KULLANMA TALIMATI

VIALEBEX 200 mg/mL, 50 mL IV infiizyon igin ¢6zelti iceren flakon
%20°lik insan albumini
Damar yolayla uygulanr.

o Etkin madde: 50 mililitrelik flakon 10.00 gram insan plazma albumini igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum kaprilat, sodyum kloriir ve enjeksiyonltuk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir,

() Bu kullanma talimatim sakiaywnz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivae duyabilirsiniz.
s Eger ilave sorularimz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczactniza damgsiniz.
® Builag kiyisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

¢  Bu ilacin kullammi sirasinda. dokiora veyu husteneye gittiginizde doktorunmuza hu
itact kullandigimzi séyleyiniz,

* Bu talimatta yanilanlara aynen uyunuz. fla¢ hoklinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya disdk doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIALEBEX nedir ve ne icin kullanilir?
VIALEBEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VIALEBEX nast kullantle?
Olasi yan etkiler nelerdir?
VIALEBEX in saklanmasi
Baghklar: yer almaktadir.
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1. VIALEBEX nedir ve pe i¢in kullanithr?
s VIALEBEX, 50 mililitretik cam flakonlarda bulunan inflizyon i¢in ¢dzeltidir.
*  (Ozelt renksiz, san ya da yesil renkte olup berrak ya da hafif opakur.
¢ Her flakon etkin madde olarak 10.00 gram insan plazma albumini igerir.

e  Kronik karaciger hastaliklaninda hastahgin ciddiyetini tammlamak igin kullamlan
bir simiflandirma tiirti olan Child simflandirmasina gére CHILD-C grubunda olup
yaygin ve tedaviye direngli kann iginde siv1 birikimi (asit) olan ve kanda en ¢ok
miktarda bulunan protein tiirii olan kan albumin dizeyi desilitrede 2 gramin
altinda olan kronik karaciger hastalarinda,
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e  Asit varkginda, bakterilere bagh kann zan iltihabi (bakteriyel peritonit) olan
hastalarda tedaviye yardimci olarak,

¢ Kan albumin diizeyi ne olursa olsun, 8zel aletlerle kanin icindeki sivi kismin
aynigtinlmas) iglemi (plazmaferez) uygulanacak hastalarda ve plazma degisimi
sirasinda,

e KOk hiicre nakli yapilacak hastalarda ve toplardamarlarda ukayic1 hastahif
(venookluzif hastalig1) olanlarda,

o ABir enfeksiyona bagli sok (septik sok) tablosunda sivi yilkklemesine yanit
vermeyen ve kan albumin diizeyi desilitrede 2 gramin altnda olan yogun bakim
hastalarinda,

e Nefrotik sendrom (adrarla protein kaybtna yol agan bir tiir bdbrek hastahifinin
neden oldugu tablo) tams: konulan ve kan albumin dilzeyi desilitrede 2 gram ya
da bunun altinda olan ve beraberinde akcifier zannda (plevra) sivi birikimi, kartn
icinde sivi birikimi, akcifer i¢inde sivi birikimi (akciger ddemi) buigulan olan
¢ocuk hastalarda,

s  Gebelik zehirlenmesinde; kan albumin ditzeyi desilitrede 2 gram ya da bunun
altinda olan olgularda (preeklampsi ve eklampsi tablolarninda),

¢  Nedeni bilinmeyen yumurtalik (over) asiri uyarnimasi (OHSS) durumunda; kan
albumin dzeyi desilitrede 2 gram ve bunun altinda olan ve beraberinde akciger
zarinda sivi birikimi, kann iginde sivi birikimi, akcifer iginde sivi birikimi
bulgularn olan vakalarda,

¢ Hastanede yatan gscker hastalifina bagh bdbrek bozuklugu olan (diyabetik
nefropatilt) hastalarda, V. derece kalp yetmezligi, tedaviye yamtstz vilcutta agin
siv1 tutulmas) ve sishk (6dem) ve dolagimda bulunan sivi miktanioun normalin
(izerinde olmas: (hipervolemi) durumunda kan albumin diizeyi desilitrede 2,5
gram ve bunun altunda oldugunda idrar soktiirGcli (diliretik) tedaviye yardimc:
olarak kisa siireli kullanilabilir.

2. VIALEBEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VIALEBEX'i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Albumine veya VIALEBEX'in bilesenlerinden herhangi birisine kars: alerjiniz (agin
duyarliliginiz) var ise.
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VIALEBEX’j asagidaki durumlards DIKKATLI KULLANINIZ

VIALEBEX insan kanmm sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insamn kam toplanmakta ve bu kanlanp plazmasindan
yararlanimaktadir. flaglar insan kam ya da plazmasindan iretildiginde,
hastalara gecebilecek hastahk nedenlerini émlemek icin bir dizi Snlem shnr.
Buniar, hastallk tapuma riski olan kan vericilerini saptamak ve disarnda
birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir
sckilde seg¢imini ve her bir kan bagigimin ve plazma havuzlarinm,
viriis/enfeksiyon belirtileri aqisindan test edilmesini i¢erir. Bu Grfinlerin
lireticileri aynca, kanm ve plazmanin iglenmesi siirecine virilsleri arindiracak ya
da etkisiz hale getirecek basamakJar: dahil ederler.

Biitiin bu Gnlemlere ragmen, insan kanmdan ya da plazmasindan hazirlanan
ilaclar hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihifi tamamen
ortadan kaldinlamaz. Bu ayrica henilz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan
virisler veya deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastahf) gibi difier enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Vialebex’in Uretimi i¢in abnan Snlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler icin ve hepatit A viriisil ve
parvovirils B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tim bu Snlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulagtirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastahkla
kullasilmg iriin arasindaki baglantiy: kurabilmek icin, kullandifaniz firfingin ady
ve seri namarasi kaydederek bu kayitlan saklayimz.

Eger;

Alerjik veya yasamm tehdit eden ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)
olusur ise, inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedaviye baglanmalidir. Sok
durumunda, sok igin standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Dolasimimizda bulunan sivi miktanimn normalin iizerinde olmasi (hipervolemi) ve
buna bagh sonuglarimin (6megin, yitksek kalp atim hizi, kan basinci ylikselmesi) veya
kaninmzin sulanmasinin (hemodilGisyonun) sizin i¢in risk olusturdugu durumlar var ise,
albumin dikkatli kullamlmalidir.

VIALEBEX tedavisi alirken bas agnsi, nefes darhigs, boyun damarlarimzda
dolgunlagma gibi belirtiler geligirse hemen doktorunuza bagvurunuz.

¢ Artan kan basinci

s Artan vendz basing (damarlarda basincin artmasi)

¢ Pulmoncr 8dem (cigerlerde su birikimi)

Konsantre albumin uygulandifinda, yeterli viicut su ihtiyacimzin karsilanmas:

(hidratasyonunuz) i¢in dikkatli olunmalidir. Dolagim yiikiinlin artmasina ve asin su
alinina (hiperhidratasyona) kars1 dikkatli iztenmelisiniz.
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200 miligram/mililitre (%20) insan albumin ¢dzeltileri, 40-50 miligram/mililitre (%4-5)
insan albumin ¢dzeltilerine kiyasla daha az elektrolit igerir. Albumin verildiginde,
elektrolit durumunuz izlenmeli ve elektrolit dengenizin saflanmasi ve korunmasi igin
uygun sekilde hareket edilmelidir.

Asafdaki durumlardan herhangi birisi varsa, doktorunuza mutlaka haber vermelisiniz:
- Dekompanse kalp yetmezligi (kalp yetmezligi)

- Hipertansiyon (yiiksek kan basinci)

- Ozefagus varisleri (yemek borusunda damarlarin genislemesi)

- Pulmoner dem {cigerlerde su birikmesi)

- Kan pihtilasma bozukluklar

- Agrr anemi (kirmezi kan hiicrelerinin azalmasi)

- Renal ve post-renal aniin (idrar ¢ikisinda azalma veya durma)

Doktorunuz uygun énlemleri alacaktir, aym zamanda elektrolit dengesi ve kan hacmi
ile dolasimimz1 kontrol edecektir.

Kandaki bir bilesen olan eritrositlerin erimesine (hemoliz) neden olabilecegi igin
albumin ¢bzeltileri enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dtnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

VIALEBEX’in yiyecek ve igecek ile kullanmilmasi

Uygulama ySntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Ag veya tok karruna alinabilir.

Hamilellk

Hlaci kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza damginiz.

Gebelerde VIALEBEX kullammimin giivenliligi, kontrollii klinik aragtimmalarla
kanitlanmamustir. Albumin ile klinik deneyimler gebelik siireci, ftus ve yeni doganda
zararh bir etki beklenmedigini diigiindiirmektedir.

Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oram doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilaci kullamp kullanmamaniza karar verilecekitir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz,

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme swrasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oram doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilaci kullamp kullanmamaniza karar verilecektir.

Ara¢ ve makine kullamim

insan albuminin arag ve makine kullanmaya bir etkisi olduguna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.
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VIALEBEXin igeriginde bulunan baz: yardnc) maddeler haklanda Snemli
bilgiler

VIALEBEX, 50 mL flakonda 140 miligram sodyum igerir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz Sniinde bulundurulmahdir,
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bugiine degin albumin ile etkilegim bildirilmemigtir. Ancak, bagka tirtinlerle ve / veya
ilaglarla karigtirmayiniz,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir laci su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlurda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

. VIALEBEX nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanun ve doz/ uygulama siklifs icin talimatlar:

Doktorunuz hastahfiimza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir,

s Uygulama yolu ve metodu:
Cozelti kullamma hazir gekilde Gretilmistir. Sadece damar yolundan uygulanir.

Uygulama hiz), endikasyona ve vakanin durumuna gére ayarlanir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimm: Cocuklarda dolapmda bulunan sivi miktanmin normalin
altinda olmasi durumunda (hipovolemi) tedavinin normal dozu 1-2 gram/kilogram’dur.
Urtin tercthen %10 albumin seklinde uygulanmalidir {ocugun veya yeni dogamn kan
sodyum konsantrasyonuna bagl olarak izotonik ¢bzeltide (%S5 glukozda veya %0.9
sodyum klorur ¢6zeltisinde) yarim (}2) oranda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sanhiimin dnlenmesinde, 1/2 oraninda seyreltildikten sonra, kilo basina 1
gram verilir,

Yashlarda kullamimm: Doktorunuz ilacimzin dozunu ve uygulama hizzm her vakaya
gbre ayr diizenleyecektir.

Orzel kullanim durumlar::
Biobrek/karaciger yetmezlifi:

Doktorunuz ilacinizi en dilstik konsantrasyonda ve pratik olarak mimkiin cn yavas
inflizyon hiziyla uygulayacaktir.

Eger VIALEBEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusumez.

Kullanmamz gerckenden daha fazla VIALEBEX kullandiysaniz:

Eger, doz ve uygulama hizi yiiksekse dolasiminizda bulunan sivi miktan normalin
lizerine ¢ikabilir. Deolagim yiikiindin ilk belirtileri (bas agnsi, nefes darh§i, boyun
damarlarinda dolgunlasma) ya da kan basinci artisi, merkezi damar basine
ylikselmesi ve akciger iginde sivi birikimi saptanirsa inflizyon hemen durdurulmalidir.
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VIALEBEX den kullanmarmz gerekenden fazlasimi kullanmugsamcz, bir dokior veya
eczact ile konugunuz.

VIALEBEX’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifl doz almaymiz.

VIALEBEX ile tedavi sonlandirldifaindaki olugabilecek etkiler

VIALEBEX ile tedavi sonlandimldiginda olugabilecek yan etkilere dair herhangi bir
veri yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi stirece ilacimz: kullanmay: birakmayiniz.

Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum 1laglar gibi, VIALEBEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir. VIALEBEX ile ortaya ¢ikabilen yan etkiler ortaya ¢ikma
stkhklanna gdre asagida verilmistir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gbsterildigi sekilde siralanmstir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastantn birinden fazla
goriilebilir.

ok seyrek : 10.000 hastanin birinden fazla g&rillebilir.

Bilinmiyor : Eldeki venlerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asapwdakilerden biri olursa, VIALEBEX kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Ciddi alerjik sok (anafilaktik sok),
» At duyarhilik (hipersensitivite).

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Efer bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
VIALEBEX’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ttbbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Seyrek goralenler:

) Mide bulantis),
. Ates,

. Kasint (Urtiker).

Bu hafif yan etkiler seyrek goriliir,
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Bilinmiyor:

» Ruhsal gerginlik (ajitasyon),

¢ Upyku hali,

¢ Basagnsi (sefalji),

e Karnncalanma, uyuyma gibi duysal bozukluklar (parestezi),

o Carpinti (tagikardi),

* Tansiyon diigitkligii (arteriyel hipotansiyon),

s Gdglste sikisma hissi,

» Nefes darligr (dispne),

* Soluk borusu ve solunum yollarinda kasilma (bronkospazm),

¢ Kusma,

o Afir bulgularla seyreden ve &lbmcelll olabilen siddetli allerjik reaksiyon (Quincke
ddemi),

« Kizankhk,

. Pruritus(kasmll)

» RBolgesel ya da genel kurdesen {lokalize veya genel iirtiker),

¢ Enjeksiyon bolgesinde karincalanma ve yanma hissi,

¢ Titreme,

¢ Gii¢ kayb: (asteni).

Bu reaksiyonlar, infilzyon hizinin azaltiimasi veya inflizyonun durdurufmasi ile genellikie
hemen kaybolur.

Bu durumda inflizyon kesilecek ve gerekli tedaviye baslanacakur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

VIALEBEXin saklanmas:

VIALEBEX'i ¢ocuklarim géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C"de, oda sicaklifinda ve 151ktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayuuiz. Donmug {irtinleri ¢6z0p kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Flakon ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VIALEBEX'i
kullanmayimz.

Efer ¢6zeltinin bulamklagtifimi ya da ¢dkelti igerdifiini fark ederseniz VIALEBEX'i
kullanmayimz.

Agildiktan sonra iirlin hemen kullamlmalidir.
Kullamlmayan ve arta kalan ilag, yiriirliikteki dizenlemelere uygun olarak atiler.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz VIALEBEX'i sehir suyuna veya gipe
atmayimz, Bu konuda eczacimza damismz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
(Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No:38 D: 4
Balmumcu 34349 Begiktas — [stanbul

Tel: 0212 27539 68 Faks: 02122112977
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretim Yeri:
LFB Biomedicaments

59-61 rue de Trévise
59000 Lille- Fransa

Bu kullanma talimat: onaylannusur.............. ghinaysml
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