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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Plasbumin®-20 (Low Aluminum),

rastvor za infuziju,

20 %,

Staklena bočica sa 50 ml rastvora



	

	Proizvođač:
	Talecris Biotherapeutics, Inc.

	Adresa:
	Atricom Burogebaude, Turm 10, Lyoner Strasse 15, Frankfurt am Main, Nemačka

	Podnosilac    zahteva:
	Dubai d.o.o. Cetinje PJ Podgorica

	Adresa:
	Buda Tomovica 11/A, Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik:  Plasbumin®-20 (Low Aluminum),  20 %, rastvor za infuziju

INN:  albumin, humani, USP


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	U ovom uputstvu pročitaćete:

Šta je lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum) i čemu je namijenjen?

Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum)?
Kako se upotrebljava lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum)?
Moguća neželjena dejstva

Kako čuvati lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum)?
Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  PLASBUMIN®-20 (LOW ALUMINUM) I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je humani albumin koji je normalni sastojak ljudske krvi. Spada u farmakoterapijsku grupu sredstava za zamjenu krvi i proteinske frakcije plazme.
Najvažnija fiziološka funkcija albumina je održavanje onkotskog pritiska krvi i njegova transportna uloga. Albumin stabilizuje cirkulatorni volumen krvi i nosač je hormona, enzima, lijekova i toksina.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se dobija frakcionisanjem humane plazme odabranih donora i namijenjen je za intravensku infuziju kada je krvni volumen nizak i kada je nadoknada koloida, kao što je albumin, potrebna.

	Lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se upotrebljava za nadoknadu proteina i održavanje smanjenog cirkulatornog volumena krvi. Odluku o tome  će donjeti Vaš ljekar,  na osnovu zvaničnih preporuka, a u zavisnosti od kliničkog stanja svakog pacijenta pojedinačno. Lijek se primenjuje u zdravstvenoj ustanovi.



	2. šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PLASBUMIN®-20 (LOW ALUMINUM)?

	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek  Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  ne smete koristiti:


	Lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  ne smijete primati ako ste alergični na albumin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (svi sastojci su navedeni u delu 6. ovog uputstva).

Lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se mora obazrivo davati pacijentima sa anamnezom o srčanim poremećajima, renalnoj insuficijenciji i  hroničnoj anemiji,  jer postoji  poseban rizik da se razvije opterećenje cirkulacije. O svim mogućim situacijama se posavetujte sa Vašim ljekarom.



	Kada uzimate lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum), posebno vodite računa:

Ako dođe do neželjene reakcije alergijskog ili anafilaktičkog tipa, infuzija se mora odmah prekinuti i moraju se preduzeti odgovarajuće mjere. U slučaju šoka se primenjuju važeće medicinske procedure za tretman šoka.
Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se mora obazrivo davati u slučajevima hipervolemije i njenih posledica ili u slučajevima razblaženja plazme, koji mogu predstavljati specijalan rizik za pacijenta.

Infuzija Plasbumin®-20 (Low Aluminum) će se takođe prekinuti ako se razvije bilo koji od sledećih znakova srčane preopterećenosti (hipervolemije):
glavobolja

dispneja (teškoće pri disanju)

preopterećenost jugularne vene (zadržavanje tečnosti u veni vrata)

povećan krvni pritisak

povećan venski pritisak (povećan pritisak u venama)

pulmonarni edem (voda u plućima)

Treba da kažete ljekaru ako patite od nekih od navedenih stanja:
dekompenzovana srčana insuficijencija (slabost srca)

hipertenzija (visoki krvni pritisak)

ezofagealna proširenja (proširene vene u jednjaku)

edem pluća (voda u plućima)

sklonost ka krvarenju (tendencija ka abnormalnom ili spontanom krvarenju)

teška anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca)

renalna i post-renalna anurija (smanjenje ili odsustvo stvaranja urina)

Vaš ljekar će preduzeti odgovarajuće mjere opreza i pratiće Vaš cirkulatorni status, nivo elektrolita i volumen krvi.

Ako se nadoknađuju relativno velike zapremine plazme, neophodno je kontrolisati koagulaciju i hematokrit. Takođe se mora voditi računa o adekvatnoj supstituciji drugih konstituenata plazme (koagulacioni faktori, elektroliti, trombociti i eritrociti).

Proizvodi iz humane plazme mogu da sadrže infektivne agense kao što su virusi koji mogu da prouzrokuju bolesti. Rizik da se prenesu  infektivni agensi je smanjen skriningom donora na izloženost određenim virusima, testiranjem na prisutvo određenih virusnih infekcija i inaktivacijom i/ ili uklanjanjem nekih virusa.Uprkos ovim mjerama, ovakvi produkti mogu biti potencijalni prenosioci bolesti. Takođe je moguće da u njima budu prisutni nepoznati infektivni agensi. Kod osoba koje primaju transfuzije krvi ili infuzije proizvoda plazme mogu da se razviju znaci i/ili simptomi nekih virusnih infekcija, naročito hepatitisa C.

Vaš ljekar bi trebao da prodiskutuje sve rizike i prednosti lijeka prije primene. Potrebno je prijavljivanje značajnih neželjenih reakcija, npr. infekcije za koje ljekar misli da su prenijete infuzijom, infekcija hepatitis C virusom,  anafilaksa sa letalnim ishodom, srčana insuficijencija. Treba razmotriti odgovarajuću vakcinaciju (hepatitis A i B) kod pacijenata koji stalno/ponavljano primaju rastvore humanog albumina dobijenog iz plazme.

Preporučuje se da uvek kada primite dozu Plasbumin®-20 (Low Aluminum) zapišete ime i broj serije kako bi imali podatak koja je serija korišćena.


	Primjena drugih lijekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je kompatibilan sa punom krvi, eritrocitima, standardnim rastvorima ugljenih hidrata i elektrolita koji su pripremljeni za intravensku primjenu.

Ne smije se, međutim, miješati sa hidrolizovanim proteinima, rastvorima aminokiselina i onih koji sadrže alkohol.

Nijesu poznate specifične interakcije humanog albumina sa drugim proizvodima.



	Uzimanje lieka Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  sa hranom ili pićima

	Hrana ili piće nemaju nikakvog uticaja na uzimanje lijeka Plasbumin®-20 (Low Aluminum).


	Primjena lijeka Plasbumin®-20 (Low Aluminum) u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni, planirate porodicu ili dojite, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka. Ako ste već razgovarali sa ljekarom, slijedite sva uputstva koja su Vam data.

Bezbjednost primjene Plasbumin®-20 (Low Aluminum) u trudnoći i dojenju, nije utvrđena kontrolisanim kliničkim studijama. Klinička iskustva sa albuminom, ukazuju da, ne bi trebalo očekivati štetne efekte na tok trudnoće niti  na fetus i novorođenče,  ipak Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se daje trudnoj ženi ili ženi koja doji, samo ako je to izrazito potrebno i ako korist prevazilazi rizike.



	Uticaj lijeka Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Nijesu primijećeni uticaji na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Plasbumin®-20 (Low Aluminum)



	Ako postoji mogućnost da navedene pomoćne materije u delu 6. ovog uputstva, mogu da izazovu preosjetljivost ili alergije, treba da prodiskutujete sa Vašim ljekarom, da li smijete da primate lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum).


	3. KAKO se upotrebljava lIJek PLASBUMIN®-20 (LOW ALUMINUM)?

	Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  treba uvijek davati direktno u venu, intravenskom infuzijom u zdravstvenoj ustanovi, bolnici.  Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  daje ljekar ili sestra. Vaš ljekar će odrediti terapiju, doze, brzinu infuzije i trajanje tretmana pri čemu će pacijent biti vrlo pažljivo praćen.

Doziranje

Količna Plasbumin®-20 (Low Aluminum), doze i brzina infuzije koju treba da primite, zavisi od Vaše tjelesne mase, bolesti i gubitka tečnosti i proteina.Vaš ljekar će izračunati dozu Plasbumin®-20 (Low Aluminum) i koliko ćete ga često dobijati da se postignu odgovarajući nivoi u Vašoj krvi.

Način i učestalost primjene

Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  treba uvjek davati direktno u venu, intravenskom infuzijom. Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se može davati direktno nerazblažen, ili razblažen sa izotoničnim rastvorom (na pr. 0.9% rastvorom natrijum-hlorida ili 5% rastvorom glukoze).

Brzina infuzije se mora podesiti prema individualnim okolnostima i indikacijama.

Trajanje terapije

Vaš ljekar će odrediti terapiju, doze, brzinu infuzije i trajanje terapije pri čemu će pacijent biti vrlo pažljivo praćen.



	Ako ste uzeli više lijeka Plasbumin®-20 (Low Aluminum) nego što je trebalo

Ako vam je dato više Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  nego što je potrebno, što je malo vjerovatno, Vaš ljekar će znati šta se radi u takvoj situaciji.
Ako su doza i brzina infuzije preveliki, može se pojaviti glavobolja, visok krvni pritisak i problemi sa disanjem. U tom slučaju infuziju treba odmah prekinuti, a Vaš ljekar će doneti odluku o daljem liječenju.
Ako imate bilo kakvih drugih pitanja o upotrebi ovog proizvoda, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum) , kao i drugi lijekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Neželjene reakcije na Plasbumin®-20 (Low Aluminum) su rijetke. Takve reakcije mogu biti alergijske prirode ili da potiču od prevelikog nivoa plazma proteina zbog većeg davanja Plasbumin®-20 (Low Aluminum).

Blage reakcije kao što su crvenilo, osip, groznica i mučnina, dešavaju se retko.Ove reakcije, normalno brzo nestaju kada se infuzija uspori ili zaustavi.

Vrlo rijetko,  mogu da se jave teške reakcije kao što je anafilaktički šok. U ovim slučajevima se infuzija prekida i preduzimaju se odgovarajuće mjere.
Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIjEK PLASBUMIN®-20 (LOW ALUMINUM)?
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.



	Rok upotrebe

3 godine.
Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: odmah upotrijebiti.

Pripremljena bočica za primjenu do 3 sata.

Nemojte koristiti lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum) poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju (kutiji) i na etiketi bočice (posle oznake exp. ). Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog meseca.



	Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 30º C. Ne zamrzavati.

Čuvati u originalnom pakovanju. Držati bočicu u spoljašnjem pakovanju (kutiji) da bi se zaštitila od svijetlosti.

Prije upotrebe provjeriti izgled rastvora. Treba da bude bistar ili blago opalescentan. Ne koristiti rastvor ako postoje vidljive čestice ili zamućenje.

Neutrošene količine se moraju baciti. Neupotriijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite liekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE



	Šta sadrži lijek Plasbumin®-20 (Low Aluminum)?

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) (200 g/l, rastvor za infuziju) je sterilni rastvor koji u 1000 ml rastvora sadrži 200 g (20%) humanih proteina plazme od čega je najmanje 96% humani  albumin.

Aktivna supstanca je humani albumin, USP.

Ostali sastojci su:

Natrijum-kaprilat     do  0,016 mmol/l

N-acetiltriptofan      do  0,016 mmol/l

voda za injekcije

aluminijuma ne više od 200 μg/L

aproksimativna koncentracija natrijuma je 145 mEq/l.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) ne sadrži konzervanse.



	Kako izgleda lijek  Plasbumin®-20 (Low Aluminum) i sadržaj pakovanja?

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je rastvor za infuziju. Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je bistar, blago viskozan rastvor svijetložute do žute boje.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je pakovan u staklenoj bočici od 50 ml, zatvorenoj gumenim zatvaračem i aluminijumskom flip-off  kapicom sa plastičnim poklopcem od polipropilena.

Nosilac dozvole

Dubai d.o.o. Cetinje PJ Podgorica

Buda Tomovica 11/A, Podgorica, Crna Gora

Tel: 020/640-262

e-mail: dubaict@yahoo.com

	Proizvođač

Talecris Biotherapeutics, Inc.

AtricPom Burogebaude, Turm 10, Lyoner Strasse 15, Frankfurt am Main, Nemačka
www.talecris.com



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April 2009.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi (Z).



	Broj  i datum dozvole:

	


SLEDEĆE INFORMACIJE SU NAMIJENJENE SAMO MEDICINSKIM ILI ZDRAVSTVENIM PROFESIONALCIMA

Kada se Plasbumin®-20 (Low Aluminum) upotrebljava?

Priprema i primjena

Ukloniti kapicu da se oslobodi gumeni zatvarač. Uvijek obrisati antiseptikom prije stavljanja igle.

Lijekovi za parenteralnu primjenu se prije upotrebe vizuelno pregledaju na eventualnu prisutnost čestica ili promjenu boje. Ne koristiti ako je rastvor mutan. Rastvore koji su bili smrznuti ne treba koristiti.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se pakuje u jednodozne staklene bočice sa 50 ml rastvora.

Ne koristiti bočicu koja je bila otvorena tri sata prije davanja. Parcijalno iskorišćena bočica mora se baciti.

Bočice koje su slomljene ili iz kojih je već uziman rastvor ili su oštećene, ne smiju se koristiti jer bi to mogao biti način ulaska mikroorganizama. Plasbumin®-20 (Low Aluminum) nema konzervansa.

Sindrom poremećenog disanja kod odraslih (Adultni respiratorni distres sindrom-ARDS)

Karakteriše se deficijentnom oksigenacijom prouzrokovanom plućnim intersticijalnim edemom koji nastaje kao komplikacija šoka i kao komplikacija poslije operacija. U ovim slučajevima uz hipoproteinemiju sa povećanom zapreminom tečnosti koristi se za terapiju Plasbumin®-20 (Low Aluminum) sa diureticima.

Kardiopulmonarni bypass
Preoperativna dilucija krvi sa albuminom i kristaloidima pokazala se sigurnom, dobro podnošljivom i pogodnom za moderne pumpe. Rezultati kod pacijenta, za hematokrit i proteine treba da se snize do: za hematokrit 20% a plazma albumin na 2,5g/100 ml.

Akutno oštećenje jetre

U neuobičajenim situacijama brzog gubitka funkcije jetre, sa ili bez kome, davanje albumina ima dvije uloge: da održi koloido osmotski pritisak plazme i da vezuje višak bilirubina u plazmi.

Neonatalne hemolitične bolesti

Davanje Plasbumina®-20 može biti indikovano prije transfuzije kojom se mijenja krv da bi se vezao slobodni bilirubin i tako umanjio rizik od žutice. Doza od 1g/kg telesne težine daje se 1 sat prije transfuzije. Posebna opreznost se mora primijeniti kod djece sa hipervolemijom.

Odvajanje tečnosti bogatih proteinima

Ovo se dešava kod stanja kao što su akutni peritonitis, pankreatitis, mediastinitis i ekstenzivni celulitis. Veliki gubitak u treće prostore može da smanji volumen i poremeti onkotski pritisak. Tada se daje infuzija albumina.

Priprema suspenzije eritrocita

Albumin može biti potreban kod nekih tipova transfuzija kod kojih se menja krv da bi se spriječila hipoproteinemija ili za pripremu izotonične suspenzije eritrocita. Plasbumin®-20 (Low Aluminum) se dodaje izotoničnoj suspenziji prethodno opranih eritrocita, neposredno prije transfuzije. Najčešće se koristi oko 25 g albumina/l eritrocita.
Akutna nefroza

Kod pacijenata koji ne odgovaraju na terapiju ciklofosfamidom i steroidima, gde steroidi čak pogoršavaju situaciju i doprinose edemu, daju se diuretici Henleove petlje i 100 ml Plasbumin®-20 (Low Aluminum) u toku 7-10 dana, što pomaže u kontroli edema i zatim pacijenti mogu da reaguju na terapiju steroidima.

Renalna dijaliza

Mada nije deo uobičajenog režima, Plasbumin®-20 (Low Aluminum), može da bude od koristi pri tretmanu šoka ili hipotenzije kod ovih pacijenata. Koristi se uobičajena doza od 100 ml, pri čemu se mora posebno voditi računa da ne dođe do preopterećenja tečnošću jer su ovi pacijenti već često preopterećeni i ne mogu tolerisati dodatne količine rastvora soli.

Hipovolemični šok - za tretman hipovolemičnog šoka, date zapremine i brzina infuzije treba da se prilagode odgovoru svakog individualnog pacijenta. Ukupna doza ne smije da pređe nivo albumina kod zdravih osoba., tj oko 2 g po kg tjelesne težine u odsustvu akutnog krvarenja.
Opekotine – Poslije povreda sa opekotinama ( obično poslije 24 časa) postoji bliska korelacija između količine albumina datog infuzijom i rezultata povećanja koloido osmotskog pritiska plazme. Cilj treba da bude održanje koncentracije albumina u plazmi između 2,5 ± 0,5 g na 100 ml i onkotskog pritiska plazme od 20 mm Hg (što je ekvivalentno ukupnoj koncentraciji plazma proteina od 5,2 g na 100 ml). Ovo se najbolje postiže intravenskom primjenom Plasbumin®-20 (Low Aluminum) . Trajanje terapije zavisi od veličine gubitka proteina iz zona opekotina i urinom. Dodatno bi trebalo uključiti oralnu ili parenteralnu ishranu aminokiselinama.

Hipoproteinemija sa ili bez edema – Sve dok se patologija odgovorna za hipoproteinemiju ne koriguje, intravensko davanje Plasbumina-20 se mora smatratii samo kao simptomatska ili suportivna terapija (vidjeti odjeljak u uputstvu koji se odnosi na situacije kod kojih davanje albumina nije garantovano). Uobičajene dnevne doze albumina za odrasle su između 50 i 75 g, a za djecu 25 g. Kod pacijenta sa ozbiljnim hipoproteinemijama koji i dalje gube albumin mogu biti potrebne veće količine. Pošto hipoproteinemični pacijenti obično imaju normalni krvni volumen, brzina davanja Plasbumina-20 ne treba da pređe 2 ml u minuti jer veća brzina može da dovede do problema u cirkulaciji i edema pluća.

Situacije kada davanje albumina NIJE opravdano

Kod hronične nefroze, infuzijom dat albumin se promptno izlučuje preko bubrega ne pružajući olakšanje  hroničnom edemu niti utiče na renalnu leziju. Slično kod hipoproteinemičnih stanja sa hroničnom cirozom, poremećaja apsorpcije, poremećaja sa gubitkom proteina, pankreasne insuficijencije, dohranjivanja, infuzije albumina nijesu dokazale svoju korisnost.

Specijalna upozorenja i posebne mjere opreza pri upotrebi

Koloido-osmotski efekat humanog albumina 20% je oko četiri puta veći u odnosu na krvnu plazmu. Zbog toga se pri primjeni koncentrovanog albumina mora voditi računa da se osigura adekvatna hidratacija pacijenta. Pacijenti treba da se prate da ne bi došlo do cirkulatornog opterećenja i hiperhidratacije.

Ako se nadoknađuju relativno velike zapremine plazme, treba kontrolisati faktore koagulacije i hematokrit. Takođe se mora voditi računa o adekvatnoj supstituciji drugih konstituenata plazme (koagulacioni faktori, elektroliti, trombociti i eritrociti).

Može doći do hipervolemije ako doziranje i brzina infuzije nijesu podešeni cirkulatornom stanju pacijenta. Kod pojave prvih znaka kardio-vaskularnog preopterećenja (glavobolja, dispneja, kongestija jugularne vene) ili povećanja krvnog pritiska, povećanja venskog pritiska i plućnog edema, infuzija se mora odmah prekinuti.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum)  se može davati nerazblažen, ili razblažen sa  0.9% rastvorom natrijum-hlorida ili 5% rastvorom glukoze.

Rastvori albumina se ne smeju razblaživati vodom za injekcije jer  može  doći do ozbiljne hemolize i akutnog oštećenja bubrega.

Ako je potrebna restrikcija unosa natrijuma, Plasbumin®-20 (Low Aluminum)   treba davati  nerazblažen, ili razblažen sa ugljenohidratnim rastvorom bez natrijuma kao što je 5% rastvor glukoze.

Ako se daju veći volumeni, rastvor treba zagrejati na sobnu temperaturu ili temperaturu tela prije upotrebe.
Snažno se preporučuje da svaki put kada se Plasbumin®-20 (Low Aluminum) primeni kod pacijenta, budu zapisani naziv i broj serije proizvoda, kako bi se mogla održati veza između pacijenta i serije proizvoda.

Kod hemoragija davanje albumina treba dopuniti transfuzijom pune krvi da bi se tretirala relativna anemija koja nastaje sa hemodilucijom. Kada je zapremina cirkulišuće krvi smanjena, hemodilucija traje više časova nakon primjene albumina. Kod pacijenata sa normalnim volumenom krvi, hemodilucija traje mnogo kraći period.

Plasbumin®-20 (Low Aluminum) je dobijen iz humane plazme. Proizvodi iz humane plazme mogu da sadrže infektivne agense kao što su virusi koji mogu da prouzrokuju bolesti. Rizik da takvi proizvodi prenesu infektivne agense je smanjen skriningom donora na izloženost određenim virusima, testiranjem svake pojedinačne donacije i pool-a plazme na prisutvo određenih virusnih infekcija i inaktivacijom i/ili uklanjanjem nekih virusa. Uprkos ovim mjerama, ovakvi proizvodi mogu biti potencijalni prenosioci bolesti. Takođe je moguće da u njima budu prisutni nepoznati infektivni agensi. Kod osoba koje prime transfuzije krvi ili plazma proizvoda mogu da se razviju znaci i/ili simptomi nekih virusnih infekcija, naročito hepatitisa C.

Potrebno je prijavljivanje svih infekcija za koje ljekari misle da su možda prenijete ovim produktom (na pr. infekcija hepatitis C virusom), kao i značajnih neželjenih reakcija (anafilaksa sa letalnim ishodom, srčana insuficijencija).

Treba razmotriti odgovarajuću vakcinaciju (hepatitis A i B) kod pacijenata koji stalno/ponavljano primaju rastvore humanog albumina dobijenog iz plazme.

Postoje brojni faktori, van naše kontrole, koji mogu da smanje efikasnost ovog proizvoda, čak da dovedu do njegovog lošeg uticaja u toku upotrebe. Ovo se odnosi na neodgovarajuće čuvanje i rukovanje, dijagnozu, doziranje, metode primjene i biološke razlike među pacijentima. Zbog svih ovih faktora, važno je da se proizvod čuva odgovarajuće i da se pažljivo slijede uputstva u toku upotrebe.

Interakcije sa drugim medicinskim proizvodima i druge forme interakcija
Nijesu poznate interakcije humanog albumina sa drugim produktima.

Inkompatibilnost

Humani albumin se ne smije miješati sa drugim medicinskim proizvodima (izuzev sa preporučenim rastvaračima), punom krvi ili eritrocitima.

Ne smije se, međutim, miješati sa hidrolizovanim proteinima, rastvorima aminokiselina i onih koji sadrže alkohol.

Kontraindikacije
Preosetljivost na preparate albumina ili bilo koju pomoćnu materiju.
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