Odemli veya ddemsiz hipoproteinemi:

Hipoproteinemiye yol agan altta yatan neden diizeltilmedigi siirece intravenoz Plasbumin® -25 verilmesinin sadece, semptomatik ya da destekleyici oldugu
bilinmelidir. Albéiminin aligilmig ginliik dozu yetiskinler icin 50 ila 75 g, cocuklar icin 25 g'dir. Agir hipoproteinemisi olup protein kaybetmeye devam eden
hastalar daha biiyiik miktarlara gerek duyabilirler. Hipoproteinemik hastalar genellikle normal kan hacmine sahip olduklarindan bu hastalarda Plasbumin® 25
infiizyonu dakikada 2 mL'yi asmamalidir. Daha yiiksek infiizyon hizi dolagim sikintisi ve pulmoner 6deme yol acabilir.

DOZASIMI HALINDE ALINACAK TEDBIRLER:

Plasbumin® 25'in, dnerilen dozu diginda kullanimi olmadigindan doz agimi degerlendirilmemistir.

SAKLAMA KOSULLARI:

30°C'yi gegmeyen oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Asiri i1si ve igiktan koruyunuz.

TICARi TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:

Plasbumin® 25, 100 mL lastik tipali sigeler iginde ve ticari kutular iginde sunulmaktadir.

PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTiK DOZAJ SEKILLERi:

Plasbumin® 25, 50 mL ve 100 mL'lik lastik tipali giseler igerisinde ve ticari ambalaj kutusu iginde mevcuttur.
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PLASBUMIN®- 25, 100 mL, % 25

IV infiizyon icin Soliisyon iceren Flakon
% 25'lik insan Alhiimin Soliisyonu

FORMULU :
Steril
Her bir dozaj Unitesi;
MADDENIN iSMi MiKTARI

Etkin madde
Albiimin 0259
Yardimci maddeler
Sodyum Kaprilat 0.02 mmol
N-Asetil-DL Triptofan 0.02 mmol
Sodyum 0.145 mEq
Enjeksiyonluk su 1mL

icermektedir. Plasbumin®-25'in her 100 mL'si, ozmotik olarak yaklagik 500 mL plazmaya esdegerdir. Uriiniin yaklagik sodyum igerigi 145 mEq/ Litre'dir.
FARMAKOLOJIK OZELLiKLERi:

Farmakodinamik Ozellikler:

Plasbumin® ile tedavi normal biyolojik diizene 6zdes kalite ve miktarda insan viicudu tarafindan normalde iretilen bilesenlerin yerine konmasini saglar. Bu
nedenle, Plasbumin®in farmakodinamik 6zellikleri dogal proteine 6zdestir. Klinikte kullanimina iligkin temel endikasyonlari bir plazma hacmini genigletici olarak
onkotik etkisinin yani sira, metallerin, ilaglarin, enzimlerin, boyalarin, yag asitlerinin ve hormonlarin taginmasinda geri déniigimlii bir protein olmasi da dnemlidir.
Serum albiimini, karacigerde dretilen bir proteindir. Plazma icindeki serum albiimin diizeyleri sentez, degredasyon, dagilim gibi patofizyolojik etkiler arasinda
bir dengeyi yansitmaktadir.

Farmakokinetik dzellikler:

Proteinin absorbsiyon ve dagiimi ile metabolik hiz ve atiimi dogal maddelerinkine 6zdes olarak diistintilebilir. Temel farmakokinetik parametreler radyolojik
olarak isaretlenen albiiminin kullanilmasiyla insanlar iizerindeki ¢alismalarda degerlendirilmistir. Albiiminin plazma konsantrasyonu intravaskiiler ve damar disi
kompartimanlar arasindaki metabolizma- dagilim dengesinin bir sonucudur. Albiimin giinde 30 g potensi gésteren 1500 g insan karacigerinde hepatositler iginde
Uretilmektedir: Bu hiz yaklasik 130- 200 mg/ kg/ giindiir. Saglikli yetiskinlerdeki serum albiimini 35-50 g/litre arasinda ve degistirilebilir albiimin ortalamasi
45- 50 g/ kg vicut agirhgidir.

Plasbumin® 25'nin her 100 mL'si, yaklagik 500 mL, sitratlanmig plazmanin onkotik esdegerini saglar. Uygun sekilde hidratasyonu
sagjlanmig kisiye intraventz olarak uygulandiginda, Plasbumin® 25'nin 100 mL'sinin gsterdigi onkotik etki (kolloid ozmotik), 15 dakika igerisinde ekstravaskiiler
dokulardan dolagima yaklasik 350 mL sivi geker; bdylece toplam kan hacmi artar ve hem hemokonsantrasyonunu hem de kan viskozitesini azaltir. Buna uygun
olarak en dnemli Klinik kullanim endikasyonu, ddemin eglik ettigi veya etmedigi onkotik basincin diigmiis oldugu hipoprotoinemik durumlardir. Plasbumin®25,
ayrica plazma hacim genigletici olarak da kullanilabilmektedir. Albiimin bir tagiyici proteindir ve ciddi hemolitik hastaligi olan ve transfiizyon degisimi bekleyen
yeni dogan bebekte kullaniimasi faydalidir. infiizyonla verilecek albiimin, kandaki serbest bilirubin diizeyini disiirebilir. Bu durum, ayni zamanda hem agiri plazma
bilirubinini baglayarak hem de plazma onkotik basinci destekleyerek albiiminin ikili bir etkisi ile akut karaciger yetmezlijinde de 6énemli olabilir.
ENDIKASYONLARI:

Hipovolemik Sokun Acil Tedavisi

intravenéz yol ile verildikten sonra verilen kiginin dokular arasi bosluklarinin iyi hidrate edilmis olmasi ve dokular arasi ddemin mevcut olmasi 6n kosuluyla
hiperonkotik Plasbumin® 25, verilen hacmin 3 ila 4 kati kadar plazma hacmini genigletir. E§er, hasta dehidrate ise, ilaveten kristaloidler de verilmeli veyahut %5'lik
insan albiimini kullanilmalidir. Hastanin hemodinamik yaniti gdzlenmeli ve asiri dolagim yiiklenmesine kargi dnlemler gozden gegirilmelidir. Verilecek toplam
albiimin dozu normal bir kiside bulunan diizeyi gegmemelidir. Yani aktif kanamasi olmayan bir kisi icin viicut agirhginin kilosu basina 2 g olmalidir.




Her ne kadar genel hacim eksikligi icin % 5'lik insan albimininin tercih edilmesi gerekirse de, uygun kristaloidlerinde beraber kullamimasiyla onkotik
eksikligi mevcut olan veya tedavisi gecikmis uzun soklarin tedavisinde kullaniimasi terapdtik avantajlar saglayabilir.
Sirozlu bir hastadan asit sivisinin viicuttan uzaklastinimasi kardiyovaskiiler fonksiyonlarda degisme ve hatta hipovolemik sokla sonuglanabilir. Bu gibi durumlarda kan
hacmini desteklemek icin albiimin infiizyonu yapmak gerekebilir.

Yanik Tedavisi

Giines yaniklarindan sonra kolloidler, kristaloidler ve suyun kullammiyla ilgili optimal bir tedavi rejimi heniiz olusturulmamistir. Isiya bagl yaralanmanin
tedavisinde, ilk 24 saat icerisinde azalan ekstraseliiler sivi hacmini yerine koymak igin cok miktarda kristaloid infiizyonu yapilir; 24 saat sonra plazma kolloid
ozmotik basincini siirdiirebilmek igin Plasbumin® 25 kullanilir.

(Gdemin Eslik Ettigi veya Etmedigi Hipoproteinemi

Biiyiik cerrahi girigimler sirasinda gelisen onkotik yetmezlije bagh komplikasyonlar nedeni ile hastalar dolagimda bulunan albiimin miktarinin yarisina
yakinini kaybedebilirler. Benzer bir durum sepsisdeki veya yogun bakimdaki bir hastada da olusabilir. Bu tiir durumlarda Plasbumin® 25 ile tedavinin bir degeri olabilir.
Erigkin Solunum Yetmezligi Sendromu (ARDS)

Bu durum sok veya cerrahi sonrasi dedisen durumlara bagl komplikasyonlar sonucu ortaya cikan akcigerlerdeki interstisyel 6dem nedeni ile gelisen yetersiz
oksijenasyondur. Eger, Klinik isaretler hipoproteinemi ve sivi hacim yiikselmesini gosteriyorsa, Plasbumin® 25 ve diiretik verilmesi tedavi edici
bir rol oynayabilir.

Kardiyopulmoner By-Pass

Modern pompalarda disiik baglama hacmi gerekmesi nedeniyle, ameliyat 6ncesi olarak albiimin ve kristaloid kullanilarak kanin seyreltilmesinin giivenli ve
kolay oldugu gdsterilmistir. Her ne kadar hemotokrit ve plazma protein konsantrasyonu emniyetli olarak ne 6lgiide diisiiriileceginin simin tanimlanmigsa da,
yaygin olarak kullanilan uygulama; kristaloid ve albiimin kullanilarak hastadaki pompa baglangic calisma degerinin % 20 hemotokrit ve plazma albiimininin
konsantrasyonunda her 100mL'si icin 2,5 g diizeyine ayarlanmasi seklindedir.

Akut Karaciger Yetmezligi

Pek sik rastianmayan ve koma ile beraber olsun veya olmasin, karaciger fonksiyonlarinin hizli bir sekilde kayboldugu durumlarda hastaya albiimin vermek
hem kolloid plazma ozmotik basincini desteklemek hem de plazmadaki asiri bilirubini baglamak agisindan iki amaca da hizmet edebilir.
Yeni Doganin Hemolitik Hastaligi

Transfiizyon degistirmesi oncesinde Plasbumin® 25 verilmesi endike olabilir. Bdylece serbest bilirubin baglanmis olup kernikterus olusma riski azalmig olur.
Transfiizyon degistirmesinin yaklagik 1 saat Gncesi viicut agirhiginin her kilogrami igin 1 g infiizyon yapilir. Hipervolemik bebeklerde dikkatli olunmalidir.
Proteinden Zengin Sivilanin Tutulmasi

Bu tablo akut peritonit, pankriatit, mediastinit ve yaygin selillit gibi durumlarda olusur. Ugiincii bosluga olan kaybin bilyiikligiine bagl olarak olusacak
hacim azalmasi veya onkotik aktivite azalmasi albiimin infiizyonu ile tedavi gerektirebilir.

Eritrositin Tekrar Siispansiyonu

Asiri hipoproteinden kaginmak icin degisik transfiizyon dedistirme tipleri sirasinda veya ok miktarlarda onceden doldurulmusg ya da yikanmig eritrosit
kullanimi sirasinda albiimin kullaniimasi gerekebilir. Onceden hipoproteinemi veya karaciger yetmezlijinden daha fazla gereksinim olabilmesine karsin genel
olarak her bir litre eritrosit siispansiyonuna transfiizyondan hemen dnce ilave edilir.

Akut Nefrozis

Bazi hastalar siklofosfamid veya steroid tedavisine yanit vermeyebilir. Steroidler altta yatan ddem olayini dahi artirabilir. Bu durumda her giin bir diiiretik ve
100 mL Plasbumin® 25 tedavisine 7 ila 10 giin siire ile devam etmek ddemleri kontrol altina almakta yararli olabilir.

Bdbrek Diyalizi

Bobrek diyalizinin normal tedavi uygulamasinin bir pargasi olmamasina kargin bu hastalarda Plasbumin® 25 kullanimi gok veya hipertansiyonu tedavi etmekte
kullanilabilir. Verilen hacim genellikle 100 mL'dir, yalniz bu hastalarda asin sivi yiiklenmesine karsin dikkatli olunmasi gerekir. Ginki bu hastalarin genellikle
zaten agin sivi yiikleri vardir ve onemli miktarlardaki tuzlu soliisyonlar tolere edemezler.

KONTRENDIKASYONLARI:

Konjestif kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi veya stabil kronik anemisi mevcut olan bazi hastalar, dolagimin asir yiiklenmesi riskiyle karsi karsiyadir.
Albiimine kargi olusmus alerjik bir reaksiyon da kullammi kisitlayan spesifik bir kontrendikasyondur.

Albiimin verilmesinin onerilmedigi durumlar:

Kronik nefrozisde, infiizyonla verilmis olan albiimin kronik ddem izerinde hicbir rahatlatici etkisi olmadan ve altta yatan bobrek lezyonuna bir etkisi olmadan
bébrekler tarafindan atilir. Nefrozisin hizli birincil diirezisinde sik kullanilir. Benzer sekilde kronik siroz, malabsorbsiyon, protein kaybettiren enteropati,
pankreas yetmezli§i ve yetersiz beslenme gibi durumlarda protein beslenmesi kaynagi olarak albimin infiizyonu yapilmamasi onerilmektedir.

UYARILAR

Plashumin® 25 insan plazmasindan yapiimigtir. insan plazmasindan yapilan iiriinler, hastaliklara neden olan viriitik enfeksiyon ajanlarini igerebilirler.
Bazi muhtemel ve mevcut viriis enfeksiyonlarinin varhigi igin testler yapilarak, viriislere maruziyet dncesi plazma dondrlerinin gdzlenmesi ve bazi
viriislerin ortadan kaldinimasi/ inaktivasyonu, iyon ajaninin gecisini azaltacak ve bdylelikle bu iiriinlerin riskini de azaltacaktir. Tiim bu dlciimlere
ragmen kan iiriinleri halen potent olarak hastalik tasiyicidir. Bdyle iiriinlerin bilinmeyen bazi enfeksiyon ajanlarini tasiyabilme riskleri her zaman vardir.
Ozellikle plazma ve kan infiizyonlan alan kigilerde hepatit C gibi bazi viral enfeksiyonlarin semptom veya belirtileri geligebilir. Teorik olarak Creutzfeldt
Jakob Hastaligi (CJD) tasima riski olmasina ragmen bu risk son derece diisiiktiir. Bugiine kadar albiimin'de, herhangi bir viral hastalik veya CJD tasima
durumu gdriilmemistir. Hasta tarafindan gdzlenen beklenmedik herhangi bir enfeksiyon belirtisi doktor veya acil bir saglk merkezine derhal
bildirilmelidir. Doktor hastaya uygulanmasi veya regetelenmesi dncesinde hasta ile bu ilacin risk ve yararlarini tartismalidir.

ONLEMLER

Genel

Hastalar, daima dolagim yiiklemesi ihtimaline kargin 6nlem almak igin dikkatlice izlenmelidir. Plasbumin® 25 hiperonkotik bir sividir, bu nedenle dehidrasyon
durumunda, albiimin, ek swvilarla birlikte veya takiben verilmelidir. Kanama durumunda, albiimin uygulamasi, hemodiliisyon ile ilgili bagil anemi tedavisi icin
tam kan transfiizyonu ile desteklenmelidir. Dolagim kan hacmi azaldiginda, albimin uygulamasini takip eden hemodilisyon, saatlerce devam edecektir.
Normal kan hacmine sahip hastalarda hemodiliisyon, daha kisa bir siirede sonlanir. Pozitif onkotik aktiviteli kolloid uygulamasini takiben kan basincindaki hizli
artig, daha diisiik kan basincinda kanamayabilen sert kan damarlarini tespit etmek ve tedavi etmek icin dikkatli gdzleme ihtiyag duymaktadir. Genis hacimlerde
uygulanan diger hiperonkotik protein soliisyonlari gibi, % 25'lik insan albiimini igin seyreltici olarak enjeksiyonluk suyun uygun olmayan miktarlarinin
kullanimi sonucunda; ciddi hemodiyaliz ve akut bobrek yetmezligi olusabilir. Uygun seyrelticiler % 0,9'luk sodyum kloriir veya su igindeki % 5'lik dekstrozdur.
Onerilen seyreltmeler iin dozaj ve uygulama kisminda belirtilenler uygulanmalidir. Dondurulmus soliisyonlar kullanimamalidir. Eger sisede bulanikiik gozlenirse
veya ambalajin ilk agilindan 4 saatten daha fazla siire gegmisse, ilag kullanilmamalidir. Kismi olarak kullanilan siseler atimalidir. Onceden kinimis, zarar
gormiis veya agilmis olan sigeler mikroorganizmalarin bulagmasina neden olabileceginden kullaniimamalidir. % 25'lik insan albiimini, USP (Plasbumin® 25)
koruyucu igermez.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM:

Gebelik Kategorisi: C

Plasbumin® 25 ile hayvan iireme deneyleri yapiimamigtir. Hamile kadina verilmesi durumunda bebege zarar verip vermeyecegi veya dogurganhgi etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir. Plasbumin® 25 hamile bir kadina ancak, gerekli ise verilmelidir.

Pediatrik Kullanim:

Pediatrik popiilasyonda giivenirlik ve etkinligi degerlendiriimemistir.

YAN ETKILER:

Albiimine bagh yan tesirler seyrektir. Bu tiir reaksiyonlar alerjik yapida olabilir ya da ¢ok miktarda verilen albiimine bagl gelisen yiiksek plazma protein diizeyi
nedeniyle olabilir. Alerjik gdsteriler arasinda; drtiker, titreme ve ates, solunum, nabiz ve kan basincinda olusan degisiklikler yer almaktadir.

“BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

iLAG ETKIiLESIMLERI VE DIiGER ETKILESIMLER:

Plasbumin® 25 tam kan, eritrosit konsantresi ve intravendz kullanim igin hazirlanmig olan standart karbonhidrat/ elektrolit soliisyonlariyla uyumludur fakat
protein hidrolizatlariyla amino asit soliisyonlariyla ya da alkol iceren soliisyonlarla karstinimamalidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Kapali miihiirii acarak plastik kapagi agiga gikartiniz. Siseye girmeden evvel plastik tipayi uygun bir antiseptik soliisyonla siliniz. Siseyi gézle goriilebilir partikiil
igerip icermedigi ya da renk bozulmasi olup olmadigi yéniinde gézleyiniz. Enjeksiyon igin sise igindeki soliisyonu siringaya gekiniz. Plasbumin® 25 her zaman
intravenoz verilmelidir. Eger, sodyum kisitlamasi gerekiyorsa, Plashumin® 25, ya seyreltilmemis olarak ya da su iginde % 5'lik dekstroz gibi sodyumsuz karbon
hidrat soliisyonu iginde seyreltiimis olarak uygulanmalidir.

Hipovolemik Sok:

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

Yaniklar:

Bir yanik yarasi sonrasi (genellikle 24 saat gegtikten sonra) infiizyon edilen albiimin miktari ve plazma kolloid ozmoid basincindaki olugan yiikselme arasinda
yakin bir iligki vardir. Amag plazma albiimin konsantrasyonunu 100 mL'de 2,5+0,5 g albiimin olacak sekilde ve plazma onkotik basincini da 20 mL Hg'da (her
100 mL igin 5,2 g'lik toplam plazma protein konsantrasyonuna ekivalan) sagjlamaktadir. Bu durum en iyi Plasbumin®25 transfiizyonu yapilarak saglanir. Tedavinin
siiresi, idrarda ve yanmig alandaki protein kaybina gore kararlastinilir. Ek olarak agiz yolu ile ya da parenteral yolla amino asit ile beslenme baslanmali ve
beslenme kaynagi olarak uzun siire albiimin verilmesi distiniilmelidir.
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