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محتویات•	

آلبومین انسانی200 میلی گرم در هر میلی لیتر
هر ویال 50 میلی لیتری محتوی 10 گرم آلبومین انسانی است. 

هایپرانکوتیک
مــواد جانبــی: ســدیم کاپریــات، ســدیم کلرایــد، ان-اســتیل-دی ال-تریپتوفــان، 

آب قابــل تزریــق.

•شکل•دارویی•	

محلول جهت انفوزیون)تزریق آهسته داخل وریدی(
شکل ظاهری: مایعی شفاف، کمی ویسکوز، زرد متمایل به سبز

•ویژگی•های•بالینی•	

کاربردهای•درمانی
حفــظ و برقــراری مجــدد حجــم جریــان خــون در هنــگام مشــاهده کاهــش حجــم 
خــون بــر اســاس تشــخیص پزشــک معالــج کــه اســتفاده از کلوئیــد راه مناســبی 

در نظــر گرفتــه شــده اســت. 

مقدار•مصرف•و•راه•تجویز
غلظــت آماده ســازی آلبومیــن، مقــدار مصــرف و تعــداد دفعــات تزریــق بایــد بــر 

حســب نیــاز هــر بیمــار تنظیــم گــردد. 
دوز مــورد نیــاز بــه وزن بیمــار، شــدت آســیب یــا بیمــاری و ادامــه دار بــودن از 
دســت دادن مایعــات و پروتئیــن بســتگی دارد. بــرای تشــخیص دوز مــورد نیــاز، 
حجــم در گــردش مــورد اســتفاده قــرار می گیــرد و ســطح آلبومیــن پاســما در 

ایــن مــورد اهمیــت نــدارد. 
ــور  ــه ط ــد ب ــی بای ــرد همودینامیک ــود، عملک ــز ش ــانی تجوی ــن انس ــر آلبومی اگ

ــود:  ــر می ش ــوارد زی ــامل م ــه ش ــود ک ــرل ش ــم کنت منظ
  فشار خون شریانی و ضربان قلب

  فشار وریدی مرکزی
  فشار خون شریان ریوی

  خروجی ادرار
  الکترولیت

  هماتوکریت/هموگلوبین

روش•تجویز•
ــز شــود  ــدی تجوی ــه صــورت داخــل وری ــد مســتقیماً ب آلبومیــن انســانی می توان
ــا ســدیم  ــد گلوکــز 5 درصــد ی ــول ایزوتونیــک مانن ــک محل ــد در ی ــا می توان و ی

کلرایــد 0/9 درصــد رقیــق شــود. 
سرعت تزریق باید بر اساس شرایط فردی و اندیکاسیون تنظیم گردد. 

ــم  ــرعت حــذف تنظی ــاس س ــر اس ــد ب ــق بای ــرعت تزری ــما، س ــض پاس در تعوی
شــود. 

موارد•منع•مصرف
حساسیت به ترکیبات دارای آلبومین یا مواد جانبی استفاده شده. 

آنمــی شــدید، نارســایی قلبــی، بیمارانــی کــه در ریســک هایپرولمی هســتند)مانند 
مشــکات کلیــوی، آنمــی شــدید، آنمــی مزمــن پایــدار شــده، نارســایی قلبی(

هشدارها•و•احتیاط•ها•در•هنگام•مصرف
در صــورت احتمــال آلــرژی یــا واکنــش هــای آنافیاکتیــک، تزریــق بایــد ســریعاً 
قطــع گــردد. در صــورت وقــوع شــوک، درمــان پزشــکی اســتاندارد بــرای شــوک 

بایــد انجــام شــود.

آلبومیــن در شــرایطی کــه احتمــال هایپرولمــی و یــا عواقــب آن و یا همودیلوشــن 
ــاط مصــرف  ــا احتی ــد ب ــد، بای ــی کن ــاد م ــی ایج ــل توجه ــار ریســک قاب در بیم

گــردد. مثــال هایــی از ایــن مــوارد عبارتنــد از:
  نارسایی قلبی جبران شده

  فشار خون بالا
  واریس مری

  ادم ریوی 
  دیاتز خون ریزی دهنده

  کم خونی شدید
  آنوریای کلیوی و پس کلیوی

اثــر کلوئیــدی- اســمزی آلبومیــن انســانیg/L  200 تقریبــاً چهــار برابرپاســمای 
خــون اســت. بنابرایــن، هنگامــی کــه آلبومیــن غلیــظ تجویــز می گــردد، مراقبــت 
ــرای اطمینــان از هیدراســیون مناســب و جلوگیــری از هیدراســیون  هــای لازم ب

بیــش از حــد و حجــم بــالای گــردش خــون بایــد انجــام گــردد.
 40-50 g/L ــن ــول آلبومی ــا محل ــه ب ــن g/L  200 در مقایس ــای آلبومی محلول ه
میــزان الکترولیــت کمتــری دارنــد. هنگامــی کــه آلبومیــن تجویــز می شــود، ســطح 
ــا  الکترولیــت بیمــار بایــد پایــش گــردد و اقدامــات مناســب بایــد انجــام گــردد ت

ــد. ــی بمان تعــادل الکترولیت هــا حفــظ شــود و باق
محلــول هــای آلبومیــن، نبایــد بــا آب مقطــر قابــل تزریــق رقیــق گــردد. چــون در 

ایــن صــورت احتمــال همولیــز در دریافت کننــده ایجــاد می شــود. 
اگــر قــرار اســت حجــم هــای زیــادی جایگزیــن شــوند، کنتــرل انعقــاد خــون و 
هماتوکریــت بــرای اطمینــان از جایگزینــی مناســب بقیــه اجــزا خــون )فاکتورهای 

انعقــادی، الکترولیــت هــا، پاکــت و گلبــول هــای قرمــز( الزامــی اســت.
درصورتــی کــه دوز و ســرعت تجویــز بــا توجــه بــه وضعیــت گــردش خــون بیمــار 
تنظیــم نگــردد، هایپرولمــی ممکــن اســت رخ دهــد. بــا مشــاهده ی اولیــن عائــم 
ــد  ــان وری ــس، احتق ــی نف ــردرد، تنگ ــی )س ــی عروق ــار قلب ــه ب ــی اضاف کلینیک
ژوگــولار( یــا افزایــش فشــار خــون، افزایــش فشــار وریــد مرکــزی و ادم ریــوی، 

تزریــق بایــد ســریعا متوقــف گــردد.
ــرگ در  ــن ممکــن اســت ریســک م ــه آلبومی ــد ک برخــی شــواهد نشــان می ده
بیمــاران مبتــا بــه آســیب های مغــزی و ســوختگی را افزایــش دهــد. در بیمــاران 
ــد بعــد از  ــا آلبومیــن فقــط بای ــان ب ــا آســیب مغــزی شــدید و ســوختگی درم ب

بررســی دقیــق مزایــا و معایــب مــورد اســتفاده قــرار گیــرد.

تداخل•با•سایر•داروها•و•ترکیبات
ــاهده  ــی مش ــولات داروی ــایر محص ــانی وس ــن انس ــن آلبومی ــی بی ــل خاص تداخ

نشــده اســت.

بارداری•و•شیردهی
ایمنــی آلبینوکــس بــرای اســتفاده در بــارداری انســان ها در آزمایش هــای 
ــا  ــی ب ــای بالین ــه تجربه ه ــر چ ــت. اگ ــده اس ــر نش ــده منتش ــرل ش ــی کنت بالین
آلبومیــن، هیــچ اثــر مضــری بــر دوره هــای بــارداری، جنیــن و نــوزاد نشــان نــداده 

ــرار دارد.  ــارداری C ق ــن دارو در رده ب ــت و ای اس
ــده  ــام نش ــس انج ــا آلبینوک ــات ب ــل حیوان ــد مث ــر روی تولی ــه ای ب ــچ مطالع هی

اســت.
تعــداد مطالعــات تجربــی حیوانــی بــرای ارزیابــی ایمنــی مربــوط بــه تولیــد مثــل، 
ــا ایــن حــال،  ــارداری و رشــد نــوزاد ناکافــی اســت. ب رشــد جنیــن، دوره هــای ب

آلبومیــن انســانی یــک ترکیــب طبیعــی از خــون انســان اســت.

رانندگی•و•کار•با•ماشین•آلات
هیچ اثری بر روی رانندگی و یا کار با ماشین آلات مشاهده نشده است.

عوارض•نامطلوب
ــاق  ــدرت اتف ــه ن ــب و تهــوع ب ــر، ت ــد گرگرفتگــی، کهی ــم مانن واکنش هــای مای
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مواد•جانبی
ــل  ــان، آب قاب ــتیل-دی ال-تریپتوف ــد، ان-اس ــدیم کلرای ــات، س ــدیم کاپری س

ــق. تزری

ناسازگاری
ــا محصــولات دارویــی دیگــر )بــه جــز  بــه طــور کلــی آلبومیــن انســانی نبایــد ب
ــرای معــدوم ســازی و  ــژه ب ــدام هــای احتیاطــی وی مــواردی کــه در قســمت  اق
ســایر اقدامــات ذکــر مــی شــود.(، خــون کامــل و گلبــول قرمــز متراکــم شــده، 

مخلــوط گــردد.

عمر•قفسه•ای
2سال 

احتیاط•ویژه•در•خصوص•انبارش
فرآورده را دور از دسترس و دید کودکان نگهداری کنید.

ــی  ــخ زدگ ــداری و از ی ــراد ( نگه ــانتی گ ــا 8 درجــه س ــای 2 ت در یخچــال ) دم
محافظــت شــود.

اگر محلول کدر و یا حاوی ذره باشد از مصرف آن خودداری نمایید.
بعد از باز کردن ویال محتویات آن باید فوراً مورد استفاده قرار گیرد.

ویال درون جعبه اصلی و دور از نور نگهداری شود.

شکل•ظاهری•و•محتویات•بسته•بندی•آلبینوکس
آلبینوکس محلولی شفاف، زرد مایل به سبز، جهت انفوزیون است.

بســته بنــدی بــه صــورت یــک ویــال 50 میلی لیتــری محتــوی 10 گــرم آلبومیــن 
ــانی است. انس

اقدام•های•احتیاطی•ویژه•برای•معدوم•سازی•)و•سایر•اقدامات(•
ایــن محلــول می توانــد بــه طــور مســتقیم از راه داخــل وریــدی تجویــز گــردد و یــا 
بــا محلول هــای ایزوتونیــک ماننــد گلوکــز 5 درصــد و یــا ســدیم کلرایــد 0/9 درصــد 

رقیــق شــود.
محلــول آلبومیــن نبایــد بــا آب مقطــر قابــل تزریــق مخلــوط شــود. چــون در ایــن 

صــورت می توانــد ســبب همولیــز در دریافت کننــده گــردد.
در صورتــی کــه حجــم زیــادی تجویــز گــردد، محصــول بایــد پــس از رســیدن بــه 

دمــای محیــط یــا دمــای بــدن مصــرف گــردد. 
ــد  ــده می شــود، نبای ــا رســوب دی ــا در آن ه ــی کــه کــدر هســتند ی از محلول های
اســتفاده گــردد چــون می توانــد نشــان دهنده ایــن باشــد کــه پروتئیــن ناپایــدار 

اســت و یــا محلــول آلــوده شــده اســت.
پــس از بــاز شــدن ظــرف،  محتویــات بایــد بافاصلــه اســتفاده شــود. هــر محصــول 

اســتفاده نشــده ای بایــد مطابــق قوانیــن منطقــه ای دفــع شــود.
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ــی  ــهرک صنعت ــن، ش ــرج- قزوی ــر 5 ک ــت دارو- کیلومت ــدوک زیس ــرکت م ش
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می افتــد. ایــن واکنش هــا بــا کاهــش ســرعت و یــا توقــف تزریــق بــه ســرعت از 
ــادر هســتند. در ایــن  بیــن مــی رود. واکنش هــای شــدید ماننــد شــوک بســیار ن

مــوارد، تزریــق بایــد متوقــف شــده و درمــان مناســب بایــد آغــاز شــود.

ازدیاد•مصرف
در صورتــی کــه دوز و ســرعت تزریــق خیلــی بــالا باشــد، ممکــن اســت هایپرولمی 
رخ دهــد. بــا مشــاهده اولیــن عائــم کلینیکــی اضافــه بــار قلبــی عروقی)ســردرد، 
تنگــی نفــس، احتقــان وریــد ژوگــولار( یــا افزایــش فشــار خــون، افزایــش فشــار 
ــف گــردد و پارامتر هــای  ــد متوق ــق ســریعا بای ــوی، تزری ــد مرکــزی و ادم ری وری

همودینامیــک بیمــار بــا دقــت پایــش شــود.

خصوصیات•فارماکولوژیک•	

فارماکودینامیک
گروه بندی فارماکوتراپیوتیک: جایگزینی پاسما و اجزا پروتئینی پاسما 

B05AA01 :ATC کد
آلبومیــن انســانی بــه طــور کمــی، بیــش از نصــف پروتئیــن پاســما را تشــکیل 
داده و نشــان دهنده حــدوداً 10 درصــد از فعالیــت ســنتز پروتئیــن کبــد اســت.

اثــرات  داده هــای فیزیکــی و شــیمیایی: آلبومیــن انســانی g/L 200 دارای 
اســت. هایپرانکوتیــک 

ــت  ــی اس ــار انکوتیک ــه فش ــن نتیج ــک آلبومی ــای فیزیولوژی ــن عملکرده مهم تری
کــه در خــون ایجــاد می کنــد و هــم چنیــن دارای کاربــرد هــای نقــل و انتقالــی 
ــرای  ــی ب ــرده و حامل ــت ک ــون را تثبی ــردش خ ــزان گ ــن می ــد. آلبومی می باش

ــت. ــموم اس ــی و س ــولات داروی ــا، محص ــا، آنزیم ه هورمون ه

فارماکوکینتیک
در شــرایط معمــول، کل آلبومیــن قابــل انتقــال 4-5 گــرم بــه ازای هــر کیلوگــرم 
ــروق و 55  ــا 45 درصــد داخــل ع ــدار 40 ت ــن مق ــه از ای ــدن می باشــد ک وزن ب
تــا 60 درصــد در فضــای خــارج عروقــی توزیــع می شــود. نفــوذ پذیــری مویرگــی 
افزایــش یافتــه می توانــد کینتیــک آلبومیــن را تغییــر داده و در شــرایطی ماننــد 
ســوختگی شــدید یــا شــوک ســپتیک توزیــع غیرعــادی ممکــن اســت رخ دهــد.

در شــرایط عــادی، متوســط نیمــه عمــر آلبومیــن حــدود 19 روز اســت. تعــادل 
ــت  ــه دس ــوردی ب ــن بازخ ــه قوانی ــه ب ــا توج ــولاً ب ــه معم ــد و تجزی ــن تولی بی
می آیــد. پروســه حــذف غالبــا داخــل ســلولی و بــه وســیله پروتئازهــای لیــزوزوم 

ــود. ــام می ش انج
در افــراد ســالم، کمتــر از 10 درصــد آلبومیــن تزریــق شــده در طــول 2 ســاعت 
اول بعــد از تزریــق از داخــل فضــای بیــن عروقــی خــارج مــی شــود. تنــوع فــردی 
قابــل توجهــی در اثرگــذاری آلبومیــن روی حجــم پاســما وجــود دارد. در بعضــی 
ــن  ــا ای ــد. ب ــی بمان ــد باق ــاعت می توان ــد س ــرای چن ــما ب ــم پاس ــاران حج بیم
وجــود، در بیمــاران وخیــم، آلبومیــن در مقادیــر قابــل توجــه و بــا ســرعت غیــر 

ــود. ــارج ش ــی خ ــه عروق ــد از ناحی ــی می توان ــل پیش بین قاب

اطلاعات•ایمنی•پیش•بالینی
ــد  ــت و مانن ــان اس ــمای انس ــی از پاس ــب طبیع ــک ترکی ــانی ی ــن انس آلبومی
ــات، تســت ســمیت دوز واحــد،  آلبومیــن فیزیولوژیــک عمــل می کنــد. در حیوان
از اهمیــت کمــی برخــوردار اســت و نمی توانــد ارزیابی کننــده دوزهــای ســمی یــا 
کشــنده باشــد و یــا رابطــه بیــن دوز و اثرگــذاری را نشــان دهــد. تســت ســمیت با 
دوز تکــرار شــونده بــه علــت توســعه آنتی بادی هــا علیــه پروتئیــن هترولــوگ در 

ــت. ــه اس ــی بی نتیج ــای حیوان مدل ه
ــیل  ــا پتانس ــرطان زایی ی ــن، س ــمومیت جنی ــر مس ــی ب ــی مبن ــون گزارش تاکن

ــت. ــده اس ــزارش نش ــانی گ ــن انس ــا آلبومی ــی ب جهش زای
هم چنین عامتی از سمیت حاد در مدل های حیوانی نیز گزارش نشده است.

خصوصیات•دارویی•	


