KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALBIOMIN %20 50 mL IV Infiizyonluk Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin Madde:

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

Yardimc1 Maddeler:
Sodyum iyonlari............ 61 mmol/L

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti

Saydam, hafif viskoz s1vi; hemen hemen renksiz, sar1, amber veya yesil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Child simiflandirilmasina gére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan
albiimin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

Asit varliginda “Spontan bakteriyel peritonit ” gelisen hastalarda tedaviye yardimci
olarak,

Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan alblimin diizeyinden bagimsiz olarak,

Kok hiicre transplantasyonu ve veno okliizif hastalik tedavisinde,

Septik sok tablosunda kristalloid siv1 resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albiimin
diizeyi < 2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,

Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albiimin diizeyi <2
g/dL olan ve beraberinde plevral eflizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular1 olan
pediatrik hastalarda,

Gebelik toksemisinde; kan albiimin diizeyi <2 g/ dL olan olgularda ( preklampsi ve
eklampsi tablolarinda )

[atrojenik ovarian hiperstimiilasyon ( OHSS ) sendromunda; kan albiimin diizeyi <2 g/ dL
altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger O0demi semptom ve
bulgularinda,

Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda klass IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz
o0dem ve hipervolemi varliginda kan albiimin diizeyi <2,5 g/ dL oldugunda diiiretik
tedaviye yardimce1 olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli
Albiimin preparatinin konsantrasyonu, pozoloji ve inflizyon hizi, hastanin bireysel
gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.



Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi :

Gerekli doz hastanin kilosuna, travma yada hastalik siddetine ve devam eden siv1 yada protein
kaybina baglidir. Gerekli dozun belirlenmesinde plazma albiimin diizeyleri degil, dolasimdaki
kan hacminin yeterli olmasina iligkin 6l¢timler kullanilmalidir.

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

- Arteryel kan basinci ve nabiz

- Santral ven basinci

- Pulmoner arter okliizyon basinci
- Idrar miktar

- Elektrolit

- Hematokrit / hemoglobin

Uygulama Sekli:

Insan albiimini intravendz yolla dogrudan, yada izotonik bir ¢ozelti icinde seyreltilerek
kullanilir. (6rn. %5 glukoz veya %0.9 sodyum klortir).

Infiizyon hiz1 her bir hastanin durumuna ve endikasyona gére ayarlanmalidr.

Plazma degisimi sirasinda infiizyon hizi degisim hizina gore ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon: Dozaj ve infiizyon hizi hastanin durumuna gore ayarlanir.
Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ve infiizyon hiz1 hastanin durumuna gore ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e Albiimin preparatlarina veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalarda
e Ciddi anemisi ve kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Viriis giivenligi

ALBIOMIN %20, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan eld¢
edilen ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi,
cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. ALBIOMIN
%20°’de Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak
minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob hastaligimin bulasma riski hi¢cbir kanitla
desteklenmez. Alinan onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak
hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin
belirli viriislere oOnceden maruz kahp kalmadigimin izlenmesi, belirli viri
enfeksiyonlarinin halihazirda varh@imin test edilmesi ve belirli viriislerin yo
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, b
iiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeye
enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.




HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkilj
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviris B19 gibi zarfli olmayan
viriislere kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde
artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden ve uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarimm tartismahdir.

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

ALBIOMIN %.20 hastaya her verildiginde, hasta ve {iriin seri numarasi arasinda bir baglanti
kurulabilmesi i¢in, iirlinlin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle tavsiye edilmektedir.

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

Hipervolemi ve sonuglar1 yada hemodiliisyon hasta i¢in 6zel bir risk olusturdugunda albiimin
dikkatle kullanilmalidir. Bu duruma 6rnek olarak sunlar verilebilir:

- Dekompanse kalp yetmezligi
- Hipertansiyon

- Ozofageal varis

- Pulmoner 6dem

- Hemorajik diyatez

- Siddetli anemi

- Renal ve post-renal aniiri

%20 insan albiimininin kolloid-ozmotik etkisi kan plazmasinin yaklagik dort katidir. Bu
nedenle konsantre albiimin uygulandiginda hastanin yeterli miktarda sivi almasi
saglanmalidir. Dolasimdaki asir1 yiiklenmeye ve hiperhidrasyona karsi korunmak icin hastalar
dikkatle izlenmelidir.

%4-5 insan alblimini ¢ozeltileriyle karsilastirildiginda %20-25 insan albiimini ¢ozeltilerinin
elektrolit igerigi nispeten diisiiktiir. Dolayisiyla albiimin uygulandiginda hastanin elektrolit
durumu izlenmeli (bkz. Boliim 4.2) ve elektrolit dengesini yeniden saglamak yada siirdiirmek
i¢cin uygun adimlar atilmalidir.

Hastada hemolize neden olabileceginden, alblimin ¢dzeltileri enjeksiyonluk suyla
seyreltilmemelidir.

Nispeten yliksek hacim replasmani gerektiginde koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri
gereklidir. Diger kan bilesenlerinin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli substitiisyonunu saglamak i¢in dikkatli davranilmalidir.

Dozaj ve inflizyon hizi hastanin dolasim durumuna goére ayarlanmadiginda hipervolemi
olusabilir. Kalpte asir1 yiiklenmenin (bas agrisi, dispne, jugular ven tikanikligi) yada artan kan
basinci, vendz basingta yiikselme ve pulmoner 6demin ilk klinik belirtilerinde inflizyon derhal
durdurulmalidir.

Bu tibbi iirtin 50 mL’lik flakonda 6,1 mmol (140 mg) sodyum ihtiva eder. Kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.



4}.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insan albiimininin diger tibbi tirlinlerle bilinen spesifik bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
ALBIOMIN %20’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve gebe kadinlarda
kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

ALBIOMIN %20’nin gebe kadimlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik /ve —veya/ embriyonal/ fetal gelisim / ve-
veya/ dogum / ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Bununla birlikte insan albiimini insan kaninin normal bir bilesenidir.

Laktasyon Donemi:

Insan albumini'nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da insan albumini tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydas1 ve insan albumini tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite:
Insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip etkilemedigi acisindan degerlendirilmesinde
hayvan lireme calismalar1 yetersizdir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (2 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(21/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Sok gibi siddetli reaksiyonlar. Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmali ve
uygun tedavi uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastahiklari:
Seyrek: Mide bulantisi

Bu reaksiyonlar, inflizyon hizinin azaltilmasi veya infiizyonun durdurulmas ile genellikle
hemen kaybolur.



Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Seyrek: Yiizde kizarma, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklari:
Seyrek: Ates

Bulasabilen ajanlarla ilgili giivenlilik i¢in 4.4’e bakiniz.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Dozaj ve inflizyon hiz1 ¢ok yiiksek oldugunda hipervolemi olusabilmektedir. Kalpte asiri
yiikklenme (bas agrisi, dispne, jugular ven tikanmikligi) yada kan basinciyla merkezi vendz
basing artist ve pulmoner 6deme dair ilk klinik belirtiler goriildiigliinde infiizyon derhal
durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatle izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Plazma yerine kullanilan maddeler ve plazma protein fraksiyonlari
ATC Kodu: BOSAAO1

Insan albiimini, kantitatif olarak plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasina karsilik
gelmektedir ve karacigerdeki protein sentezi aktivitesinin yaklasik %10 unu temsil eder.
Fizikokimyasal veriler: Insan albiimini %4-5 normal plazma igin hafif hipoonkotiktir. Insan
albiimini %20, hiperonkotik etkiye sahiptir.

Albiiminin en oOnemli fizyolojik islevleri onkotik kan basincina ve nakil islevine olan
katkisina dayanir. Albiimin dolasimdaki kan hacmini stabilize eder ve hormon, enzim, tibbi
lirin ve toksin tastyicisidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim
ALBIOMIN %20, iv yolla dolagima verilir.

Dagilim
Normal sartlarda degistirilebilir normal albiimin havuzu kg viicut agirlig1 basina 4-5 gramdir;

bunun %40-45’1 intravaskiiler, %55-60’1 ise ekstravaskiiler alanda bulunmaktadir. Yiiksek
kapiler gecirgenlik albliminin kinetigini degistirir ve siddetli yaniklarda yada septik sok gibi
durumlarda anormal dagilim olusabilir.

Saglikli deneklerde infiizyonla verilen albiiminin %10’dan daha azi, inflizyonu takip eden ilk
2 saat i¢inde intravaskiiler kompartmani terk eder. Plazma hacmi iizerindeki etki s6z konusu
oldugunda 6nemli bireysel farkliliklar goriilmektedir. Bazi hastalarda plazma hacmi birkag



saat yliksek kalabilmektedir. Bununla birlikte kritik hastalarda, yliksek miktarlarda albiimin
ongoriilemeyen bir hizda vaskiiler alanin disina sizabilmektedir.

Biyotransformasyon
Normal sartlarda albliminin yar1 dmrii ortalama 19 giindiir. Sentez ve bozulma arasindaki
denge normalde feedback regiilasyonu ile elde edilir.

Eliminasyon
Eliminasyon genel olarak hiicre icinde meydana gelir ve lizozom proteazlara baglhdir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar:
Dogrusal olmayan farmakokinetik gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri

Insan albiimini insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve fizyolojik albiimin gibi etki
gosterir.

Hayvanlarda tek dozluk toksisite testinin gegerliligi diisiiktiir ve toksik yada oOldiiriicii
dozlarin yada doz-etki iliskisinin degerlendirilmesine imkan tanimamaktadir. Deney
modellerinde heterolog proteine karst antikorlarin gelismesi nedeniyle tekrarlanan doz
toksisite testi yapilamaz.

Bugiine dek insan albiimininin embriyo-fetal toksisite, onkojenik yada mutajenik potansiyel
ile baglantili oldugu bildirilmemistir.

Hayvan modellerinde hi¢bir akut toksisite belirtisi tanimlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Kaprilat

N-asetil-DL-triptofanat

Sodyum iyonlar1

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Insan albiimini diger tibbi iiriinlerle (6nerilen sulandirict harig), tam kanla ve kirmizi kan
hiicresi kitlesiyle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayimiz. Dondurmayiniz. Donmusg iriinii ¢0zilip
kullanmay1niz.

Isiktan korumak i¢in flakonu ambalaj1 i¢cinde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Gri kauguk (bromobutil) tipali 50 mL cam (Tip II) flakon

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘T1ibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



Yiiksek hacim uygulanacagi zaman {iriin kullanimdan 6nce oda yada viicut sicakligina
sitilmalidir.

Cozelti berrak ya da hafif opak olmalidir. Bulanik ya da tortu igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Bu durum proteinin stabil olmadigini ya da ¢6zeltinin kontamine oldugunu gdsterebilir.

Kap acildiktan sonra icerigi derhal kullanilmalidir.
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