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Gebrauchsinformation und Fachinformation
Plasbumin® 25

Bezeichnung des Arzneimittels

Plasbumin 25
Wirkstoff: Albumin vom Menschen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1000 ml Infusionslésung enthalten 250 g Plasmaproteine vom Menschen (aus vendsem Blut)
mit mindestens 95% Albumin

Eine Durchstechflasche mit 50 ml enthalt 12,5 g Albumin vom Menschen.

Eine Durchstechflasche mit 100 ml enthélt 25 g Albumin vom Menschen.

Plasbumin 25 ist hyperonkotisch.
Die Losung enthélt 130-160 mmol/l Natrium.

Hilfsstoffe: siche Abschnitt 6.1

Darreichungsform
Infusionslésung

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Korrektur und Aufrechterhaltung des zirkulierenden Blutvolumens bei nachgewiesenem
Volumendefizit, wenn die Anwendung von Kolloiden angezeigt ist. Die Anwendung von
Plasbumin 25 an Stelle von kiinstlichen Kolloiden hingt von der klinischen Situation des
Patienten ab und basiert auf offiziellen Richtlinien.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Konzentration der Albumin Infusionslosung, die Dosierung und die
Infusionsgeschwindigkeit sollten an die individuellen Bediirfnisse des Patienten angepasst
werden.

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien. Die Dosierung erfolgt
nach Bedarf. Sie richtet sich nach der Korpergroe des Patienten, dem Schweregrad des
Traumas oder der Erkrankung sowie dem aktuellen Fliissigkeits- und Proteinverlust.
Grundlage der Berechnung der erforderlichen Dosis sollte nicht der Plasma-Albuminspiegel
sondern das zirkulierende Blutvolumen sein.

Das physiologische Plasmavolumen ist altersabhidngig. Dies muss bei der Berechnung der
Dosierung fiir Kinder beriicksichtigt werden.

Bei der Verabreichung von Plasbumin 25 sollten die folgenden himodynamische Parameter
regelméBig iiberpriift werden, wie z. B.:

- arterieller Blutdruck und Pulsfrequenz,

- zentraler Venendruck,

- pulmonaler Kapillardruck (Wedge-Druck),
- Urinausscheidung,

- Elektrolyte,
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- Hamatokrit/Hdmoglobin.

Anwendung bei Dialysepatienten und Friihgeborenen

Der Aluminiumgehalt betridgt weniger als 200 pg pro Liter. Daher ist Plasbumin 25 zur
Behandlung von Dialysepatienten und Frithgeborenen geeignet.

Art und Dauer der Anwendung

Plasbumin 25 ist eine gebrauchsfertige Losung zur intravendsen Infusion. Fiir die
Verdiinnung zur Herstellung niederprozentiger (4-5 %) Human-Albumin-Lésungen sind
isotonische Losungen wie z. B.: physiologische Kochsalzldsung oder 5%ige Glukoseldsung
geeignet.

Die Infusionsgeschwindigkeit ist der klinischen Situation und der Indikation anzupassen und
sollte im allgemeinen 1-2 ml/min fiir hochprozentige und 5 ml/min fiir 4 bis 5%ige Losungen
nicht tiberschreiten.

Beim Plasmaaustausch (4-5%ige Losung) sollte die Infusionsgeschwindigkeit der
Austauschrate angepasst sein und 30 ml/min nicht liberschreiten. Im allgemeinen wird
hierbei an 3 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils bis zum 1-1,5fachen des
Patientenplasmavolumens ausgetauscht.

Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Humanplasmaproteinen oder einem der
Hilfsstoffe.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten allergischer Reaktionen muss die Infusion sofort abgebrochen werden.
Wenn nach Absetzen der Infusion allergische Reaktionen persistieren, ist der Patient der
klinischen Situation entsprechend zu behandeln. Im Falle einer anaphylaktischen Reaktion
soll die Behandlung den aktuellen Empfehlungen fiir die Schocktherapie folgen.

In Situationen, in denen Hypervoldmie und ihre Folgen oder Hdmodilution ein besonderes
Risiko fiir die Patienten darstellen konnen, sollte Plasbumin 25 mit Vorsicht angewendet
werden. Beispiele fiir solche Situationen sind:

- dekompensierte Herzinsuffizienz,

- Hypertonie,

- Osophagusvarizen,

- Lungenddem,

- himorrhagische Diathese,

- schwere Andmie,

- Niereninsuffizienz mit Oligurie oder Anurie.

Der kolloidosmotische Druck einer 20-25%igen Albumin-Infusionsldsung betrégt etwa das
Vierfache des kolloidosmotischen Druckes des Plasmas. Daher muss, bei der Verabreichung
hochkonzentrierter Albumin-Infusionslésungen auf eine ausreichende Hydratation des
Patienten geachtet werden. Die Patienten miissen sorgfiltig iberwacht werden, damit eine
Kreislaufiiberlastung und Hyperhydratation vermieden werden kdnnen.

20 bis 25%ige Albuminlosungen haben im Vergleich zu 5%igen Albuminlosungen einen
relativ geringen Elektrolytgehalt. Bei der Gabe von Albumin ist der Elektrolythaushalt des
Patienten zu kontrollieren (siehe 4.2). Gegebenenfalls sind geeignete MalBnahmen zur
Wiederherstellung und Erhaltung des Elektrolytgleichgewichtes vorzunehmen.

Plasbumin 25 darf nicht mit Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt werden, da dies beim
Patienten eine Hamolyse verursachen konnte.
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Bei der Gabe grofier Volumina ist auf die Kreislaufsituation des Patienten Riicksicht zu
nehmen. Es werden Kontrollen der Gerinnung und des Héamatokrit empfohlen.
Gegebenenfalls ist ein addquater Ersatz anderer Blutbestandteile (Gerinnungsfaktoren,
Elektrolyte, Thrombozyten, Erythrozyten) vorzunehmen.

Eine zu hohe Dosis oder Infusionsgeschwindigkeit kann zur Hypervoldmie fithren. Bei den
ersten klinischen Zeichen einer Kreislaufiiberlastung (Kopfschmerzen, Dyspnoe, Stauung
der Jugularvenen) oder bei Blutdruckanstieg, erhohtem zentralen Venendruck oder
Lungenddem, muss die Infusion sofort abgebrochen werden. In Abhéngigkeit vom
klinischen Befund sind Diurese und Herzleistung zu unterstiitzen.

Standardmafnahmen zur Verhiitung von Infektionen durch die Verabreichung von
Medikamenten, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, beinhalten
Spenderauswahl, Testung einzelner Spenden und Plasmapools auf spezifische
Infektionsmarker und Einfiihrung effektiver Herstellungsschritte zur
Inaktivierung/Eliminierung von Viren. Dennoch kann die Moglichkeit der Ubertragung von
Erregern bei der Verabreichung von Medikamenten, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt worden sind, nicht vollig ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fiir bisher
unbekannte oder neu auftretende Viren oder Erreger zu.

Félle einer Virusiibertragung durch Albumin, welches nach den Spezifikationen des
Europdischen Arzneibuches mittels etablierter Verfahren hergestellt wurde, sind nicht
bekannt.

Die Verabreichung von Plasbumin 25 und die Chargennummer sollten, wenn immer
mdglich, im Interesse des Patienten dokumentiert werden.

Plasbumin 25 ist isoagglutininfrei; eine Blutgruppenvortestung ist nicht erforderlich.
Besondere Warnhinweise zu sonstigen Bestandteilen:

Plasbumin 25 enthélt 130-160 mmol Natrium und max. 12,5 mmol Kalium pro Liter
Infusionslosung Dies sollte bei Patienten, die eine Natrium- oder Kaliumdidt einhalten
miissen, oder bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion beriicksichtigt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen zwischen Plasbumin 25 und anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit

Kontrollierte klinische Studien zur Anwendung von Plasbumin 25 in Schwangerschaft und
Stillzeit liegen nicht vor. Aufgrund der langen klinischen Erfahrung mit Albumin sind keine
schadlichen Auswirkungen auf den Verlauf der Schwangerschaft, den Fotus und das
Neugeborene zu erwarten, zumal Albumin ein physiologischer Bestandteil des
menschlichen Plasmas ist.

Tierexperimentelle Reproduktionsstudien wurden mit Plasbumin 25 nicht durchgefiihrt.

Im Tierexperiment ldsst sich die Unbedenklichkeit hinsichtlich Reproduktion, Entwicklung
von Embryo und Fétus, Schwangerschaftsverlauf und peri- und postnataler Entwicklung
nicht zufriedenstellend priifen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Plasbumin 25 die Fahrtlichtigkeit und die Féhigkeit,
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt.

Nebenwirkungen

Leichte Reaktionen (z.B.: Flush, Urtikaria, Schiittelfrost, Fieber, Ubelkeit,
Blutdruckschwankungen) treten selten auf und klingen im Allgemeinen nach Reduzierung
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der Infusionsgeschwindigkeit oder Absetzen der Infusion rasch ab. In Einzelfallen kann es
zum anaphylaktischen Schock kommen. In diesen Fallen ist die Infusion sofort abzubrechen
und geeignete Mallnahmen sind zu ergreifen.

Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
MedDRA (bevorzugter Begriff,
MedDRA)
Erkrankungen des Anaphylaktischer Schock Sehr selten
Immunsystems
GefaBerkrankungen Flush, Selten
Blutdruckschwankungen
Erkrankungen des Ubelkeit Selten
Gastrointestinaltrakts
Erkrankungen der Haut und | Urtikaria Selten
des Unterhautzellgewebes
Allgemeine Erkrankungen Fieber, Schiittelfrost Selten
und Beschwerden am
Verabreichungsort

In der Tabelle werden die Nebenwirkungen gemdll MedDRA-Systemorganklassen
eingeordnet. Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hdufig (> 1/10), haufig (> 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (>1/1000 bis < 1/100), selten
(=1/10000 bis < 1/1000), sehr selten (<1/10000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strale 51 — 59, 63225
Langen, Telefon: +49 6103 77 0, Telefax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de
anzuzeigen

Informationen zum Infektionsrisiko siehe 4.4

Uberdosierung

Eine zu hohe Dosis oder Infusionsgeschwindigkeit kann zur Hypervoldmie fiihren. Bei den
ersten klinischen Zeichen einer Kreislaufiiberlastung (Kopfschmerzen, Dyspnoe, Stauung
der Jugularvenen) oder bei Blutdruckanstieg, erhohtem zentralem Venendruck oder
Lungenddem, muss die Infusion sofort abgebrochen sowie die himodynamischen Parameter
des Patienten sorgfiltig iiberwacht werden. In Abhéngigkeit vom klinischen Befund sind
Diurese und Herzleistung zu unterstiitzen.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Plasmaersatzmittel und Plasmafraktionen, ATC Code:
B 05 AA 01

Der Anteil des Albumin am Gesamtproteingehalt des Plasmas betrdgt mehr als 50 %. Sein
Anteil an der Proteinsyntheseaktivitit der Leber betrigt ca. 10 %.

Physikochemische Daten: Human-Albumin 25% hat eine entsprechende hyperonkotische
Wirkung.


http://www.pei.de/
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Die wichtigsten physiologischen Funktionen von Albumin sind die Aufrechterhaltung des
kolloidosmotischen Druckes und der unspezifische Transport. Albumin stabilisiert das
zirkulierende Blutvolumen und ist Transportvehikel fiir Hormone, Enzyme, Arzneimittel
und Toxine.

Pharmakokinetik

Normalerweise betrdgt die Albuminkonzentration 4-5 g/kg Korpergewicht, wovon sich 40-
45% auf den intravasalen und 55-60% auf den extravasalen Raum verteilen. Unter
pathologischen Bedingungen kann eine Umverteilung stattfinden, wie z. B. in den ersten 24
Stunden nach schweren Verbrennungen und im septischen Schock.

Unter physiologischen Bedingungen hat Albumin eine Halbwertszeit von 19 Tagen. Das
Gleichgewicht von Synthese und Abbau wird durch einen Feed-Back-Mechanismus
hergestellt. Die Metabolisierung erfolgt tiberwiegend intrazelluldr durch lysosomale
Proteasen.

Wihrend der ersten 2 Stunden nach einer Infusion verlassen bei Gesunden weniger als 10 %
des infundierten Albumins den Intravasalraum. Es gibt betrdchtliche individuelle
Unterschiede hinsichtlich der Auswirkung auf das Plasmavolumen. Dieses kann bei
manchen Patienten iiber einige Stunden hinweg erhoht sein. Bei schwer kranken Patienten
kann Albumin in einem nicht vorhersehbaren Maf} aus dem Intravasalraum austreten.

Priklinische Daten zur Sicherheit
Albumin ist ein normaler Bestandteil des menschlichen Plasmas und unterscheidet sich in
seinen Wirkungen nicht von dem physiologischen Albumin.

Die Priifung der akuten Toxizitét im Tiermodell erlaubt nicht die Bestimmung der toxischen
oder letalen Dosis und einer Dosis-Wirkungsbeziehung. Bei wiederholter Gabe kommt es
im Tierversuch zur Entwicklung von Antikdrpern gegen heterologe Proteine.

Bisher wurde im Zusammenhang mit Human-Albumin weder {iber embryo-fetale Toxizitét
noch {iber ein mutagenes oder kanzerogenes Potential berichtet.

Im Tiermodell wurden keine Zeichen einer akuten Toxizitit beschrieben.

Pharmazeutische Angaben
Hilfsstoffe

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Racemisches Acetyltryptophan 4,93 g (20 mmol)

Natriumcaprylat 3,32 g (20 mmol)
Natrium-Ion, gesamt 2,98 - 3.67 g (130-160 mmol)
Kalium-Ion, gesamt max. 0,49 g (max. 12,5 mmol)

Wasser fiir Injektionszwecke ad 1000 ml

Aluminiumgehalt: <200 g/l

Inkompatibilititen

Plasbumin 25 sollte, mit Ausnahme der empfohlenen Verdiinnungsmittel, nicht mit anderen
Arzneimitteln, Vollblut oder Erythrozytenkonzentraten gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betrdgt 3 Jahre.
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.
Plasbumin 25 enthélt keine Konservierungsmittel.
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Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch sofort verbrauchen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren..

Nicht anwenden, wenn Losung triib ist oder einen Bodensatz hat.

Art und Inhalt des Behiiltnisses
Durchstechflaschen mit 50 ml (N1) und 100 ml (N1)

Hinweise fiir die Handhabung

Plasbumin 25 ist eine klare, leicht opaleszierende, gebrauchsfertige Losung zur intravendsen
Infusion. Fiir die Verdiinnung zur Herstellung niederprozentiger (4-5 %) Human-Albumin-
Losungen sind isotonische Losungen wie z. B.: physiologische Kochsalzlosung oder 5%ige
Glukoselosung geeignet. Plasbumin 25 darf nicht mit Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt
werden, da dies beim Patienten eine Himolyse verursachen konnte.

Plasbumin 25 sollte vor der Anwendung auf Raum- oder Korpertemperatur angewérmt
werden.

Die Infusion erfolgt intravends tiber ein steriles und pyrogenfreies Einweg-Infusionsbesteck.
Vor FEinstechen des Infusionsbesteckes ist der Stopfen mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel zu desinfizieren. Der Inhalt der Durchstechflasche ist nach Einstechen
des Infusionsbesteckes zur sofortigen Anwendung bestimmt. Nicht verbrauchte Losung
muss wegen der Gefahr einer bakteriellen Verunreinigung verworfen werden. Priparate, die
triib sind oder einen Bodensatz haben, diirfen nicht verwendet werden.

Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

Pharmazeutischer Unternehmer
Grifols Deutschland GmbH
Colmarer Stral3e 22

60528 Frankfurt

Tel.: (069) 660 593 100

Zulassungsnummer
10537a/96

Datum der Zulassung
19.05.1999

Stand der Information
Juni 2021

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

Herkunftsland des verwendeten Blutplasmas
USA oder Kanada



