KISA URUN BILGISi

“V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VIALEBEX 200 mg/mL, 100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti
%20’lik insan albumini

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Steril

Etkin madde:

Insan plazma albumini 20,00 g/ 100 mL*

* Cozelti en az %95°1 insan albumininden olugan 200 mg/mL protein igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kaprilat 0,30g
Sodyum kloriir 0,615¢

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti

Cozelti renksiz, sar1 ya da yesil renkte olup berrak ya da hafif opalasandir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Child smiflandirmasia gére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve
kan albumin diizeyi <2 gr/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

e Asit varhiginda ”Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimci
olarak,

e Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,
e Kok hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,

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

e Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albumin diizeyi <2
gr/dL olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular
olan pediatrik hastalarda,

e Gebelik toksemisinde; kan albumin diizeyi <2 gr/dL olan olgularda (preeklampsi ve
eklampsi tablolarinda),
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e latrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi <2
gr/dL altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve
bulgularinda,

e Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda sinif IV kalp yetmezligi, tedaviye
yanitsiz 6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi <2,5 gr/dL oldugunda
ditiretik tedaviye yardimc1 olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Doz uygulama siklig1 ve siiresi ilgili endikasyona gore hastanin klinik durumu dikkate
almarak doktor tarafindan belirlenir. Doz ayarlamasinda klinik, hemodinamik (kan basinci,
nabiz, santral venoz basing, saatlik idrar miktar1) ve biyokimyasal (plazma, total protein veya
albumin konsantrasyonlari, elektrolit degerleri ve hematokrit/hemoglobin diizeyi) kriterlere
gore doz hesaplanir.

Hipovolemi ile iligkili hipoproteinemide, toplam protein konsantrasyonlart inflizyon
sonrasinda kontrol edilmelidir.

Uygulama sekli:
Cozelti kullanima hazir sekilde liretilmistir. Sadece intravendz yoldan kullanilir.

Uygulama hizi, endikasyona ve vakanin durumuna gore ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda hipovoleminin tedavisinde normal doz 1-2 g/kg’dur.
Uriin tercihen %10 albumin seklinde uygulanmalidir (gocugun veya yeni doganin kan sodyum
konsantrasyonuna bagli olarak izotonik ¢ozeltide (%5 glukozda veya %0,9 sodyum kloriir
¢ozeltisinde) 'z oraninda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sariliginin 6nlenmesinde, 1/2 oraninda seyreltildikten sonra, kilo basma 1 g
verilir.

Geriyatrik popiilasyon: flacin dozu ve uygulama hiz1 her vakaya gore ayr1 diizenlenir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Albumin preparatlarina ya da bilesimindeki bir maddeye karsi alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

Vialebex, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen ilaglar,
viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi cesitli hastaliklara yol
acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Vialebex’de Varyant Creutzfeldt-Jacob
hastaliginin  bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob

hastali@inin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan 6nlemlere ragmen, bu
tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalp kalmadigimin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varh@inin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu dnlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu iiriinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi icin
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmiz1 kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilact hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

Eger alerjik ya da anaflaktik reaksiyon goriiliirse, uygulamaya derhal son verilmelidir. Eger
sok gelisirse, semptomatik tedavi baslatilmalidir.

Albumin, hipervolemi ve sonuglarinin (6rnegin, yiiksek kalp atim hizi, kan basimci
ylkselmesi) veya hemodiliisyonun hasta i¢in 6zel bir risk tasidigi durumlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Bu durumlar i¢in 6rnekler:

- dekompanse kalp yetmezligi,
- arteriyel hipertansiyon,

- 0zefagus varisleri,

- pulmoner 6dem,

- hemorajik diatezi,

- ag1ir anemi,

- aniiri.

% 20 insan albuminin kolloid osmotik basing etkisi kan plazmasinin yaklasik dort katidir.
Dolayisiyla konsantre albumin uygulandiginda,  hastanin yeterince hidrate olmasi
saglanmalidir.  Hastalar, hiperhidrasyon ve dolasimin asir1 yiiklenmesine karsi dikkatle
izlenerek korunmalidir.
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%20 insan albumin soliisyonlari, %4 insan albumin soliisyonlarina gére daha az miktarda
elektrolit igerirler. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit durumu izlenmelidir (bkz. 4.2) ve
elektrolit dengenin saglanmasi veya korunmasi i¢in uygun onlemler alinmalidir.

Hastalarda hemolize neden olabilecegi i¢in albumin soliisyonlart enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Karsilastirmali olarak yiliksek hacimler uygulanacaksa, koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri
gereklidir. Diger kan bilesenlerinin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli degisiminin saglanmasi i¢in dikkatli olunmalidir.

Dozaj ve infiizyon hizi, hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmaz ise hipervolemi
olusabilir. Kardiyovaskiiler yiikiin ilk klinik belirtileri (basagrisi, dispne, jligiiler ven
konjesyonu) veya kan basincinda, vendz basingta artma veya pulmoner 6dem goriildiigiinde
infiizyon derhal durdurulmalidir.

% 20 insan albumini uygulamasi ile bugiine kadar hi¢bir viral enfeksiyon vakasi rapor
edilmemistir.

Vialebex’in hastaya her uygulaniginda, {iriiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilerek hasta ve
tirtiniin serisi arasinda bir baglant1 saglanmasi siddetle 6nerilmektedir.

VIALEBEX 100 mL flakonda 280 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine degin albumin ile etkilesim bildirilmemistir. Ancak, baska iirlinlerle ve / veya
ilaglarla karigtiritlmamasi tavsiye edilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Albumin insan kaninin normal bir bilesenidir.
Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VIALEBEX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Albuminin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Albuminin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
Albumin tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kaginilip kacinilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve Albumin tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvanlar tlizerindeki ¢alismalar, lireme yetenegi lizerindeki etkilerini tespitte yeterli degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Insan albuminin ara¢ ve makine kullanmaya bir etkisi olduguna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bir¢ogu alerji semptomlar1 olan asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi izleme
sirasinda rapor edilmistir. Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir: Cok yaygin (>1/10),
yaygm (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Sok gibi ciddi reaksiyonlar
Bu durumlarda, inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Yiizde kizarma

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Ates

Bu reaksiyonlar, inflizyon hiz1 yavaslatildiginda veya infiizyon durduruldugunda normal
olarak hizla ortadan kalkar.

Bir¢ogu alerjiyi gosteren asagidaki belirtiler, pazarlama sonrasinda rapor edilmistir. Mevcut
verilerden tahmin edilemedigi i¢in sikliklar1 bilinmemektedir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklari

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, genel veya lokalize alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok

Psikiyatrik hastaliklar1

Bilinmiyor: Ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Uyku hali, sefalji, parestezi
Kardiyak hastalhiklari

Bilinmiyor: Tasikardi
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Vaskiiler hastahiklar

Bilinmiyor: Arteriyel hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Bilinmiyor: G6giis sikismasi (agrist), dispne, bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Quincke 6demi, kizariklik, pruritus, lokalize veya genel trtiker reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde karincalanma ve yanma hissi, titreme, astent

Bulasict ajanlar agisindan giivenlikle ilgili olarak 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri
boliimiine bakiniz.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli 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 asim ve tedavisi

Eger, doz ve uygulama hiz1 yiiksekse hipervolemi gelisebilir. Kardiyovaskiiler yiiklenmenin
ilk belirtileri (bas agrisi, dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basinci artisi, santral
vendz basing ylikselmesi ve akciger ddemi saptanirsa infiizyon hemen durdurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Plazma yerine kullanilanlar ve perfiizyon soliisyonlari
ATC kodu: BOSAAO01

Etki mekanizmasi

% 20 insan albumini ¢ozeltisinin onkotik kapasitesi , izo-onkotik albumin ¢ozeltisinin (%4)
bes katidir. Bu sekilde, kiigiik bir hacim icinde konsantre albumin alinmasimi saglar. insan
albumini, plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasim1 ve karacigerdeki protein
sentezinin yaklasik % 10’unu olusturmaktadir. Albuminin 6nemli islevlerinden biri kanin
onkotik basincina katkisidir. Albuminin biyokimyasal yapisindan dolay1 plazmada bazi ilaglar
da dahil olmak ftizere cesitli endojen (bilirubin gibi) ve ekzojen maddelere baglanir ve
bunlarin tasinmasinda rol oynar.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:

VIALEBEX damardan enjekte edildigi i¢in, emilim asamasi yoktur. Bu durumda, hastaya
verilen VIALEBEX’den biyoyararlanim orani %100°diir.

Dagilim:

Normal kosullar altinda, toplam degisebilir albumin havuzu 4 - 5 g/kg viicut agirhigidir.
Bunun % 40 - 45’ intravaskiiler ve % 55 - 60’1 ekstravaskiiler kisimda bulunur. Kapiller
gecirgenlikteki artma albumin kinetigini degistirir ve agir yaniklar veya septik sok gibi
durumlarda dagilimda anormallikler meydana gelebilir.

Biyotransformasyon:

Normal kosullar altinda albuminin yarilanma émrii ortalama 19 giindiir.

Albumin sentezi ve yikimi arasindaki denge normalde geri besleme diizenlemesiyle elde
edilir.

Eliminasyon:

Biiytlik miktari, lizozomal proteazlar tarafindan hiicre icinde elimine edilir.

Sentez ve yikim arasindaki denge, bir feed-back mekanizmasiyla saglanir. Biiyiik miktari,
lizozomal proteazlar tarafindan hiicre i¢inde elimine edilir. Fizyolojik albumin yogunlugu
viicut agirliginin her kilosu i¢in 4 - 5 g’dir. Bunun % 40 - 45’1 dolagim i¢inde; % 55 - 60’1 ise
damar disinda bulunur. Agir yaniklardan sonraki ilk 24 saatte ya da septik sokta oldugu gibi,
anormal dagilim durumlar1 da goriilebilir. Kan hacmi, albumin uygulamasindan hemen sonra
artmaya baglar ve 6 - 8 saat devam eder; ¢iinkii infiizyondan sonra iki saat i¢inde, albuminin
ancak % 10’undan daha az1 damar i¢i kompartmani terk etmektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

VIALEBEXin lineer ve non-lineer kinetigi hakkinda veri bulunmamaktadir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan albumini insan plazmasmin normal bir bilesenidir ve aymi &zellikleri tagimaktadir.
Hayvan modellerinde hig bir akut toksisite belirtisi kaydedilmemistir.

Her tiirtin ozelliklerinin ayr1 olmasi nedeniyle, hayvanlarda kronik toksisite caligmasi
miimkiin degildir. Insan albumininin mutajenik potansiyelde olduguna dair rapor
bulunmamaktadir ve lokal olarak iyi tolere edildigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kaprilat

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su
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6.2. Ge¢cimsizlikler

Bu ilag, diger hig bir ilagla (albumin seyreltmesinde kullanilan izotonik ¢ozeltiler harig), kan
ve ¢ozeltisi ile karistirilmamalidir.

6.3.Raf omrii

36 ay
Acildiktan sonra ¢ozelti hemen kullanilmalidir. Kullanilmamuis arta kalan ¢ozelti atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

+ 25°C’de, oda sicakliginda ve 1siktan korunarak saklanmalidir. Dondurulmaz. Donmus
tirtinleri ¢oziip kullanmayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Klorobiitil tipali cam sigede 100 mL ¢ozelti.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Aseptik kurallara uyulur.

Cozelti renksiz, sar1 ya da yesil renktedir. Cozelti berrak ya da hafif opalasandir. Bulanik veya
¢oOkeltisi olan ¢ozelti kullanilmaz.

Cozelti intravenoz olarak direkt uygulanabilir ya da izotonik ¢ozelti (% 5 glikoz ¢ozeltisi veya
% 0.9 izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisi ) ile 2 oraninda seyreltildikten sonra kullanilabilir.

Acildiktan sonra ¢ozelti hemen kullanilmalidir.

Infiizyon hiz1 endikasyona ve vakanin durumuna bagli olarak ayarlanmalidir.
Kullanilmamus arta kalan ¢ozelti atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mah.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

71

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
23.12.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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