KULLANMA TALIMATI

UMAN ALBUMIN 20 g/100 mL 50 mL IV infuzyon i¢in ¢Ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, apirojen

Etkin madde: En az %95’i insan albumini olan 20g/100 mL plazma proteini.
Yardimct maddeler: Sodyum Klorlr, sodyum kaprilat, asetiltriptofan, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

UMAN ALBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?

UMAN ALBUMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
UMAN ALBUMIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

UMAN ALBUMIN’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. UMAN ALBUMIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
e UMAN ALBUMIN insan kanindan elde edilen albiimin isimli proteini igerir,

infuzyonluk cozeltidir ve plazma bilesenleri ve plazma protein fraksiyonlar1 grubuna
dahildir.

e UMAN ALBUMIN, delinebilen kauguk tipal bir sise flakon igerir.

e UMAN ALBUMIN, hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim dolasiminin
yenilenmesi ve korunmasi gibi asagidaki durumlarda uygundur:

- Kronik karaciger hastalarinda (Child smiflandirilmasina gére CHILD-C grubunda
olup massif refrakter asiti olan ve kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan),

- Asit varliginda karin zari iltihabi (spontan bakteriyel peritonit) gelisen hastalarda
tedaviye yardimer olarak,




- Plazmaferez (plazma degisim tedavisi) sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz
olarak,

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

- Vicutta yetersiz kan dolasimi ile kendini gosteren asir1 diisiik kan basincinin neden
oldugu sok durumunda ve kan albumin dizeyi < 2 g/dL olan yogun bakim
hastalarinda,

- Bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu)
cocuklarda ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan ve beraberinde gogiis bosluklarinda
stv1 birikmesi durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (asit)
ve akcigerinde de sivi birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (toksemisinde); kan albumin diizeyi <2 g/dL olan olgularda
(preklampsi ve eklampsi tablolarinda),

- TIlag veya cerrahi gelisim sonucunda yumurtaliklarm asir1 uyarilmas: (iatrojenik over
hiperstimiilasyon) (OHSS) sendromunda; albumin plazma diizeyi <2 g/dL altinda olan
ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral efiizyon), asit, akciger O6demi
semptom ve bulgularinda,

- Hastanede yatan seker hastaligina (diyabet) bagli gelisen bobrek hastalarinda goriilen
(diyabetik nefropatili hastalarda) sinif IV kalp yetmezliginde, tedaviye yanitsiz 6dem
ve kan hacmi diisiikliigli varliginda, (hipervolemide), kan albumin diizeyi <2,5 g/dL
oldugunda diiiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.

Uretim siirecinde domuz bagirsak mukozasindan elde edilen Heparin Sepharose® 6 Fast Flow
kullanilmustir.

2. UMAN ALBUMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UMAN ALBUMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Daha 6nce, UMAN ALBUMIN veya UMAN ALBUMIN’in ig¢indeki yardimci
maddelerden (yukarida listelenmistir) herhangi birine karsi alerjiniz ya da asiri
duyarlhiliginiz varsa,

e Ciddi anemi (kansizlik) ve kalp yetmezligi durumunuz varsa.

UMAN ALBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Virids guvenliligi

UMAN ALBUMIN, insan kanmmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir.
Uretimi icin pek cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamilmaktadir. ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimin, hastaliklara yol acan virls ve diger etkenler ile enfeksiyon
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belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve
plazmanin islenmesi siirecine viriis ve diger hastalik bulastirici etkenleri arindiracak ya
da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Bltin bu Onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, hastaliklara yol acan etkenlerin bulasma olasihig1 tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler
(AIDS hastaligina neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi viriisler) veya deli dana hastahg
(Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger etkenler icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasimi kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore belirlenen prosesler ile iiretilen albuminden
virls gegisi ile ilgili herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

Ayrica;

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle UMAN ALBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini 6nlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit
B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

e UMAN ALBUMIN’ in kullanimina bagli olarak asir1 duyarlilik (hipersensitivite)
reaksiyonlar1 gorilebilir. Asir1 duyarlilik reaksiyon belirtileri; yiizde, dudakta, dilde
sislik, yutkunmada zorluk, enjeksiyon veya inflizyon bolgesinde yanma, batma, listime
hissi, yiizde kizariklik, bas agrisi, deride dokiintii ve kabarciklar, tansiyonda diisme,
uyusukluk, mide bulantisi, kalp carpintisi, gogiiste daralma, titreme, kusma, hiriltili
solumadir. Bazen de bu yan etkiler bayginlik hali, bas donmesi ve biling kayb1
durumuna (ciddi anafilaktik sok) ilerleyebilir. Bu nedenle bu belirtilere kars1 dikkatli
olmalisiniz ve bu belirtilerden herhangi birinin sizde goriilmesi halinde derhal
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda tedavi durdurulmali ve uygun sok tedavisine
gecilmelidir.

e Bazi hastalik durumlariniz varsa doktorunuz bu ilaci kullanirken 6zel dikkat
gosterecektir. Bu durumlarin bazi 6rnekleri sunlardir: -

— Viicudun asir1 s1vi kaybetmesi durumunda (dehidratasyon)

— Kalbin kanm1 pompalama 6zelliginin bozulmasi durumunda (dekompanse Kkalp
yetmezligi)

— Yiiksek kan basincinda (hipertansiyon)

— Sindirim kanalinin yutak ve mide arasinda kalan kisminda yara ve iltihap
olusumlarinda (6zefagus varisi)
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— Siddetli nefes darlig1, yiiziin morarmasi, kopiiklii bazen de kanli balgamla kendini belli
eden akciger i¢inde s1v1 birikmesi durumunda (akciger 6demi)

— Kan pihtilasma bozukluklarinda ve kanamali hastaliklara yatkinlik durumunda
(hemorajik diatez)

— Bobrek yetmezliginde (renal ve postrenal aniiri)

— Siddetli kansizlik

— Dolasan kan hacminin asir1 miktarda artisi (hipervolemi)

— Viicutta su miktarinin agir1 artigi, viicutta asirt miktarda su toplanisi (hiperhidrasyon)

Size konsantre albumin verilecegi zaman viicudunuzda yeterli derecede su bulunmasi gerekir.

Doktorunuz, dolagiminizda asir1 yiiklenme ve asir1 su yiiklenmesi olasiligina karsi1 dikkatle
izlenmenizi saglayacaktir.

UMAN ALBUMIN verildiginde elektrolit durumunuz da izlenecek ve gerekli oldugunda size
elektrolit sivilar1 uygulanacaktir.

Yiiksek hacimde albumin verildiginde, pihtilasma ve hematokrit kontrolleri gereklidir. Diger
kan bilesenlerinin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve eritrositler) uygun
miktarlarda olmasina dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

UMAN ALBUMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz UMAN ALBUMIN’in
kullanilip kullanilamayacagina karar verecekti. UMAN ALBUMIN’in gebe kadinlarda
kullanim giivenilirligi, kontrollii klinik deneyler ile tespit edilmemistir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Albumin emzirme doneminde gerektigi
takdirde kullanilabilir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
UMAN ALBUMIN’in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi iizerinde hicbir etkisi
bulunmamaktadir.

UMAN ALBUMIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

UMAN ALBUMIN her her 50 mI’lik flakonda 6,8 mmol (157 mg) sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Insan albuminin diger tibbi iiriinlerle bilinen 6zel bir etkilesimi yoktur.

UMAN ALBUMIN bagka tibbi iiriinlerle, tam kan ve eritrosit siispansiyonu ile
karigtirllmamalidir. (Tip ve saglik uzmanlar1 i¢in hazirlanan boliimde oOnerilen ¢ozeltiler
haric.)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UMAN ALBUMIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Insan albumini; damar igine (intravendz) dogrudan veya izotonik bir ¢ozelti icinde
seyreltilerek (6rnegin %5 glukoz ve % 0.9 sodyum kloriir) uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

UMAN ALBUMIN' in cocuklarda guvenliligi ve etkililigi kontrollii klinik arastirmalarla
kanitlanmamistir ve ¢cocuk niifustaki kullanimi sadece tibbi uygulamalara dayanmaktadir. Bu
nedenle, UMAN ALBUMIN c¢ocuklarda yalnizca, agikca gerekli olmasi halinde
kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek/ Karaciger yetmezligi:

Aliiminyum igeriginin 200 pg/I’den fazla olmadigi durumlarda diyaliz hastalarina
uygulanabilir. Ayn1 zamanda kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger
hastalarinda kullanilabilir.
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Eger etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UMAN ALBUMIN kullandiysaniz

Infiizyon hiz1 ve dozaj1 yiiksek ise kan hacmi artis1 (hipervolami) olusabilir. Bu durumda ilk
olarak kardiyovaskiiler asir1 yiiklenmesinin klinik belirtileri (bas agrisi, nefes darligi, sah
damarlarinda asir1 kan toplanmasi) veya kan basincinin artmasi, ven basincinin yiikselmesi ve
akciger 6demi (el ve ayaklarda sogukluk, kalp atiginin hizlanmasi, agiz ve dudaklarda
morarma, hizli nefes alip verme) gibi belirtilerden en az birini fark ettiyseniz hemen
doktorunuza haber veriniz. Clnkd bu durumda inflizyonu hemen durdurmak gerekir ve
hemodinamik parametrelerin dikkatle izlenmesi gerekir. Ayrica, idrar liretimi ve kalp islevleri
klinik durumun ciddiyetine gore artirilmalidir.

UMAN ALBUMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

UMAN ALBUMIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz, doktorunuz ile gériisiiniiz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

UMAN ALBUMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi UMAN ALBUMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli reaksiyonlar, 6rnegin alerjik sok.

e Kalp atim hiz1 veya solunumda degisim

e Nefes almada guclik

e (GOgiis agrisi

e Kan basincinda yiikselme veya diisme

e Cok derin ve surekli uyku durumu

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Goriilme sikligi oldukga seyrektir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UMAN ALBUMIN’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla gorllebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek

Urtiker

Mide bulantis1
Yiizde kizarma
Ates

Cok seyrek

Alerjik reaksiyon belirtileri; yutkunmada zorluk (anjiyoddem), batma, kizariklik,
kasint1, kurdesen, soluk alip vermede giigliik, kalbin yavas atmasi (bradikardi), kalbin
hizl1 atmasi (tasikardi), al basmasi, ¢ok derin ve siirekli uyku durumu (letarji), titreme
Bas agris1

Uyusukluk

Huzursuzluk

Usiime hissi

Zihin durumunda degisiklik ile kendini gosteren konjestif kalp yetmezligi

Goz kapaklarinda, ellerde ve ayaklarda sisme ile kendini gosteren viicutta sivi
birikmesi durumu (6dem)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) veya diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Kan hacminin artmasi (hipervolemi)

Nefes almada giiclik (bronkospazm)

Akcigerlerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem)

Mide bulantisi, kusma

Uygulama bolgesinde hafif agri, hassasiyet, siskinlik

Enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde yanma, batma

Bilinmiyor

Nefes darlig1 (Dispne)
Yiizde sisme (Anjiyonorotik 6dem)
Asiri terleme (Hiperhidroz)

Bu reaksiyonlar, inflizyon hiz1 yavasladiginda veya inflizyon durduruldugunda hizla kaybolur.

Viriis giivenliligi konusunda (ayrica bakiniz: “6zel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri”).
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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
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. UMAN ALBUMIN’in saklanmasi

UMAN ALBUMIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Asirt 1s1 ve 1s1iktan koruyunuz. 30°C altindaki sicaklikta {iriinii saklayiniz. Dondurmayiniz.
Dondurulmus ¢ozeltileri ¢oziip kullanmayiniz.

Cozeltide bulaniklik veya tortu oldugunu fark ederseniz UMAN ALBUMIN’i kullanmayiniz.
Bu durum proteinin stabil olmadigini veya ¢dzeltinin bozulmus oldugunu gosterir.

Kutu agildiktan sonra Urlin derhal kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UMAN ALBUMIN’i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz UMAN ALBUMIN’I sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Mesrutiyet Mah. Konur Sokak No: 50/4 Bakanliklar
Cankaya/Ankara

Tel: 312 - 419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

Uretim yeri:
Kedrion S.p.A. - Kedrion S.p.A. - Loc. Bolognana, 55027 Gallicano (Lucca), italya

Bu kullanma talimat: 19.06.2020 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Albumin preparatlarinin konsatrasyonu, dozu ve infiizyon hizi her bir hastanin gereksinimine
gore ayarlanmalidir. Gerekli doz hastanin kilosuna, hastaligin veya travmanin siddetine, sivi
ve protein kaybinin devam etmesine baglidir. Sirkiilasyon hacminin yeterliligi olgiiliir ve
plazma albumin seviyeleri gerekli dozu belirlemek icin kullanilir. Infiizyon hizi her bir
hastanin durumuna ve endikasyona gore ayarlanmalidir. Plazma degisiminde, infiizyon hiz1
degisim oranina gore ayarlanmalidir.

UMAN ALBUMIN uygulandiginda, hastanin hemodinamik performansi diizenli olarak
izlenmelidir.

Hemodinamik performasyon izlenirken:
—Atardamar kan basinci ve nabiz sayisi
—Merkezi toplardamar basinci
—Pulmoner arter kapali basinci

—Ure cikist

—Elektrolit

—Hematokrit/nemoglobin

UMAN ALBUMIN, bitmis iiriin aliiminyum igeriginin 200 mikrogram/L ’den fazla olmadig:
durumlarda diyaliz hastalarina uygulanabilir.

Insan albumin 200 veya 250 g/ L ’in kolloid-ozmotik etkisi yaklasik olarak kan plazmasinin
dort katidir.

Bundan dolayi, konsantre albumin uygulandigi zaman, hastalarin yeterince hidrate
olduklarindan emin olunmalidir. Hastalar dolasim hacminin artmasi ve hiperhidratasyon
olasiligina kars1 dikkatlice izlenmelidir.

200-250 g/ L insan albumin c¢ozeltisi elektrolitler karsilastirildiginda 40-50 g/ L insan
albumin ¢ozeltisine oranla diigliktiir. Albumin verildigi zaman hastalarin elektrolit seviyeleri
takip edilmelidir ve elektrolit dengesinin diizeltilmesi veya korunmasi i¢in uygun tedbirler
alimmalidir.

Albumin ¢ozeltileri enjeksiyonluk su ile diliie edilmemelidir ¢linkii alicilarda hemolize neden
olabilir.

Eger nispeten biiylik hacimliler yer degistirilirse, koagiilasyon ve hematokrit kontrolii

gereklidir. Diger kan bilesenlerinin yeteri kadar yerine koyuldugunu garanti etmek icin
gerekli onlemler alinmalidir (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, plateletler ve eritrositler).

9/10



Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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