KULLANMA TALIMATI
PLASBUMIN-20, 50 mL IV inflzyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
Etkin madde: insan albumini 0.20 g/mL
Yardimci Maddeler: Sodyum kaprilat, N-asetil-dl triptofan, enjeksiyonluk su

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar oOkumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLASBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PLASBUMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PLASBUMIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PLASBUMIN’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.
1. PLASBUMIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
e PLASBUMIN insan kanindan elde edilen albumin isimli proteini igerir.

e PLASBUMIN 50 mL’lik damar i¢i kullanim igin ¢ozelti iceren flakonlarda
bulunmaktadir.

¢ Albumin kandaki ana protein bilesenlerinden biridir. Kanin s1vi miktarini sabit tutmak,
alman ilaclarin, viicutta {iretilen hormon ve benzeri bilesiklerin, minerallerin

tagiyiciligini yapmak gibi gorevleri vardir.

e PLASBUMIN insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albumin’in eksikligi
tedavisinde asagidaki durumlarda kullanilir:
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-Kan albumin diizeyi <2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

-Karin  zarinda zedelenme, siskinlik, kizariklik (inflamasyon) durumlarinda ve
mikroorganizmalarin varliginda (enfeksiyon) (spontan bakteriyal peritonit),

-Kemik iligi naklinde (kok hiicre transplantasyonu) ve karaciger damarlarinda meydana gelen
daralma durumlarinda (veno okluzif hastalik),

-Viicutta yetersiz kan dolasimi ile kendini gdsteren asir1 diisiik kan basincinin neden oldugu
sok durumunda ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,

-Bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu) cocuklarda ve
kan albumin dizeyi <2 g/dL olan beraberinde gogiis bosluklarinda sivi birikmesi
durumlarinda (plevral eflizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (asit) ve akcigerinde de sivi
birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

-Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albumin dizeyi <2 g/dL olan hastalarda,

-llag veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik ovarian
hiperstimulasyon) ile kan albumin diizeyi <2 g/dL olan ve beraberinde gogiis bosluklarinda
stvi biriken (plevral eflizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine neden olan ddem
belirtilerinin goriilmesi durumlarinda,

-Hastanede yatan, seker hastaligindan kaynaklanan bobrek hasarina (diabetik nefropati) sahip
kisilerde sinif 4 kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz 6dem ve kan hacminin artmis oldugu
durumlarda (hipervolemi) kan albumin diizeyi < 2,5 g/dL oldugunda hastada tuz ve kan
hacminin azalmasi i¢in yapilan tedaviye (diiiretik tedavi) yardimci olarak kisa siireli
kullanilabilir.

2. PLASBUMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PLASBUMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Insan Albumininden elde edilen ve albumin bilesimindeki maddelere kars1 asir1 duyarlilik
hikayeniz,

e Ciddi kansizlik (anemi), bobrek yetmezligi ve kalp yetmezligi durumunuz mevcutsa
PLASBUMIN kullanmayiniz.

PLASBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

PLASBUMIN insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insamin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarmi
onlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
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iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi surecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Batin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV virUsi, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi diger enfeksiyon cesitleri igin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini1 kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

Ayrica;

PLASBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini1 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

-Doktorunuz PLASBUMIN’in uygulanmasi veya regetelenmesi oncesinde sizinle bu ilacin
risk ve yararlarin tartigmalidir.

-Genis hacimlerde uygulanan PLASBUMIN igin seyreltici olarak enjeksiyonluk suyun uygun
olmayan miktarlarda kullanimi sonucunda bobrek fonksiyonlarinin kisa bir siire iginde
bozulmasi gozlenebilir.

Eger;

- Viicudun agiri1 sivi kaybetmesi durumunda (dehidratasyon),

- Kalbin kan1 pompalama 6zelliginin bozulmas1 durumunda (dekompanse kalp yetmezligi),

- Yiiksek kan basincinda (hipertansiyon),

- Sindirim kanalinin yutak ve mide arasinda kalan kisminda yara ve iltithap olusumlarinda
(6zefagus viriisu),

- Siddetli nefes darligi, yliziin morarmasi, kopiiklii bazen de kanli balgamla kendini belli eden
akciger iginde s1v1 birikmesi durumunda (akciger 6demi),

- Kan pihtilasma bozukluklarinda ve kanamali hastaliklara yatkinlik durumunda (hemorajik
diatez),

- Bobrek yetmezliginde (renal ve postrenal aniiri),

doktorunuz sizin i¢in 6zel onlemler alacaktir.
PLASBUMIN’in damarmizin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararma gore ilacin damarinizin

icine verilme hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuz
danisiniz.
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PLASBUMIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PLASBUMIN’in hamile kadinlarda kullanimmin gilivenliligi kanitlanmamistir. Hamile bir
bayana sadece agik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar / zarar orani dikkate alinarak
kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PLASBUMIN’in emziren annelerdeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme sirasinda
ilactan beklenen yarar / zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Ara¢c ve makine kullanim becerisi lizerine herhangi bir yan etkisinin olmasi
beklenmemektedir.

PLASBUMIN ’in igeriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PLASBUMIN sodyum igerir. Tansiyon hastalarinda ve sodyum kisitlamas1 olan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PLASBUMIN tam kan ile alyuvar konsantresiyle ve damar i¢i kullanim i¢in hazirlanmis olan
standart karbonhidrat ve elektrolit ¢ozeltilerle uyumludur.

Fakat, protein iceren ¢ozeltilerle, amino asit ¢Ozeltileriyle ya da alkol iceren ¢ozeltilerle
karistirilmamalidir.

PLASBUMIN ile tedaviye baslamadan oOnce, mimkinse en az 24 saat o©ncesinde
hipertansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorlerinin (yliksek

tansiyon ilaglar1) (6rn: lisinopril, eralopril vb.) kullanimi kesilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

4/9



3. PLASBUMIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Albumin ilaglarinin dozu ve infiizyon hizi1 doktorunuz tarafindan sizin kisisel ihtiyaglariniza
gore ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz tarafindan damar i¢ine (intravendz) uygulanacaktir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim '
PLASBUMIN ig¢in, ¢ocuk viicut agirligi basina doz ayarlanmasi yapilmalidir. Infiizyon hizi
diisiik tutulmalidir.

Yashlarda kullanim
PLASBUMIN 65 yas tizerindeki hastalarda, en diisilk konsantrasyonlarda ve en diisiik
inflizyon hizinda uygulanmalidr.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Karaciger yetmezligi olan hastalarda
PLASBUMIN doktorun belirleyecegi en diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin
olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirsa, zaman i¢inde kan konsantrasyonunda artig
gozlenebilir.

Akut bobrek yetmezligi

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

Bobrek diyalizi

Bobrek diyalizinin duzenli rejiminin bir pargast olmamasina karsin, PLASBUMIN bu
hastalarda sok veya hipotansiyonu tedavi etmekte kullanilabilir. Verilen hacim yaklagik 100
mL’dir, yalniz bu hastalarda asir1 siv1 yiiklenmesine karsin dikkatli olunmasi gerekir. Ciinkii
bu hastalarin genellikle zaten agir1 sivi yiikleri vardir ve 6nemli miktarlardaki tuzlu ¢ozeltileri
tolere edemezler.

Eger PLASBUMIN’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PLASBUMIN kullandiysaniz

PLASBUMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PLASBUMIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
PLASBUMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PLASBUMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PLASBUMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Insan albumini iiriinleri i¢in potansiyel yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

e Kurdesen (iirtiker)
Cok seyrek:

e Alerjik reaksiyon belirtileri; dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik ve buna bagl
soluk alip vermede giicliik, yutkunmada zorluk (anjiyoddem), al basmasi, ¢ok derin ve
surekli uyku durumu (letarji), titreme

e Bas agrisi, uyusukluk, huzursuzluk, tisiime hissi

e Kalbin hizli atmasi (tasikardi)

e lleri derecede nefes darlig, sikinti, terleme, soguk terleme, zihin durumunda degisiklik
ile kendini gosteren konjestif kalp yetmezligi

e G0z kapaklarinda, ellerde ve ayaklarda sisme ile kendi gosteren viicutta sivi birikmesi

durumu (6dem)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) veya diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Kan hacminin artmasi (hipervolemi)

Akcigerlerde hava yollarinin daralmasi (bronkospazm)

Akcigerlerde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem)

Gogiiste daralma, hiriltili soluma

Mide bulantisi, kusma

Kizariklik, kasinti, yaygin kurdesen (jeneralize iirtiker)

Gegici deri reaksiyonlari
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e Enjeksiyon veya inflizyon bolgesinde yanma, batma
e Upygulama bolgesinde hafif agr1, hassasiyet, siskinlik
o Ates

Bilinmiyor:

e Dil, dudak ve gozkapagi gibi yumusak dokularda 6dem, gogiis kafesinde baski,
solunum yetmezligi (Anjiyonorotik 6dem)
o Agsiri terleme (hiperhidroz)
e Nefes almada gugclik (dispne)
Viriis giivenligi icin Béliim 2’deki “PLASBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” bashig1 altindaki bilgilere bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PLASBUMIN’ in saklanmasi
PLASBUMIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Agilmadan once ve agildiktan sonra 30°C’yi gecmeyen oda sicakliginda saklayiniz. Asiri 1s1
ve 1s1ktan koruyunuz. Dondurmayiniz. Donmus tirlinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Eger bulaniklik varsa kullanmayiniz. Kabin ilk acilisindan itibaren 4 saatten fazla siire
gecmisse kullanmayiniz. Kismi olarak kullanilan flakonlar atilmalidir. Kirillmis, zarar gérmiis
veya Onceden acilmig flakonlar kullanilmamalidir; bu, mikroorganizmalarin bulagmasina
neden olabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLASBUMIN’i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PLASBUMIN’| sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Dem Ila¢ San.ve Tic.A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
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http://www.titck.gov.tr/

34755 Atasehir-ISTANBUL
Tel: 02164284029
Faks: 02164284086

Uretim Yeri:

Grifols Therapeutics Inc.
8368 US 70 Bus HWY W.
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Dozaj:

Hacim tamamlayicisi olarak kisisel ihtiya¢ ve dolagim parametrelerine baglidir. Albiiminin en
onemli fonksiyonu kolloidal osmotik basinci korumasidir. En diisiik kolloidal osmotik basing
200 mmHg (2,7 kPa) olarak diisiiniilmelidir. Kolloid osmotik basing ve dozaj toplam protein
miktarindan indirekt olarak hesaplanabilir; icerigi, kullanilarak doz saptanabilir. Hastanin
hacim durumuna veya protein eksikligine bagli olarak, diisiik veya yiiksek yiizdeli infiizyon
cozeltileri uygulanir.

Gerekli albumin dozu asagidaki formiille hesaplanir (6rnegin, yaniklarda):
[( Istenen toplam protein g/L—mevcut toplam protein g/L) x plazma hacmi(litre)*
(=40 mL /kg viicut agirligi)]x2

*Fizyolojik plazma hacmi viicut agirligi ve yasa baghdir. Yetigkinlerde yaklasik 40
mL/kg’dir.

Cocuk dozu hesaplanirken bu géz 6niine alinmalidir.

Ornek:
70 kg’lik bir hastanin protein konsantrasyonundaki 35 g/L’den 50 g/L’ye artis i¢in gerekli
protein hacmi 84 g veya 420 mL’lik % 20’lik infuzyon cdzeltisidir.

[(50-35)x2,8]x2=84 g
Plazma hacminin hesaplanmasi: (40x70)/1000=2,8

Bu formiil sadece yaklasik bir degeri vereceginden, albumin konsantrasyonunun kontrol
edilmesi tavsiye edilir. 2 ile ¢arpilmasinin nedeni, ekstravaskiiler kayiplardir. Bu faktor ciddi
albumin eksikliklerinde ¢ok diisiik olmakla birlikte 6rnek teskil etmektedir. Verilen
hematokrit kan ve plazma hacmi birbirleriyle ters orantilidir. Bu nedenle hematokriti
belirlemek tavsiye edilir.

Uygulama sekli:

Elektrolit ¢ozeltiler ile karistirma (seyreltmek igin) aseptik kosullarda hazirlanmalidir. Biiytik
miktarlarda uygulama gerektiginde, infiizyon ¢ozeltisi oda veya viicut sicakliginda olmalidir.
Infiizyon steril, pirojensiz ve tek kullammlik infiizyon setiyle intravendz uygulanir. Infiizyon
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seti ile delinmeden Once, tipa uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilmelidir. Sise infiizyon
seti ile delindikten sonra, icerik hemen inflize edilmelidir.

PLASBUMIN, kullanima hazirdir ve sadece intravendz infiizyon icindir. Infiizyon hizi, hasta
ve endikasyon durumuna goére ayarlanmakla birlikte, normalde yuksek konsantrasyonlardaki
albumin ¢ozeltisi kullaniliyorsa 1-2 mL/dk’dir. % 4 - % 5°lik ¢ozeltiler i¢in 5 mL/dk’dur.
Infiizyon hizinin plazma degisimi swrasinda 30 mL/dk’dan fazla olmamasma dikkat
edilmelidir.

Plazma degisiminde % 4-5’lik albliimin ¢o6zeltisi kullaniliyorsa koagiilasyon durumunun
kontrol edilmesi tavsiye edilir. % 20 albumin infiizyonunda kolloidal osmotik basing yaklasik
olarak kan basincinin 4 katidir. Bundan dolay1 hidratasyonlu hastalarda konsantre albumin
verilmesi koruyucu c¢are olarak kullanima uygundur. Hastalar dikkatlice izlenmeli, fazla
yiikleme ve hiperhidratasyona kars1 korunmalidir.
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