
®PLASBUMIN - 25, 100 mL, % 25

 IV Ýnfüzyon için Solüsyon Ýçeren Flakon

% 25'lik Ýnsan Albümin Solüsyonu

FORMÜLÜ :
Steril

®içermektedir. Plasbumin -25'in her 100 mL'si, ozmotik olarak yaklaþýk 500 mL plazmaya eþdeðerdir. Ürünün yaklaþýk sodyum içeriði 145 mEq/ Litre'dir. 

FARMAKOLOJÝK ÖZELLÝKLERÝ:                                                                                    

Farmakodinamik Özellikler:                                                                              
®Plasbumin  ile tedavi normal biyolojik düzene özdeþ kalite ve miktarda insan vücudu tarafýndan normalde üretilen bileþenlerin yerine konmasýný saðlar. Bu 

®nedenle, Plasbumin 'in farmakodinamik özellikleri doðal proteine özdeþtir. Klinikte kullanýmýna iliþkin temel endikasyonlarý bir plazma hacmini geniþletici olarak 

onkotik etkisinin yaný sýra, metallerin, ilaçlarýn, enzimlerin, boyalarýn, yað asitlerinin ve hormonlarýn taþýnmasýnda geri dönüþümlü bir protein olmasý da önemlidir. 

Serum albümini, karaciðerde üretilen bir proteindir. Plazma içindeki serum albümin düzeyleri sentez, degredasyon, daðýlým gibi patofizyolojik etkiler arasýnda 

bir dengeyi yansýtmaktadýr.                                                                            

Farmakokinetik özellikler:                                                                                                          

Proteinin absorbsiyon ve daðýlýmý ile metabolik hýz ve atýlýmý doðal maddelerinkine özdeþ olarak düþünülebilir. Temel farmakokinetik parametreler radyolojik 

olarak iþaretlenen albüminin kullanýlmasýyla insanlar üzerindeki çalýþmalarda deðerlendirilmiþtir. Albüminin plazma konsantrasyonu intravasküler ve damar dýþý 

kompartýmanlar arasýndaki metabolizma- daðýlým dengesinin bir sonucudur. Albümin günde 30 g potensi gösteren 1500 g insan karaciðerinde hepatositler içinde 

üretilmektedir: Bu hýz yaklaþýk 130- 200 mg/ kg/ gündür. Saðlýklý yetiþkinlerdeki serum albümini 35-50 g/litre arasýnda ve deðiþtirilebilir albümin ortalamasý 

4,5- 5,0 g/ kg vücut aðýrlýðýdýr.                                                                               
®Plasbumin  25'nin her 100 mL'si, yaklaþýk 500 mL, sitratlanmýþ plazmanýn onkotik eþdeðerini saðlar. Uygun þekilde hidratasyonu 

®saðlanmýþ kiþiye intravenöz olarak uygulandýðýnda, Plasbumin  25'nin 100 mL'sinin gösterdiði onkotik etki (kolloid ozmotik), 15 dakika içerisinde ekstravasküler 

dokulardan dolaþýma yaklaþýk 350 mL sývý çeker; böylece toplam kan hacmi artar ve hem hemokonsantrasyonunu hem de kan viskozitesini azaltýr. Buna uygun
®  olarak en önemli klinik kullaným endikasyonu, ödemin eþlik ettiði veya etmediði onkotik basýncýn  düþmüþ olduðu hipoprotoinemik durumlardýr. Plasbumin 25, 

ayrýca plazma hacim geniþletici olarak da kullanýlabilmektedir. Albümin bir taþýyýcý proteindir ve ciddi hemolitik hastalýðý olan ve transfüzyon deðiþimi bekleyen 

yeni doðan bebekte kullanýlmasý faydalýdýr. Ýnfüzyonla verilecek albümin, kandaki serbest bilirubin düzeyini düþürebilir. Bu durum, ayný zamanda hem aþýrý plazma 

bilirubinini baðlayarak hem de plazma onkotik basýncý destekleyerek albüminin ikili bir etkisi ile akut karaciðer yetmezliðinde de önemli olabilir.

ENDÝKASYONLARI:                                                                                    

Hipovolemik Þokun Acil Tedavisi                                                                                                                      

Ýntravenöz yol ile verildikten sonra verilen kiþinin dokular arasý boþluklarýnýn iyi hidrate edilmiþ olmasý ve dokular arasý ödemin mevcut olmasý ön koþuluyla 
®hiperonkotik Plasbumin  25, verilen hacmin 3 ila 4 katý kadar plazma hacmini geniþletir. Eðer, hasta dehidrate ise, ilaveten kristaloidler de verilmeli veyahut %5'lik 

insan albümini kullanýlmalýdýr. Hastanýn hemodinamik yanýtý gözlenmeli ve aþýrý dolaþým yüklenmesine karþý önlemler gözden geçirilmelidir. Verilecek toplam 

albümin dozu normal bir kiþide bulunan düzeyi geçmemelidir. Yani aktif kanamasý olmayan bir kiþi için vücut aðýrlýðýnýn kilosu baþýna 2 g olmalýdýr. 
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Ödemli veya ödemsiz hipoproteinemi:

Hipoproteinemiye yol açan altta yatan neden düzeltilmediði sürece intravenöz Plasbumin  -25 verilmesinin sadece, semptomatik ya da destekleyici olduðu 

bilinmelidir. Albüminin alýþýlmýþ günlük dozu yetiþkinler için 50 ila 75 g, çocuklar için 25 g'dýr. Aðýr hipoproteinemisi olup protein kaybetmeye devam eden 

hastalar daha büyük miktarlara gerek duyabilirler. Hipoproteinemik hastalar genellikle normal kan hacmine sahip olduklarýndan bu hastalarda Plasbumin  25 

infüzyonu dakikada 2 mL'yi aþmamalýdýr. Daha yüksek infüzyon hýzý dolaþým sýkýntýsý ve pulmoner ödeme yol açabilir.
DOZAÞIMI HALÝNDE ALINACAK TEDBÝRLER:

Plasbumin  25'in, önerilen dozu dýþýnda kullanýmý olmadýðýndan doz aþýmý deðerlendirilmemiþtir.
SAKLAMA KOÞULLARI:

0 30 C'yi geçmeyen oda sýcaklýðýnda saklayýnýz. Dondurmayýnýz. Aþýrý ýsý ve ýþýktan koruyunuz.  
TÝCARÝ TAKDÝM ÞEKLÝ VE AMBALAJ MUHTEVASI:

Plasbumin  25, 100 mL lastik týpalý þiþeler içinde ve ticari kutularý içinde sunulmaktadýr.
PÝYASADA MEVCUT DÝÐER FARMASÖTÝK DOZAJ ÞEKÝLLERÝ:

Plasbumin  25, 50 mL ve 100 mL'lik lastik týpalý þiþeler içerisinde ve ticari ambalaj kutusu içinde mevcuttur.
 RUHSAT SAHÝBÝNÝN ÝSÝM VE ADRESÝ:

Biem Týbbi Cihaz ve Ýlaç Sanayi Tic. Ltd. Þti. 

Denizciler Cad. No: 7, 06240, Ulus- Ankara.

Tel: 0.312. 311. 99. 44 (pbx)

Fax: 0.312. 310.52.86

E-mail : canyurt@biemilac.com.tr 

Web: www.biemilac.com.tr 

ÝTHALAT ÝZÝN TARÝH VE NO:20.03.1995 / 11607
ÜRETÝM YERÝ ÝSÝM VE ADRESÝ:

Bayer Corporation

Post Office Box 507, 

Clayton, NC 27520
Reçeteli Satýlýr.
Çocuklarýn eriþemeyeceði yer ve ambalajýnda saklayýnýz
Beklenmeyen bir etki görüldüðünde doktorunuza baþvurunuz.
Hekime danýþmadan kullanmayýnýz.
Prospektüs onay tarihi: 05.08.2005
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®

®

®

® Etkin madde

Albümin

Yardýmcý maddeler

Sodyum Kaprilat

N-Asetil-DL Triptofan

Sodyum

Enjeksiyonluk su 

0.25 g

0.02 mmol 

0.02 mmol

0.145 mEq

1 mL

MADDENÝN ÝSMÝ MÝKTARI

Her bir dozaj ünitesi;



Her ne kadar genel hacim eksikliði için % 5'lik insan albümininin tercih edilmesi gerekirse de, uygun kristaloidlerinde beraber kullanýlmasýyla onkotik 

e k s i k l i ð i  m e v c u t  o l a n  v e y a  t e d a v i s i  g e c i k m i þ  u z u n  þ o k l a r ý n  t e d a v i s i n d e  k u l l a n ý l m a s ý  t e r a p ö t i k  a v a n t a j l a r  s a ð l a y a b i l i r .  

Sirozlu bir hastadan asit sývýsýnýn vücuttan uzaklaþtýrýlmasý kardiyovasküler fonksiyonlarda deðiþme ve hatta hipovolemik þokla sonuçlanabilir. Bu gibi durumlarda kan

hacmini desteklemek için albümin infüzyonu yapmak gerekebilir.                                                                                   

Yanýk Tedavisi                                                                                    

Güneþ yanýklarýndan sonra kolloidler, kristaloidler ve suyun kullanýmýyla ilgili optimal bir tedavi rejimi henüz oluþturulmamýþtýr. Isýya baðlý yaralanmanýn 

tedavisinde, ilk 24 saat içerisinde azalan ekstraselüler sývý hacmini yerine koymak için çok miktarda kristaloid infüzyonu yapýlýr; 24 saat sonra plazma kolloid 
®ozmotik basýncýný sürdürebilmek için Plasbumin  25 kullanýlýr.                                                        

Ödemin Eþlik Ettiði veya Etmediði Hipoproteinemi                                                                                           

Büyük cerrahi giriþimler sýrasýnda geliþen onkotik yetmezliðe baðlý komplikasyonlar nedeni ile hastalar dolaþýmda bulunan albümin miktarýnýn yarýsýna 
®yakýnýný kaybedebilirler. Benzer bir durum sepsisdeki veya yoðun bakýmdaki bir hastada da oluþabilir. Bu tür durumlarda Plasbumin  25 ile tedavinin bir deðeri olabilir.

Eriþkin Solunum Yetmezliði Sendromu (ARDS)                                                                 

Bu durum þok veya cerrahi sonrasý deðiþen durumlara baðlý komplikasyonlar sonucu ortaya çýkan akciðerlerdeki interstisyel ödem nedeni ile geliþen yetersiz
®oksijenasyondur. Eðer, klinik iþaretler hipoproteinemi ve sývý hacim yükselmesini gösteriyorsa, Plasbumin  25 ve diüretik verilmesi tedavi edici 

bir rol oynayabilir.                                                                                                        

Kardiyopulmoner By-Pass                                                                                              

Modern pompalarda düþük baþlama hacmi gerekmesi nedeniyle, ameliyat öncesi olarak albümin ve kristaloid kullanýlarak kanýn seyreltilmesinin güvenli ve 

kolay olduðu gösterilmiþtir. Her ne kadar hemotokrit ve plazma protein konsantrasyonu emniyetli olarak ne ölçüde düþürüleceðinin sýnýrý tanýmlanmýþsa da, 

yaygýn olarak kullanýlan uygulama; kristaloid ve albümin kullanýlarak hastadaki pompa baþlangýç çalýþma deðerinin % 20 hemotokrit ve plazma albümininin 

konsantrasyonunda her 100mL'si için 2,5 g düzeyine ayarlanmasý þeklindedir.                                                                           

Akut Karaciðer Yetmezliði                                                                                      

Pek sýk rastlanmayan ve koma ile beraber olsun veya olmasýn, karaciðer fonksiyonlarýnýn hýzlý bir þekilde kaybolduðu durumlarda hastaya albümin vermek 

hem kolloid plazma ozmotik basýncýný desteklemek hem de plazmadaki aþýrý bilirubini baðlamak açýsýndan iki amaca da hizmet edebilir.

Yeni Doðanýn Hemolitik Hastalýðý                                                                                                 
®Transfüzyon deðiþtirmesi öncesinde Plasbumin  25 verilmesi endike olabilir. Böylece serbest bilirubin baðlanmýþ olup kernikterus oluþma riski azalmýþ olur. 

Transfüzyon deðiþtirmesinin yaklaþýk 1 saat öncesi vücut aðýrlýðýnýn her kilogramý için 1 g infüzyon yapýlýr. Hipervolemik bebeklerde dikkatli olunmalýdýr.

Proteinden Zengin Sývýlarýn Tutulmasý                                                                                                         

Bu tablo akut peritonit, pankriatit, mediastinit ve yaygýn selülit gibi durumlarda oluþur. Üçüncü boþluða olan kaybýn büyüklüðüne baðlý olarak oluþacak 

hacim azalmasý veya onkotik aktivite azalmasý albümin infüzyonu ile tedavi gerektirebilir.                                                                         

Eritrositin Tekrar Süspansiyonu                                                                                      

Aþýrý hipoproteinden kaçýnmak için deðiþik transfüzyon deðiþtirme tipleri sýrasýnda veya çok miktarlarda önceden doldurulmuþ ya da yýkanmýþ eritrosit 

kullanýmý sýrasýnda albümin kullanýlmasý gerekebilir. Önceden hipoproteinemi veya karaciðer yetmezliðinden daha fazla gereksinim olabilmesine karþýn genel 

olarak her bir litre eritrosit süspansiyonuna transfüzyondan hemen önce ilave edilir.                                                                                                                    

Akut Nefrozis                                                                               

Bazý hastalar siklofosfamid veya steroid tedavisine yanýt vermeyebilir. Steroidler altta yatan ödem olayýný dahi artýrabilir. Bu durumda her gün bir diüretik ve 
®100 mL Plasbumin  25 tedavisine 7 ila 10 gün süre ile devam etmek ödemleri kontrol altýna almakta yararlý olabilir.                               

Böbrek Diyalizi                                                                                      
®Böbrek diyalizinin normal tedavi uygulamasýnýn bir parçasý olmamasýna karþýn bu hastalarda Plasbumin  25 kullanýmý þok veya hipertansiyonu tedavi etmekte 

kullanýlabilir. Verilen hacim genellikle 100 mL'dir, yalnýz bu hastalarda aþýrý sývý yüklenmesine karþýn dikkatli olunmasý gerekir. Çünkü bu hastalarýn genellikle 

zaten aþýrý sývý yükleri vardýr ve önemli miktarlardaki tuzlu solüsyonlarý tolere edemezler.                                               

KONTRENDÝKASYONLARI:                                                                                 

Konjestif kalp yetmezliði, böbrek yetmezliði veya stabil kronik anemisi mevcut olan bazý hastalar, dolaþýmýn aþýrý yüklenmesi riskiyle karþý karþýyadýr. 

Albümine karþý oluþmuþ alerjik bir reaksiyon da kullanýmý kýsýtlayan spesifik bir kontrendikasyondur.                                 

Albümin verilmesinin önerilmediði durumlar:                                                                             

Kronik nefrozisde, infüzyonla verilmiþ olan albümin kronik ödem üzerinde hiçbir rahatlatýcý etkisi olmadan ve altta yatan böbrek lezyonuna bir etkisi olmadan 

böbrekler tarafýndan atýlýr. Nefrozisin hýzlý birincil diürezisinde sýk kullanýlýr. Benzer þekilde kronik siroz, malabsorbsiyon, protein kaybettiren enteropati, 

pankreas yetmezliði ve yetersiz beslenme gibi durumlarda protein beslenmesi kaynaðý olarak albümin infüzyonu yapýlmamasý önerilmektedir.
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UYARILAR                                                                                     
®Plasbumin  25 insan plazmasýndan yapýlmýþtýr. Ýnsan plazmasýndan yapýlan ürünler, hastalýklara neden olan virütik enfeksiyon ajanlarýný içerebilirler. 

Bazý muhtemel ve mevcut virüs enfeksiyonlarýnýn varlýðý için testler yapýlarak, virüslere maruziyet öncesi plazma donörlerinin gözlenmesi ve bazý 

virüslerin ortadan kaldýrýlmasý/ inaktivasyonu, enfeksiyon ajanýnýn geçiþini azaltacak ve böylelikle bu ürünlerin riskini de azaltacaktýr. Tüm bu ölçümlere 

raðmen kan ürünleri halen potent olarak hastalýk taþýyýcýdýr. Böyle ürünlerin bilinmeyen bazý enfeksiyon ajanlarýný taþýyabilme riskleri her zaman vardýr. 

Özellikle plazma ve kan infüzyonlarý alan kiþilerde hepatit C gibi bazý viral enfeksiyonlarýn semptom veya belirtileri geliþebilir. Teorik olarak Creutzfeldt  

Jakob Hastalýðý (CJD) taþýma riski olmasýna raðmen bu risk son derece düþüktür. Bugüne kadar albümin'de, herhangi bir viral hastalýk veya CJD taþýma 

durumu görülmemiþtir. Hasta tarafýndan gözlenen beklenmedik herhangi bir enfeksiyon belirtisi doktor veya acil bir saðlýk merkezine derhal 

bildirilmelidir. Doktor hastaya uygulanmasý veya reçetelenmesi öncesinde hasta ile bu ilacýn risk ve yararlarýný tartýþmalýdýr.                        

ÖNLEMLER                                                                                                       

Genel                                                                                           
®Hastalar, daima dolaþým yüklemesi ihtimaline karþýn önlem almak için dikkatlice izlenmelidir. Plasbumin  25 hiperonkotik bir sývýdýr, bu nedenle dehidrasyon 

durumunda, albümin, ek sývýlarla birlikte veya takiben verilmelidir. Kanama durumunda, albümin uygulamasý, hemodilüsyon ile ilgili baðýl anemi tedavisi için 

tam kan transfüzyonu ile desteklenmelidir. Dolaþým kan hacmi azaldýðýnda, albümin uygulamasýný takip eden hemodilüsyon, saatlerce devam edecektir. 

Normal kan hacmine sahip hastalarda hemodilüsyon, daha kýsa bir sürede sonlanýr. Pozitif onkotik aktiviteli kolloid uygulamasýný takiben kan basýncýndaki hýzlý 

artýþ, daha düþük kan basýncýnda kanamayabilen sert kan damarlarýný tespit etmek ve tedavi etmek için dikkatli gözleme ihtiyaç duymaktadýr. Geniþ hacimlerde 

uygulanan diðer hiperonkotik protein solüsyonlarý gibi, % 25'lik insan albümini için seyreltici olarak enjeksiyonluk suyun uygun olmayan miktarlarýnýn 

kullanýmý sonucunda; ciddi hemodiyaliz ve akut böbrek yetmezliði oluþabilir. Uygun seyrelticiler % 0,9'luk sodyum klorür veya su içindeki % 5'lik dekstrozdur. 

Önerilen seyreltmeler için dozaj ve uygulama kýsmýnda belirtilenler uygulanmalýdýr. Dondurulmuþ solüsyonlar kullanýlmamalýdýr. Eðer þiþede bulanýklýk gözlenirse 

veya ambalajýn ilk açýlýndan 4 saatten daha fazla süre geçmiþse, ilaç kullanýlmamalýdýr. Kýsmi olarak kullanýlan þiþeler atýlmalýdýr. Önceden kýrýlmýþ, zarar 
®görmüþ veya açýlmýþ olan þiþeler mikroorganizmalarýn bulaþmasýna neden olabileceðinden kullanýlmamalýdýr. % 25'lik insan albümini, USP (Plasbumin  25) 

koruyucu içermez.                                                                                  

GEBELÝK VE LAKTASYONDA KULLANIM:                                                                                                                                     

Gebelik Kategorisi: C                                                                                   
®

Plasbumin  25 ile hayvan üreme deneyleri yapýlmamýþtýr. Hamile kadýna verilmesi durumunda bebeðe zarar verip vermeyeceði veya doðurganlýðý etkileyip 
®

etkilemeyeceði bilinmemektedir. Plasbumin  25 hamile bir kadýna ancak, gerekli ise verilmelidir.                                                

Pediatrik Kullaným:                                                                             

Pediatrik popülasyonda güvenirlik ve etkinliði deðerlendirilmemiþtir.                                                                

YAN ETKÝLER:                                                                                      

Albümine baðlý yan tesirler seyrektir. Bu tür reaksiyonlar alerjik yapýda olabilir ya da çok miktarda verilen albümine baðlý geliþen yüksek plazma protein düzeyi 

nedeniyle olabilir. Alerjik gösteriler arasýnda; ürtiker, titreme ve ateþ, solunum, nabýz ve kan basýncýnda oluþan deðiþiklikler yer almaktadýr.

                                                    

ÝLAÇ ETKÝLEÞÝMLERÝ VE DÝÐER ETKÝLEÞÝMLER:                                                                           
®Plasbumin  25 tam kan, eritrosit konsantresi ve intravenöz kullaným için hazýrlanmýþ olan standart karbonhidrat/ elektrolit solüsyonlarýyla uyumludur fakat

protein hidrolizatlarýyla amino asit solüsyonlarýyla ya da alkol içeren solüsyonlarla karýþtýrýlmamalýdýr.                                      

KULLANIM ÞEKLÝ VE DOZU:                                                                                   

Kapalý mühürü açarak plastik kapaðý açýða çýkartýnýz. Þiþeye girmeden evvel plastik týpayý uygun bir antiseptik solüsyonla siliniz. Þiþeyi gözle görülebilir partikül 
®

içerip içermediði ya da renk bozulmasý olup olmadýðý yönünde gözleyiniz. Enjeksiyon için þiþe içindeki solüsyonu þýrýngaya çekiniz. Plasbumin  25 her zaman 
®

intravenöz verilmelidir. Eðer, sodyum kýsýtlamasý gerekiyorsa, Plasbumin  25, ya seyreltilmemiþ olarak ya da su içinde % 5'lik dekstroz gibi sodyumsuz karbon

hidrat solüsyonu içinde seyreltilmiþ olarak uygulanmalýdýr.                                                                              

Hipovolemik Þok:                                                                                                   

Hipovolemik þok tedavisinde verilecek hacim ve verilme hýzý her hastanýn durumuna göre ayarlanmalýdýr.                                        

Yanýklar:                                                                                           

Bir yanýk yarasý sonrasý (genellikle 24 saat geçtikten sonra) infüzyon edilen albümin miktarý ve plazma kolloid ozmoid basýncýndaki oluþan yükselme arasýnda 

yakýn bir iliþki vardýr. Amaç plazma albümin konsantrasyonunu 100 mL'de 2,5±0,5 g albümin olacak þekilde ve plazma onkotik basýncýný da 20 mL Hg'da (her 
® 100 mL için 5,2 g'lýk toplam plazma protein konsantrasyonuna ekivalan) saðlamaktadýr. Bu durum en iyi Plasbumin 25 transfüzyonu yapýlarak saðlanýr. Tedavinin 

süresi, idrarda ve yanmýþ alandaki protein kaybýna göre kararlaþtýrýlýr. Ek olarak aðýz yolu ile ya da parenteral yolla amino asit ile beslenme baþlanmalý ve 

beslenme kaynaðý olarak uzun süre albümin verilmesi düþünülmelidir.                                                                                
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“BEKLENMEYEN BÝR ETKÝ GÖRÜLDÜÐÜNDE DOKTORUNUZA BAÞVURUNUZ” 
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