KISA URUN BILGIiSI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
PLASBUMIN-20, 100 mL 1V infiizyon igin ¢ozelti igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:

Insan albumini* 0.20 g/mL
* Protein % 96’dan daha az oldugunda albuminin elektroforetik 6zelligi yoktur.

Yardimci Maddeler:
Sodyum kaprilat 0.00266 g/mL
Sodyum™** 0,00333 g/mL.

** Sodyum kaprilat dahil tim kaynaklardan gelen sodyumu igerir.

PLASBUMIN’in her 100 mL’si ozmotik olarak 400 mL plazmaya esdegerdir. Uriiniin
yaklagik sodyum igerigi 145 mEq/ litre’dir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Intravenoz infiizyon igin ¢ozelti igeren flakon
Opak, hafif viskoz, soluk saridan kehribar rengine kadar renkli ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

-Child siniflandiriimasina goére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan
albumin diizeyi <2 g/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,
-Ko6k hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,

-Septik sok tablosunda kristalloid sivi restisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albumin dizeyi
<2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,



-Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albumin duzeyi <2 g/dL
olan ve beraberinde plevral eflizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular olan pediatrik
hastalarda,

-Gebelik toksemisinde; kan albumin dizeyi <2 g/dL olan olgularda (preklampsi ve eklampsi
tablolarinda),

-latrojenik ovarian hiperstimiilasyon sendromunda (OHSS); kan albumin diizeyi <2 g/dL
altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgularinda,

-Hastanede yatan diyabetik nefropatili hastalarda klass IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz
o6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin dizeyi <2.5 g/dL. oldugunda ditiretik tedaviye
yardimci olarak kisa streli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Albumin ilaglarinin dozu ve inflizyon hizi doktor tarafindan hastanin kigisel ihtiyacina gore
ayarlanmalidir.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doz ve uygulama siklig1 suresi ilgili endikasyonlara gore hastanin klinik durumu dikkate
alinarak doktor tarafindan belirlenir.

PLASBUMIN verildiginde hastanin hemodinamik performanst dizenli olarak izlenmelidir.
Hemodinamik performans izlenirken:

- Arteriyel kan basinci ve dakikadaki nabiz sayisina,
- Santral venoz basinca,

- Pulmoner arter basincina,

- Infiizyon hizina,

- Idrar gikisina,

- Elektrolit degerlerine,

- Hemotokrit/ Hemoglobin degerlerine,
bakilmalidir.

Uygulama sekli:

PLASBUMIN her zaman intravendz verilmelidir. Eger, sodyum kisitlamasi gerekiyorsa,
PLASBUMIN, vya seyreltilmemis ya da % 5’lik dekstroz gibi sodyumsuz karbonhidrat
cozeltisi iginde seyreltilmig olarak uygulanmalidir. Uygun seyrelticiler % 0,9’luk sodyum
klorir veya % 5’lik dekstrozdur.

Kapal1 miithrt agarak plastik kapag: aciga ¢ikariniz. Sigeye girmeden dnce plastik tipayt uygun
bir antiseptik ¢ozeltiyle siliniz. Siseyi gozle gorilebilir partikil igerip icermedigi ya da renk
bozulmasi olup olmadig1 yoniinde gozleyiniz. Enjeksiyon i¢in sise igindeki ¢ozeltiyi siringaya
¢ekiniz. Uygulanan hacim ve uygulama hizi, hastalardaki kisisel yanita gore adapte
edilmelidir.



Infiizyon hiz1, hasta ve endikasyon durumuna gore ayarlanmakla birlikte normalde yiiksek
konsantrasyonlardaki albumin ¢ozeltisi kullaniliyorsa 1-2 mL/dk’dir. % 4-% 5’lik ¢ozeltiler
igin 5 mL/dk’dir. Infiizyon hizinin plazma degisimi sirasinda 30 mL/dk’dan fazla olmamasina
dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

PLASBUMIN akut karaciger yetmezligine egilimli hastalarda énceden herhangi bir derecede
karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmali ve en dusik
konsantrasyonlarda ve en diisiik infizyon hizinda uygulanmalidir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanilirsa, zaman i¢inde kan konsantrasyonunda artig gézlenebilir.

Akut bobrek Yetmezligi

Bazi hastalar, siklofosfamid veya steroid tedavisine yanit veremeyebilir. Steroidler altta yatan
o0dem olayin1 dahi artirabilir. Bu durumda, her giin tekrarlanan bir ditiretik ve PLASBUMIN
tedavisine 7 ila 10 giin siire ile devam etmek 6demleri kontrol altina almakta yararli olabilir
ve bunun Uizerine hasta steroid tedavisine yanit verebilir.

Bobrek diyalizi

Bobrek diyalizinin diizenli rejiminin bir pargast olmamasina karsin, PLASBUMIN bu
hastalarda sok veya hipotansiyonu tedavi etmekte kullanilabilir. Verilen hacim yaklagik 100
mL’dir, yalniz bu hastalarda asir1 sivi yiklenmesine karsin dikkatli olunmasi gerekir. Ctunki
bu hastalarin genellikle zaten agir1 sivi yukleri vardir ve énemli miktarlardaki tuzlu ¢ozeltileri
tolere edemezler.

Pediatrik popiilasyon: .
PLASBUMIN ig¢in, ¢ocuk vicut agirligr basina doz ayarlanmast yapilmalidir. Infiizyon hizi
disik tutulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

PLASBUMIN 65 yag ustii hastalarda en diisiikk konsantrasyonlarda ve en disiik infizyon

hizinda uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Albumin preparatlarina veya uriiniin igerigindeki diger bilesenlere karst asiri duyarlilig
olan hastalarda

e Ciddi anemisi, renal yetmezligi ve kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar: ve nlemleri

Viriis giivenligi

PLASBUMIN, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. PLASBUMIN’de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.




Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhiginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfli viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasima dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirli sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

Ayrica,

PLASBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik vyapict etkenlerin size
bulagmasint 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi onerebilir.

Hastalar agisindan PLASBUMIN her uygulandiginda, hastayla irinin seri numarasi
arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, tiriintin ad1 ve seri numarast kaydedilmelidir.

Kanama durumunda, albumin uygulamasi, hemodilisyon ile ilgili bagil anemi tedavisi i¢in
tam kan transfizyonu ile desteklenmelidir. Dolasim kan hacmi azaldiginda, albumin
uygulamasini takip eden hemodiltisyon saatlerce devam edecektir. Normal kan hacmine sahip
hastalarda hemodiliisyon, daha kisa bir siirede sonlanir.

Hipervolemi veya hemodiliisyonun albumin kullanan hastalarda risk olusturdugu durumlar:

- hipervolemi

- pulmoner 6dem

- ciddi anemi

- dehidratasyon

- hiperhidrasyon

- dekompanse kalp yetmezligi
- hipertansiyon

- ozefagus varisi

- hemorajik diyatez

- renal ve postrenal aniiri

Genis hacimlerde uygulanan diger hiperonkotik protein ¢ozeltileri gibi, %20’lik insan
albumini i¢in seyreltici olarak enjeksiyonluk suyun uygun olmayan miktarlarinin kullanimi
sonucunda ciddi hemodiyaliz ve akut bobrek yetmezligi olusabilir.

% 20-25 insan albumini ¢ozeltileri, elektrolitlerde, % 4-5 insan albumini ¢ozeltilerine gore
olduk¢a dugtktir. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit statiisi izlenmelidir (Bolim




4.2’ye bakiniz) ve yeniden duzenleme i¢in uygun adimlar atilmali veya elektrolit dengesi
saglanmalidir.

Cozeltinin toplam sodyum igerigi 145 mEq’ dir. Tansiyon hastalarinda ve sodyum kisitlamasi
olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PLASBUMIN tam kan ile, eritrosit konsantresiyle ve intravenoz kullanim ig¢in hazirlanmig
olan standart karbonhidrat wve elektrolit ¢ozeltileriyle uyumludur. Fakat protein
hidrolizatlariyla, aminoasit ¢ozeltileriyle ya da alkol i¢eren ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.
PLASBUMIN ile tedaviye baglamadan; en az 24 saat oncesinde ADE inhibitorlerinin
kullanimi kesilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galismas: yaptlmamistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PLASBUMIN’in dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ureme kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir. Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karari aldiginda
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar uzerinde yapilan caligmalar, gebelik, embriyonal-fetal gelisim, dogum-dogum
sonrast gelisim ve etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Hastanin ilagtan elde edecegi yarar/ zarar oranina gore uygulanmalidir.
PLASBUMIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

PLASBUMIN’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Insan albumininin siit ile
atilimi hayvanlar Gizerinde aragtirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da PLASBUMIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar wverilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve PLASBUMIN tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

PLASBUMIN ile ilgili hayvan treme caligmasi yapilmamistir. Bu nedenle PLASBUMIN’in
hamile kadinlarda fetusa zarar verme potansiyeli veya lireme yetenegini etkiledigini gosteren
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PLASBUMIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iuizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.



4.8. istenmeyen etkiler
Insan albumini triinleri i¢in bildirilen yan etkiler asagida verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ile <1/100);
seyrek (=1/10.000 ile <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjiyoodem, al basmast, letarji, titreme

Bazen bu yan etkiler sok igeren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastahklari
Cok seyrek: Bas agrisi, uyusukluk, huzursuzluk, tigtime hissi

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Tasikardi, presipitat konjestif kalp yetmezligi, 6dem, hiper-/hipotansiyon,
hipervolemi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek: Bronkospazm, pulmoner 6dem, gogiiste daralma, hiriltili soluma
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Mide bulantist, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek: Kizariklik, kaginti, jeneralize trtiker
Bilinmiyor: Anjiyonérotik 6dem, hiperhidroz

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Gegici deri reaksiyonlari, enjeksiyon veya inflizyon bolgesinde yanma, batma,
uygulama bolgesinde hafif agri, hassasiyet, ates, siskinlik

Viriis giivenligi i¢in Bolim 4.4.”deki “Ozel kullanim uyarilart ve énlemleri’ne bakiniz.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Eger verilen doz ve/veya infiizyon hizi ¢ok yiiksekse hipervolemi olusabilir. Kardiyovaskiler
agir1 yiklemenin (basagrisi, dispne, jugular ven konjesyonu) veya artmis kan basinci, artmig
merkezi vendz basing ve pulmoner 6demin ilk isaretleri gorildiginde infiizyon hemen
durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri gozlem altina alinmalidir. Bilinen bir
antidotu yoktur.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Plazma yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu
ATC-kodu: BOSAAO1

Etki mekanizmasi

Insan albumini (PLASBUMIN) sulu seyreltici igindeki albuminin izotonik bir ¢ozeltisidir.

PLASBUMIN ile tedavi, normal biyolojik regiilasyona 6zdes kalite ve miktarda insan viicudu
tarafindan normalde uretilen bilesenlerin yerine konmasint saglar. Bu nedenle,
PLASBUMIN’in farmakodinamik ozellikleri dogal proteine 6zdestir. Klinikte kullanimina
iligkin temel endikasyonlar bir plazma hacmini genisletici olarak onkotik etkisiyle iligkilidir.

Albumin ayrica ilaglarin, enzimlerin, hormonlarin vb. bilesikleri tagiyict goérevini iistlenir
Serum albumini, % 50’si karacigerde iiretilen bir proteindir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Uygulama yeri agisindan (intravenoz) ila¢ direkt kana karisir. Proteinin absorbsiyon ve
dagilimi ile metabolik hiz ve atilim1 dogal maddelerinkine 6zdes olarak digiiniilebilir.

Dagilim:

Normal sartlarda viicuttaki albumin konsantrasyonu vicut agirliginin 4-5 g/kg’dir. Bunun %
40-45’1 intravaskiiler, % 55-60’1 ekstravaskiiler alanda bulunur. Bununla birlikte anormal
kosullarda (agir yaniklardan sonraki 24 saat igerisinde ve septik sok gibi) bu dagilim
degisebilir.

Infiize edilen albuminin % 10’undan daha azi infiizyonu takiben ilk 2 saat igerisinde
intravasktler kompartimani terk eder. Plazma hacmi tUzerine etkisi 6nemli bireysel bir
varyasyondur. Baz1 hastalarda, plazma hacmi birkag saat i¢in yiiksek kalabilir. Ancak kritik
hastalarda, onemli miktarlarda ongorilemeyen bir hizda, albimin vaskiler alanin digina
sizint1 yapabilir.

Biyotransformasyon:
Normal kosullar altinda, albuminin yarilanma 6mri ortalama 19 gundir. Yikim ve sentez
arasindaki denge genellikle geribesleme ile saglanabilir.

Eliminasyon:
Eliminasyon lizozomal proteazlar ile hiicre i¢inde gergeklesir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantili olarak lineer’dir.




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi giivenlilik verileri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

e Sodyum kaprilat
e N-asetil-dl triptofan
e Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

PLASBUMIN bagka tiriinlerle birlikte veya karistirilarak kullanilmamalidir.
6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Agildiktan sonra kullanilmamig {rtin
atilmalidir.

Eger bulaniklik varsa kullanmayiniz. Flakonun ilk agilisindan 4 saatten daha fazla siire
gecmisse kullanmayimz. Kismi olarak kullanilan flakonlar atilmalidir. Onceden kirilmus, zarar
gormiis veya acilmig olan flakonlar kullanilmamalidir. Bu mikroorganizmalarin bulagmasina
neden olabilir.

Agilmadan once ve acildiktan sonra 30°C’yi ge¢meyen oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus triinleri ¢oziip kullanmayiniz.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi

Flakon: 100 mL, USP, Tip I veya Tip II, renksiz cam

Ustkapak: 20 mm kalinhigindaki, fiske ile vurulunca cikartilan plastik, vernikli,
aliminyum tst kapak

Tipa: Biitil kauguk tipa

Aliminyum etek-cergeve ile miihiirlenmis fiskeyle ¢ikartilabilen plastik kapagin agilmasi
asamasinda ikinci bir giivenlik olarak sisenin agiz kisminda plastik kapagi da ¢evreleyen bir
emniyet bandroli, tiretici firma tarafindan ambalaj sistemine eklenmisgtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler:

Tim kullanilmayan trin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inoni Mah. Kayigdagi Cad. No:172

34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284069

8. RUHSAT NUMARASI

83

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 03.12.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



