KISA URUN BILGiSi
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
PLASBUMIN-20, 100 mL 1V infiizyon i¢in ¢ézelti igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin Madde:

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

Yardimc1 Maddeler:
Sodyum Kaprilat 0,00266 g
Sodyum** 0,00333 g

** Sodyum kaprilat dahil tiim kaynaklardan gelen sodyumu igerir.

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

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin ¢6zelti igeren flakon
Opak, hafif viskoz, soluk saridan kehribar rengine kadar renkli ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

- Child siniflandinlmasina gére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan
albumin diizeyi < 2 gr/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

- Asit varhginda ““‘Spontan bakteriyel peritonit’® gelisen hastalarda tedaviye yardimei
olarak,

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

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,

- Septik sok tablosunda kristalloid siv1 resiisitasyonuna yamt vermeyen ve kan albumin diizeyi
<2 gr/dL olan yogun bakim hastalarinda,

- Pediatrik yag grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tamli ve kan albumin diizeyi <2gr/dL
olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgulan olan pediatrik
hastalarda,

- Gebelik toksemisinde; kan albumin diizeyi <2 gr/dL. olan olgularda (preklemsi ve eklempsi
tablolarinda)

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




- Hastanede yatan diyabetik nefropatihi hastalarda klass IV kalp yetmezligi, tedaviye yamtsiz
6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi <2,5 gr/dL oldugunda diiiretik tedaviye
yardimei olarak kisa siireli kullanilabalir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Albumin ilaglarinin dozu ve inflizyon hiz1 doktor tarafindan hastanin kigisel ihtiyacina gore
ayarlanmahdar.

Pozoloji/uygulama sikli ve siiresi

Doz ve uygulama siklif1 siiresi ilgili endikasyonlara gére hastamin klinik durumu dikkate
alinarak doktor tarafindan belirlenir.

PLASBUMIN verildiginde hastamn hemodinamik performans: diizenli olarak izlenmelidir.
Hemodinamik performans izlenirken:

- Arteriyel kan basinc: ve dakikadaki nabiz sayisina,
- Santral vendz basinca,

- Pulmoner arter basincina,

- Infiizyon hzina,

- Idrar gikisina,

- Elektrolit degerlerine,

- Hemotokrit/ Hemoglobin degerlerine,
bakilmalidir,

Uygulama sekli:

PLASBUMIN her zaman intravendz verilmelidir. Eger, sodyum kisitlamasi1 gerekiyorsa,
PLASBUMIN, ya seyreltilmemis ya da % 5’lik dekstroz gibi sodyumsuz karbonhidrat
¢ozeltisi iginde seyreltitmis olarak uygulanmalidir. Uygun seyrelticiler % 0,9’luk sodyum
kloriir veya % 5’lik dekstrozdur.

Kapah miihrii agarak plastik kapag: a¢18a ¢ikarimiz, Siseye girmeden once plastik tipay1 uygun
bir antiseptik gozeltiyle siliniz. Siseyi gozle goriilebilir partikiil igerip igermedigi ya da renk
bozulmasi olup olmadif1 yéniinde gozleyiniz. Enjeksiyon igin sise igindeki ¢dzeltiyi sinngaya
¢ekiniz. Uygulanan hacim ve uygulama hizi, hastalardaki kisisel yanita gore adapte
edilmelidir.

Infiizyon hiza, hasta ve endikasyon durumuna gére ayarlanmakla birlikte normalde yiiksek
konsantrasyonlardaki albumin ¢6zeltisi kullaniliyorsa 1-2 mL/dk’dir. % 4-% 5’lik ¢dzeltiler
i¢in 5 mL/dk’dir. Inflizyon hmzinin 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

onceden herhangi bir derecede karacier yetmezligi olan hastalarda kullamilirken dikkatli
olunmali ve en diisikk konsantrasyonlarda ve en diisiik inflizyon hizinda uygulanmalidr.




Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirsa, zaman iginde kan konsantrasyonunda artig
gbzlenebilir.

Akut Bobrek Yetmezligi: ] .

Baz hastalar, siklofosfamit veya steroid tedavisine yanit veremeyebilir. Steroidler altta yatan
ddem olayim dahi artirabilir. Bu durumda, her giin tekrarlanan bir diiiretik ve PLASBUMIN
tedavisine 7 ila 10 glin siire ile devam etmek &demleri kontrol altina almakta yararli olabilir
ve bunun iizerine hasta streoid tedavisine yamt verebilir.

Bibrek diyalizi:
Bobrek diyalizinin diizenli rejiminin bir pargasi olmamasina karsin, PLASBUMIN bu
hastalarda gok veya hipotansiyonu tedavi etmekte kullanilabilir. Verilen hacim yaklagik 100
mL’dir, yalmiz bu hastalarda agir siv1 yiiklenmesine kargin dikkatli olunmasi gerekir. Ciinkii
bu hastalann genellikle zaten agin siv1 yiikleri vardir ve 6nemli miktarlardaki tuzlu ¢ozeltileri
tolere edemezler.

Pediatrik pepiilasyon: PLASBUMIN igin, ¢ocuk viicut afirligi bagina doz ayarlanmasi
yapilmalhdir. Infiizyon hizi diigiik tutulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: PLASBUMIN 65 yag iistii hastalarda en diigiik konsantrasyonlarda
ve en diisiik infiizyon hizinda uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
s Albumin preparatlarina veya iriiniin igerifindeki diger bilesenlere kars1 asin duyarlilig
olan hastalarda

o Ciddi anemisi ve kalp yetmezIligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

PLASBUMIN insan plazmasindan yapilmistir. insan plazmasindan yapilan iiriinler,
hastahiklara neden olan viriitik enfeksiyon ajanlarini i¢erebilirler. Bazi muhtemel ve
mevcut viriis enfeksiyonlarinin varh@ igin testler yapilarak, viriislere maruziyet
Oncesi plazma dondrlerinin gézlenmesi ve bazt viriislerin ortadan kaldimlmasy
inaktivasyonu, enfeksiyon ajaninin gegisini azaltacak ve biylelikle bu iiriinlerin riskini
de azaltacaktir. Tiim bu dl¢iimlere ragmen kan iiriinleri halen potent olarak hastahk
tasryicidir. Boyle iiriinlerin bilinmeyen bazi enfeksiyon ajanlarini tagiyabilme riskleri
her zaman vardir. Ozellikle plazma ve kan infiizyonlar: alan kisilerde hepatit C gibi
bazi1 viral enfeksiyonlarin semptom veya belirtileri geligebilir. Teorik olarak
Creutzfeldt — Jakob Hastalif1 (CJD) tasima riski olmasina ragmen bu risk son derece
diisiiktiir. Bugiine kadar albumin’de, herhangi bir Viral hastabk veya CJD tasima
durumu giriilmemigtir.

Hasta tarafindan gizlenen beklenmedik herhangi bir enfeksiyon belirtisi doktor veya
acil bir saghk merkezine derhal bildirilmelidir. Doktor hastaya uygulanmasi veya
recetelenmesi dncesinde hasta ile bu ilacin risk ve yararlarinm tarigmahdar.




Aynca;

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle PLASBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagsmasim onlemek i¢in uygun asilarimzi (Hepatit A, Hepatit,B vb.)
yaptirmamizi Snerebilir.

Alinan 6nlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfl viriisler ile zarfsiz HAV ve parvoviriisler B19
viriisleri igin etkili oldugu diigiiniilmektedir. Bu iiriinler insan kanindan elde edildigi igin,
enfeksiyon etkenlerini bulastirma riski tagir. [(”)m. HIV, HBC, HCV, HAV, parvoviriis, B19
viriisleri ve teorik olarak Creutzfeld-Jacob hastali: (CJD) etkeni]

Hastalar agisindan PLASBUMIN her uygulandiginda, hastayla {(irliniin seri numarasi
arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, tirtiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Kanama durumunda, albumin uygulamasi, hemodiliisyon ile ilgili bagil anemi tedavisi igin
tam kan transfiizyonu ile desteklenmelidir. Dolasim kan hacmi azaldifinda, albumin
uygulamasin: takip eden hemodiliisyon saatlerce devam edecektir. Normal kan hacmine sahip
hastalarda hemodiliisyon, daha kisa bir silirede sonlanur.

Hipervolemi veya hemodiliisyonun albumin kullanan hastalarda risk olusturdugu durumlar:

- hipervolemi

- pulmoner 6dem

- ciddi anemi

- dehidratasyon

- hiperhidrasyon

- dekompanse kalp yetmezligi
- hipertansiyon

- 8zefagus varisi

- hemorajik diyatez

- renal ve postrenal aniiri

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

200-250 g/L Insan albumini ¢ozeltileri elektrolitlerde, 40-50 g/I. insan albumini ¢ézeltilerine
gore oldukga digiiktir. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit statiisii izlenmelidir( B6liim
4.2’ye bakimiz) ve yeniden diizenleme ig¢in uygun adimlar atilmali veya elektrolit dengesi
saglanmalidir.

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

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri
PLLASBUMIN tam kan ile, eritrosit konsantresiyle ve intraven6z kullanim igin hazirlanmig

olan standart karbonhidrat ve elektrolit ¢ozeltileriyle uyumludur. Fakat protein
hidrolizatlanyla, aminoasit ¢dzeltileriyle ya da alkol igeren ¢ozeltilerle kanstirilmamahdir.




PLASBUMIN ile tedaviye baslamadan; en az 24 saat oncesinde ADE inhibitorlerinin
kullanimi kesilmelidir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler . :
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamugtir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PLASBUMIN’in dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda iireme Kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir. Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karan aldiginda
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik, embriyonal-fetal gelisim, dogum-dogum
sonrast gelisim ve etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara y&nelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Hastanin ilagtan elde edecegi yarar/ zarar oramina gére uygulanmahdir.

Laktasyon dénemi

PLASBUMIN’in insan siitilyle atilp atilmadifi bilinmemektedir. Insan albumininin siit ile
atithm hayvanlar {izerinde arastinilmamigstir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da PLASBUMIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve PLASBUMIN tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

PLASBUMIN ile ilgili hayvan iireme ¢aligmasi yapilmamistir. Bu nedenle PLASBUMIN’in
hamile kadinlarda fetusa zarar verme potansiyeli veya iireme yetenegini etkiledigini gdsteren
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PLASBUMIN’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Kontrollii klinik ¢aligmalar sirasinda PLASBUMIN 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).




Bagisikhk sistemi hastahklar

ok seyrek:

e Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjioddem, enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde
yanma, batma, tislime hissi, al basmasi, jeneralize iirtiker, bas agnsi, tirtiker, hipotafsiyon,
letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gdgiiste daralma, titreme, kusma, hiriltih
soluma.

Bazen bu yan etkiler sok igeren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastahklar:
ok seyrek:

¢ Bas agrisi

Uyusukluk
Huzursuzluk

Ustime hissi

Kardiyak hastalhiklar

Cok seyrek:

e Presipitat konjestif kalp yetmezligi
Odem

Hiper-/hipotansiyon

Hipervolemi

Tagikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
( ok seyrek:

¢ Bronkospazm

¢ Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahiklar
Cok seyrek:

e Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Cok seyrek:

o Kizariklik

e Diokiintit

e Kasint1

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
ok seyrek:

e Gegici deri reaksiyonlan

» Uygulama bdlgesinde hafif agri, hassasiyet, siskinlik

» Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Viriis giivenligi konusunda (ayrica bakimz : “6zel kullamm uyarlar: ve 6nlemleri™)




Bagisiklik sistemi hastahklan

Cok seyrek:

¢ Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjioddem, enjeksiyon veya inflizyon bolgesinde
yanma, batma, ligiime hissi, al basmasi, jeneralize iirtiker, bag agrisi, iirtiker, hipotansiyon,
letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gégiiste daralma, titreme, kusma, hiriltili
soluma.

Bazen bu yan etkiler ok igeren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastahklan
Cok seyrek:

e Bas agrisi

Uyusukluk
Huzursuzluk

Usiime hissi

Kardiyak hastahklari

Cok seyrek:

e Presipitat konjestif kalp yetmezligi
Odem

Hiper-/hipotansiyon

Hipervolemi

Tasikardi

Solunum, gigiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklan
Cok seyrek:

¢ Bronkospazm

o Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek:

¢ Mide bulantisi
¢ Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Cok seyrek:

o Kizarklik

e Daokiintii

¢ Kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastalhiklar
Cok seyrek:

» Gegici deri reaksiyonlari
¢ Uygulama bélgesinde hafif agn, hassasiyet, siskinlik
o Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Viriis giivenligi konusunda (ayrica bakimz : “6zel kullamim uyarilan ve énlemleri™)




4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Eger verilen doz ve/veya inflizyon liz1 gok yiiksekse hipervolemi olugabilir. Kardiyovaskiiler
agin yiiklemenin (bagagrisi, dispne, jugular ven konjesyonu) veya artmug kan basinci, artmig
merkezi vendz basing ve pulmoner 6demin ilk isaretleri goriildiigiinde inflizyon hemen
durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri gézlem altina alinmalidir. Bilinen bir
antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK GZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

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

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

PLASBUMIN ile tedavi, normal biyolojik regiilasyona $zdes kalite ve miktarda insan viicudu
tarafindan normalde {lretilen bilegenlerin yerine konmasimi saglar. Bu nedenle,
PLASBUMIN’in farmakodinamik &zellikleri dogal proteine 6zdestir. Klinikte kullanimina
iligkin temel endikasyonlan bir plazma hacmini genigletici olarak onkotik etkisiyle iligkilidir.

Albumin ayrica ilaglarin, enzimlerin, hormonlarin vb. bilegikleri tagiyic1 gorevini iistlenir
Serum albumini, % 50°si karacigerde iiretilen bir proteindir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Uygulama yeri agisindan (intraventz) ilag direkt kana karigir. Proteinin absorbsiyon ve
dagilimi ile metabolik hiz ve atilimi dogal maddelerinkine 6zdeg olarak diigiiniilebilir,

Dagilim:

Normal gartlarda viicuttaki albumin konsantrasyonu viicut agirhiginin 4-5 g/kg’dir. Bunun %
40-45’1 intravaskiiler, % 55-60’1 ekstravaskiiler alanda bulunur. Bununla birlikte anormal
kogullarda (afir yamklardan sonraki 24 saat igerisinde ve septik ok gibi) bu dagilim
degigebilir.

Infiize edilen albuminin % 10’undan daha az1 inflizyonu takiben ilk 2 saat igerisinde
intravaskiiler kompartimam terk eder. Plazma hacmi tizerine etkisi 6nemli bireysel bir
varyasyondur. Baz hastalarda, plazma hacmi birkag saat igin yiiksek kalabilir,

Ancak kritik hastalarda, énemli miktarlarda ongérilemeyen bir hzda, albiimin vaskiiler
alanin digina s1zint1 yapabilir.

Biyotransformasyon:
Normal kogullar altinda, albuminin yarilanma 6mrii ortalama 19 giindiir. Yikim ve sentez
arasindaki denge genellikle geribesleme ile saglanabilir.

Eliminasyon:
Eliminasyon lizozomal proteazlar ile hiicre iginde gergeklesir.




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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri . ,
Klinik &ncesi giivenlilik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Kaprilat
N-Asetil-DL Triptofan

Sodyum
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

PLASBUMIN bagka tiriinlerle birlikte veya kangtirilarak kullanilmamahdir.
6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayimz. Agildiktan sonra kullanilmamis ({iriin
atilmalidir.

Eger bulamklik varsa kullanmayimz. Flakonun ilk agiligindan 4 saatten daha fazla siire
gecmisse kullanmayimz. Kismi olarak kullamlan flakonlar atilmahdir. Onceden kinlmus, zarar
gormiis veya agilmis olan flakonlar kullamlmamalidir. Bu mikroorganizmalarin bulagmasina
neden olabilir.

A¢ilmadan Once ve agildiktan sonra 30°C’yi gegmeyen oda sicakhginda saklayimz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢6ziip kullanmayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

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

Ustkapak: 20 mm kalinhigindaki, fiske ile vurulunca c¢ikartilan plastik, vemikli,
aliiminyum st kapak

Tipa: 1821 ve 1841, Siyah Biitil Kauguk bileseninden olusan, West Siyah Tipalar

Aliminyum etek-gergeve ile miihiirlenmis fiskeyle g¢ikartilabilen plastik kapagin agilmasi
agamasinda ikinci bir giivenlik olarak sigenin agiz kisminda plastik kapag: da gevreleyen bir
emniyet bandrolii, {iretici firma tarafindan ambalaj sistemine eklenmistir.




6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler:

Tim kullamlmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yénetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha gdilmglidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdag: Cad. No:172

34755 Atasehir-istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284069

8. RUHSAT NUMARASI

83

9, ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENIiLEME TARIHIi
[Ik ruhsat tarihi: 03.12.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi




