KULLANMA TALIMATI

ALBIOMIN %20 100 mL IV infiizyonluk Cézelti

Damar icine uygulanir.

e [Etkin madde:

Insan Albiimini

1000 mL ¢ozelti, en az %96’s1 insan albiimini olan 200 g insan plazma proteini igerir.
Uriin hiperonkotik etkiye sahiptir.

o Yardimci maddeler: Kaprilat, N-asetil-DL-triptofanat, sodyum iyonlari, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALBIOMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALBIOMIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALBIOMIN nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALBIOMIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALBIOMIN nedir ve ne icin kullanihr?

e ALBIOMIN insan kanindan elde edilen albiimin isimli proteini iceren, plazma protein
fraksiyonlar1 ilag grubuna dahil damar i¢ine (intravendz) uygulama i¢in inflizyonluk
cozeltidir.

e 100 mL’lik bir cam flakon igerir.

o ALBIOMIN asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Kan albilimin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

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

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




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

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

- Bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu) ¢ocuklarda ve
kan albiimin diizeyi <2 g/dL olan ve beraberinde gogiis bosluklarinda sivi birikmesi
durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (asit), ve akcigerinde de
s1v1 birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (toksemisinde) kan albiimin diizeyi <2 g/ dL olan hastalarda,

- lIlag veya cerrahi gelisim sonucunda yumurtalik asir1 uyarilmasi (iatrojenik ovarian
hiperstimiilasyon) ile kan alblimin diizeyi <2 g/ dL olan ve beraberinde goglis bosluklarinda
stvi biriken (plevral efiizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine neden olan 6dem
belirtilerinin goriilmesi durumlarinda,

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

2. ALBIOMIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALBIOMIN ’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Albilimin preparatlarina ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliysaniz,
e Ciddi kansizlik (anemi) ve kalp yetmezligi durumunuz varsa ALBIOMIN %20’
kullanmayniz.

ALBIOMIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

ALBIOMIN insan kamimin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek c¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
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 secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasiligl1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Belirlenmis proseslerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iiretilen
albiiminden viriis bulastiina dair herhangi bir rapor bulunmamaktadir.



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

Kardiyovaskiiler asir1 yliklenme (hipervolemi) belirtileri olan asagidaki durumlardan herhangi
biri gelisire inflizyon derhal durdurulmalidir:

— Bas agris1

— Dispne (solunum zorlugu)

— Jugular ven tikaniklig1 (sah damarlarinda asir1 kan toplanmasi)

— Artan kan basinci

— Venoz basingta yiikselme (damarlarda basing artmasi)

— Pulmoner 6dem (akcigerlerde su)

Asagidaki durumlardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza soyleyiniz:
— Dekompanse kalp yetmezligi (kalp yetmezligi)

— Hipertansiyon (yliksek kan basinci)

— Ozofageal varis (yemek borusunda genislemis damarlar)

— Pulmoner 6dem (akcigerlerde siv1 birikmesi)

— Hemorajik diyatez (diizensiz veya spontan kanama yatkinlig1)

— Siddetli anemi (azalmis kirmizi kan hiicreleri)

— Renal ve post-renal aniiri (azalmis veya bulunmayan idrar tiretimi)

Doktorunuz sizin i¢in uygun onlemleri alacaktir. Ayrica elektrolit dengesi ve kan miktar ile
birlikte dolasim sisteminizi kontrol etmek i¢in izleneceksiniz.

ALBIOMIN’in damarmzin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarimizin igine verilme
hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALBIOMIN’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz. ALBIOMIN’in  hamileyken kullamlip
kullanilamayacagia doktorunuz karar verecektir. ALBIOMIN’in gebe kadinlarda kullanim
giivenilirligi, kontrollii klinik deneyler ile tespit edilmemistir.

Bununla birlikte insan alblimini insan kaninin normal bir bilesenidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Emziriyorsamz bu durumu doktorunuza bildiriniz. ALBIOMIN’in emzirirken kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

ALBIOMIN’ in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALBIOMIN, 100 mL’de 12,2 mmol ( ya da 280 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum (tuz) diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger iirtinlerle insan albiimini arasinda bilinen bagka spesifik bir etkilesim mevcut degildir.

Insan albiimini diger tibbi iiriinlerle (6nerilen sulandiric1 harig), tam kanla ve kirmizi kan
hiicresi kitlesiyle karistirllmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

3. ALBIOMIN Nasil Kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Insan alblimini dogrudan damar i¢ine (intravendz) uygulanacaktir, ya da izotonik bir ¢ozelti
icinde seyreltilerek kullanilir (6rn. %0.9 sodyum klortir).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Dozaj ve inflizyon hizi hastanin durumuna gore ayarlanir.

Yashlarda kullanimi : Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek
ve size uygulayacaktir.

Ozel kullamm durumlari

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Ozel popiilasyonlarda (bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla), akut bobrek yetmezligi
olan veya bobrek diyalizi siiren hastalarda klinik ¢caligmalar gerceklestirilmemistir.

Eger ALBIOMIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALBIOMIN kullandiysaniz:

Asirt doz verildiginde hipervolemi (dolasan kan hacminin asir1 miktarda artisi) meydana
gelebilir. Belirtiler 6rn. bas agrisi, nefes darligi ve kan basincinda artigtir. Bu belirtiler
goriiliirse saglik personeline, doktora sdylenmeli ve infiizyona derhal son verilmelidir. Fazla
stvinin uzaklastirilmasi i¢in size tedavi uygulanabilir.

ALBIOMIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



ALBIOMIN ’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ALBIOMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALBIOMIN ‘in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ALBIOMIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Sok (al basmasi, kasinti, hirilt1, soluk alip vermede giicliik, gbz kapaginda, yiizde, dilde, dudakta,
girtlak bolgesinde sislik, cok diisiik kan basinci, hizli nabiz) gibi siddetli reaksiyonlar. Bu
durumlarda inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALBIOMIN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gortiliir.

Diger yan etkiler:
Seyrek: Mide bulantisi, yiizde kizarma, iirtiker (kurdesen), ates

Bu reaksiyonlar, infiizyon hizinin azaltilmasi veya infiizyonun durdurulmasi ile genellikle hemen
kaybolur.

Virlis giivenligi igin Bolim 2’deki “ALBIOMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” baghig 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



http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’NE BILDIRINIZ. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALBIOMIN’ in saklanmasi
ALBIOMIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu ambalaji1 i¢cinde saklayiniz.
25 °C’nin iizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip
tekrar kullanmayiniz.

Kap agildiktan sonra icerigi derhal kullanilmalidir.

Kullanmadan hemen Once, ¢ozeltinin berrak oldugunu kontrol ediniz. Bulanik ya da tortu
iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Kullanilmayan iiriin ya da atik malzemeler, “Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
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“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi ne uygun olarak atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALBIOMIN'i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ALBIOMIN’ i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Maxicells Ila¢ San. A.S.

Orug Reis Mabhallesi Tekstilkent Cad. No:12 A/233
Esenler /ISTANBUL

Tel: 0212 438 30 30

Faks: 0212 438 29 29

Uretim yeri:

Biotest AG, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Almanya
Tel: +496103 8010

Faks: +49 6103 801 150

Bu kullanma talimati 24.04.2019 tarihinde onaylanmistir.
Q
<

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

%20 insan alblimininin kolloid-ozmotik etkisi kan plazmasinin yaklagik dort katidir. Bu
nedenle konsantre albiimin uygulandiginda hastanin  yeterli miktarda sivi  almasi
saglanmalidir. Dolagimdaki asir1 yiiklenmeye ve asir1 sivi verilmesine (hiperhidrasyona) karsi
korunmak i¢in hastalar dikkatle izlenmelidir.



Hastada hemolize neden olabileceginden, albiimin c¢ozeltileri enjeksiyonluk suyla
seyreltilmemelidir.

Nispeten yiliksek hacim replasmani gerektiginde kanin pihtilasmasi (koagiilasyon) ve
hematokrit kontrolleri gereklidir. ~ Diger kan bilesenlerinin (Koagiilasyon faktorleri,
elektrolitler, trombositler ve eritrositler) yeterli substitlisyonunu saglamak icin dikkatli
davranilmalidir.

Dozaj ve infiizyon hizi hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmadiginda hipervolemi
olusabilir.

Alerjik ya da anafilaktik reaksiyon olusur ise inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi
uygulanmalidir. Sok durumunda, sok tedavisine yonelik mevcut standartlar takip edilmelidir.

Dozaj:

Albilimin preparatinin konsantrasyonu, pozoloji ve inflizyon hizi, hastanin bireysel
gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.

Gerekli doz hastanin kilosuna, travma ya da hastalik siddetine ve devam eden si1v1 ya da protein
kaybina baghdir. Gerekli dozun belirlenmesinde plazma albiimin diizeyleri degil, dolagimdaki
kan hacminin yeterli olmasina iligskin 6l¢timler kullanilmalidir.

Insan albiimini uygulanacaksa hemodinamik performans diizenli olarak izlenmelidir; bu
izleme islemi agagidaki parametreleri igerir:

- arteryel kan basinci ve nabiz

- santral ven basinci

- pulmoner arter okliizyon basinci

- idrar miktar1

- elektrolit

- hematokrit / hemoglobin

Uygulama yolu ve metodu:

Inflizyon hiz1 her bir hastanin durumuna ve endikasyona gore ayarlanmalidir.
Plazma degisimi sirasinda inflizyon hiz1 degisim hizina gére ayarlanmalidir.
Saklama:

Yiiksek hacim uygulanacagi zaman iiriin kullanimdan 6nce oda ya da viicut sicakligina
1sitilmalidir.



