadir. Albumine karsi olusmus alerjik bir reaksiyonda kullanimi kisttiayan spesifik bir kontrendikasyondur.
Albumin verilmesinin dnerilmedidi durumlar:

Kronik nefroziste, infiizyonla verilmis olan albumin kronik 6dem dzerinde higbir rahatlatici etkisi olmadan ve altta yatan
bobrek lezyonuna bir etkisi olmadan bébrekler tarafindan atilir.

Nefrozisin hizli birincil ditirezisinde sik kullanilir. Benzer sekilde kronik siroz, malabsorbsiyon, protein kaybettiren enteropati,
pankreas yetmezligi ve yetersiz beslenme gibi durumlarda protein beslenmesi kaynag olarak albumin infiizyonu yapiimamasi
Onerilmektedir.

UYARILAR:

Plasbumin 20, insan plazmasindan tretilmistir. Insan plazmasindan tiretilen driinler, hastaliklara neden olan viriitik enfeksiyon
ajanlarini icerebilirler. Bazi muhtemel ve mevcut viriis enfeksiyonlarinin varhigr igin testler yapilarak, virislere maruziyet
oncesi plazma dondrlerinin gdzlenmesi ve bazi viriislerin ortadan kaldinimasi/ inaktivasyonu, enfeksiyon ajaninin gegisini
azaltacak ve boylelikle bu trdinlerin riskini de azaltacaktir. Tum bu 6lgtimlere ragmen kan drtnleri halen potent olarak hastalik
tastyicidir. Béyle driinlerin bilinmeyen bazi enfeksiyon ajanlarini tagiyabilme riskleri her zaman vardir. Ozellikle plazma ve
kan infizyonlar alan kisilerde hepatit C gibi bazi viral enfeksiyonlarin semptom veya belirtileri gelisebilir. Teorik olarak
Creutzfeldt - Jakob Hastaligi (CJD) tagima riski olmasina ragmen bu risk son derece disiiktir. Bugiine kadar albumin'de,
herhangi bir viral hastalik veya CJD tasima durumu gériilmemistir. Hasta tarafindan gézlenen beklenmedik herhangi bir
enfeksiyon belirtisi doktor veya acil bir saglik merkezine derhal bildirilmelidir. Doktor hastaya uygulanmasi veya regetelenmesi
oncesinde hasta ile bu ilacin risk ve yararlarini tartigmalidir.

ONLEMLER
Genel

Hastalar, daima dolagim yiiklemesi ihtimaline kargin 6nlem almak icin dikkatlice izlenmelidir. Plasbumin 20 hiperonkotik
bir sividir, bu nedenle dehidrasyon durumunda, albumin, ek sivilarla birlikte veya takiben verilmelidir.

Kanama durumunda, albumin uygulamasi, hemodiliisyon ile ilgili bagil anemi tedavisi i¢in tam kan transfiizyonu ile
desteklenmelidir. Dolagim kan hacmi azaldiginda, albumin uygulamasini takip eden hemodiliisyon, saatlerce devam edecekiir.

Normal kan hacmine sahip hastalarda hemodiliisyon, daha kisa bir stirede sonlanir.

Pozitif onkotik aktiviteli kolloid uygulamasini takiben kan basincindaki hizl artig, daha diisik kan basincinda kanamayabilen
sert kan damarlarini tespit etmek ve tedavi etmek igin dikkatli gozleme ihtiyag duymaktadir.

Genis hacimlerde uygulanan diger hiperonkotik protein soliisyonlan gibi, %20'lik insan albumini igin seyreltici olarak
enjeksiyonluk suyun uygun olmayan miktarlarinin kullanimi sonucunda; ciddi hemodiyaliz ve akut bobrek yetmezligi
olusabilir. Uygun seyrelticiler % 0,9'luk sodyum klorir veya su igindeki %5'lik dekstrozdur. Onerilen seyreltmeler icin dozaj
ve uygulama kisminda belirtilenler uygulanmaldir.

Dondurulmus soliisyonlar kullamimamalidir. Eger sisede bulanikiik gozlenirse veya ambalajin ilk acilindan 4 saatten daha
fazla siire gegmisse, ilag kullamimamalidir. Kismi olarak kullanilan siseler atiimalidir. Onceden kinlmig, zarar gormiis veya
aciimis olan siseler mikroorganizmalarin bulagmasina neden olabileceginden kullanilmamalidir. %20'lik insan albumini,
USP (Plasbumin 20) koruyucu icermez.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM:
Gebelik Kategorisi: C

Plasbumin 20 ile hayvan tireme deneyleri yapiimamigtir. Hamile kadina verilmesi durumunda bebege zarar verip vermeyecegi
veya dogurganhigi etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir. Plasbumin 20 hamile bir kadina ancak, gerekli ise verilmelidir.

Pediatrik Kullamim:
Pediatrik popilasyonda giivenirlik ve etkinligi degerlendirilmemistir.
YAN ETKILER:

Albumine bagl yan tesirler seyrektir. Bu tir reaksiyonlar alerjik yapida olabilir ya da ¢ok miktarda verilen albumine bagl
gelisen yiksek plazma protein diizeyi nedeniyle olabilir. Alerjik gosteriler arasinda; trtiker, titreme ve ates, solunum, nabiz
ve kan basincinda olugan degisiklikler yer almaktadir.

"BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ"

iLAG ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER:

Plasbumin20 tam kan, eritrosit konsantresi ve intravenéz kullanim icin hazirlanmis olan standart karbonhidrat/ elektrolit
soliisyonlaryla uyumludur fakat protein hidrolizatlanyla, amino asit soliisyonlariyla ya da alkol iceren soliisyonlarla
kanstinimamalidir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Kapall miihiiril agarak plastik kapagr agiga gikartiniz. Siseye girmeden dnce plastik tipayr uygun bir antiseptik soliisyonla
siliniz. Siseyi gozle goriilebilir partikiil igerip icermedigi ya da renk bozulmasi olup olmadigi yoniinde gozleyiniz. Enjeksiyon
icin sise icindeki soliisyonu siringaya gekiniz.

Plasbumin20 her zaman intravendz verilmelidir. EGer, sodyum kisitlamasi gerekiyorsa, Plasbumin20, ya seyreltimemis
olarak ya da su icinde %5’lik dekstroz gibi sodyumsuz karbonhidrat soliisyonu iginde seyreltilmis olarak uygulanmalidir.

Hipovolemik Sok:
Hipovolemik sok tedavisinde verilecek hacim ve verilme hizi her hastanin durumuna gére ayarlanmalidir.



