KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

VIALEBEX 200 mg/mL, 50 mL IV infiizyon i¢in ¢6zelti iceren flakon
%20’lik insan albumini

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Insan plazma albumini 10.00 g/ 50 mL*

* Cozelti en az %951 insan albumininden olusan 200 mg/mL protein igerir,

Yardimci maddeler:
Sodyum kaprilat 0.15g
Sodyum klorir 0.307 g

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
(*6zelti renksiz, san ya da yesil renkte olup berrak ya da hafif opalasandir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1.Terapitik endikasyonlar

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

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

Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,
K&k hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,

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

Pediatrik yag grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tamili ve kan albumin diizeyi <2
gr/dL olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgulan
olan pediatrik hastalarda,

Gebelik toksemisinde; kan albumin diizeyi <2 gr/dL olan olgularda (preklampsi ve
cklampsi tablolarinda),

latrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi <2
gr/dL altinda olan ve beraberinde plevral eflizyon, asit, akciger ddemi semptom ve
bulgularinda,
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» Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda simf [V kalp yetmezligi, tedaviye
yamtsiz 6dem ve hipervolemi varlifinda kan albumin diizeyi <25 gr/dL oldugunda
ditiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhg ve stiresi:

Doz uygulama sikligi ve slirest ilgili endikasyona gore hastamin klimk durumu dikkate
alinarak doktor tarafindan belirlenir. Doz ayarlamasinda klinik, hemodinamik (kan basinet,
nabiz, santral vendz basing, saatlik idrar miktan) ve biyokimyasal (plazma, total proiein veya
albumin konsantrasyonlari, elekirolit degerleri ve hematokrithemoglobin diizeyi) kriterlere
gore doz hesaplanir.

Hipovolemi ile iliskili hipoproteinemide, toplam protein konsantrasyonlarn inflizyon
sonrasinda kontrol edilmelidir.

Uygulama sekli:
(6zelt1 kullanuma hazir sekilde liretilmistir. Sadece intravendz voldan kullanihr.

Uygulama hizi, endikasyona ve vakanin durumuna gére ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bébrek ve karacifer yetmezIlifi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en yavas infiizyon hiziyla uygulanmahdir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda hipovoleminin tedavisinde normal doz 1-2 g/kg’dtr.
Uriin tercihen %10 albumin seklinde uygulanmalidir (gocufiun veya yeni doganin kan sodyum
konsantrasyonuna bagli olarak izotonik ¢6zeltide (%5 glukozda veya %0.9 sodyum kloriir
¢ozeltisinde) 2 oraninda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sarth@inin 6nlenmesinde, 1/2 oraninda seyreltildikten sonra, kilo basmna 1 g
verilir.

Geriyatrik popiilasyon: [lacin dozu ve uygulama hiz1 her vakaya gére ayn diizenlenir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Albumin preparatlarma ya da bilesimindeki bir maddeye karsi alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve snlemleri

Viriis giivenligi

Vialebex, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar,
viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi ¢esitli hastaltklara yol
acabilen enfeksiyon yapici ajanlar igerebilirler. Ivhebex’de Varyant Creutzfeldt-Jacob
hastalifmin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob
hastaligimin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan nlemlere ragmen, bu
tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapic1 ajanlar bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere énceden maruz kahp kalmadifimin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarimin
halihazirda varh@min test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi vel/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfcksiyon yapicr ajanlarm
bu iirtinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi igin
énlemierin alinmasina dikkat cdilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfh olmayan viriislere
karst ahman tedbirler smirh 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 ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan ince hastas: ile risk ve
yararfarmi tartismahdir. '

Eger alerjik ya da anaflaktik reaksiyon goriillirse, uygulamaya derhal son verilmelidir. Eger
sok gelisirse, semplomatik tedavi baslatilmalidar.

Albumin, hipervolemi ve sonuc¢larimn (Srnegin, yiksek kalp atim hizi, kan basinc
yitkselmesi) veya hemodiliisyonun hasta tgin d6zel bir risk tasidifn durumlarda dikkatli
kullaniimalidir.

Bu durumlar igin 6rmekler:

- dekompanse kalp yvetmezligi,
- arteriyel hipertansiyon,

- 6zefagus varisleri,

- pulmoner édem,

- hemorajik diatezi,

- agir anemi,

- aniin.

% 20 insan albuminin kolloid osmotik basing etkisi kan plazmasinin yaklasik dort katidar.
Dolayisiyla konsantre albumin uygulandifinda,  hastanin yeterince hidrate olmasi
saglanmalidir. Hastalar, hiperhidrasyon ve dolasimin asir1 yiiklenmesine kargt dikkatle
izlenerek korunmalidir.
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%20 insan albumin soliisyonlar, %4 insan albumin soliisyonlarina gore daha az miktarda
elektrolit igerirler. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit durumu izlenmelidir (bkz. 4.2) ve
elektrolit dengenin saglanmasi veya korunmas: igin uygun énlemler ahinmalidur.

Hastalarda hemolize neden olabilecegi icin albumin soliisyontar1 enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Kargilastirmal: olarak yiiksek hacimler uygulanacaksa, koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri
gereklidir. Difer kan bilesenlerinin (koagilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli defisiminin saglanmasi i¢in dikkatli olunmalidir.

Dozaj ve inflizyon hizi, hastaun dolagim durumuna gore ayarlanmaz ise hipervolemi
olusabilir. Kardiyovaskiiler yiikiin ilk klinik belirtileri (basagnsi, dispne, jligiler ven
konjesyonu) veya kan basincinda, ventz basingla artma veya pulmoner édem goriildigiinde
infiizyon derhal durdurulmalidir.

% 20 insan albumini uygulamasi ile bugiline kadar hicbir viral enfeksiyon vakasi rapor
edilmemistir.

Vialebex’in hastaya her uygulaniginda, tirlintin adi ve seri numarasinin kaydedilerek hasta ve
{irliniin serisi arasinda bir baglanti saglanmasi siddetie dnerilmektedir.

VIALEBEX 50 mL flakonda 140 mg sodyum icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gz Sniinde bulundurulmalidar.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bugiline degin albumin ile etkilesim bildirilmemistir. Ancak, baska iiriinlerie ve / veya
ilaclarla karistirilmamasi 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 tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonras: gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VIALEBEX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullamilmamalidir.
Laktasyon donemi

Albuminin insan sitiiyle atithp atilmadigi bilinmemektedir. Albuminin siit ile atilim
hayvanlar izerinde aragtinlmarustir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina va da
Albumin tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kagimhp kagimimayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve Albumin tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate alitnmalidir.
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Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvanlar tizerindeki ¢alismalar, lireme yetenefi tizerindeki etkilerini tespitte yeterli degildir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Insan albuminin ara¢ ve makine kullanmaya bir etkisi oldufiuna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bircogu alerji semptomlan olan asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi izleme
sirasinda rapor edilmistir. Su terimler ve siklik dereceleri kullanmlmistir: 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 sevrek (<1/10,000}, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastahiklar
( ok seyrek: Sok gibi ciddi reaksivonlar

Bu durumlarda, infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedaviye baslanmalidur.

Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Yiizde kizarma

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti

Deri ve deri alti doku hastalikiar

Seyrek: Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Ates

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

Bir¢ogu alerjiyi gdsteren asagidaki belirtiler, pazarlama sonrasinda rapor edilmistir. Mevcut
verilerden tahmin edilemedigi icin sikliklar bilinmemektedir.

Bagisiklik sistemi hastahklar:

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

Psikiyatrik hastahklan

Bilinmiyor: Ajitasyon

Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Uyku hali, sefalji, parestezi
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Kardivak hastahklar

Bilinmiyor: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Arteriyel hipotansiyon
Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklari
Bilinmiyor: Gégis sikismasi (agris1), dispne, bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmivor: Quincke ¢demi, kizariklik, pruritus, lokalize veya genel lirtiker reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon bélgesinde karincalanma ve yanma hissi, titreme, asteni

Bulasici ajanlar agisindan giivenlikle ilgili olarak 4.4 Ozel kullamm uyarilan ve onlemleri
boliimiine bakiniz.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Eger, doz ve uygulama hiz1 yiiksekse hipervolemi gelisebilir. Kardiyovaskiiler yiiklenmenin
ilk belirtileri (bag agrisi, dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basinei artisi, santral
vendz basing yikselmesi ve akciger 6demi saptantrsa infiizyon hemen durdurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapstik grup: Plazma yerine kullanilanlar ve perfiizyon soliisyonlari
ATC kodu: BUSAAO1

Etki mekanizmasi

% 20 insan albumini ¢6zeltisinin onkotik kapasitesi , izo-onkotik albumin ¢dzeltisinin (%4)
bes katidir. Bu sekilde, kiigiik bir hacim iginde konsantre albumin alinmasimi saglar. Insan
albumini, plazmadaki toplam proteinin yarnisindan fazlasim ve karacigerdeki protein
sentezinin yaklasik % 10’unu olusturmaktadir. Albuminin &nemli islevlerinden biri kanin
onkotik basincina katkisidir. Albuminin biyokimyasal yapisindan dolay: plazmada bazi ilaglar
da dahil olmak Uzere gesitli endojen (bilirubin gibi) ve ekzojen maddelere baglanir ve
bunlarnn tasinmasinda rol oynar.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler
Emilim:

VIALEBEX damardan enjekte edildifi igin, emilim asamasi yoktur. Bu durumda, hastaya
verilen VIALEBEX den biyoyararlanim oram %100 dtir.

Dagilim:

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

Bivotransformasvon:

Normal kosullar altinda albuminin yarilanma émrit ortalama 19 glindiir.

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

Eliminasyon:

Biiyilik miktan, lizozomal protcazlar tarafindan hiicre iginde elimine edilir.

Sentez ve yikim arasindaki denge, bir feed-back mekanizmasiyla saglanir. Biiyiik miktar,
lizozomal proteazlar tarafindan hiicre iginde elimine edilir. Fizyolojik albumin yogunlugu
viicut agirliginin her kilosu igin 4 - 5 g’dir. Bunun % 40 - 45’1 dolasim iginde; % 35 - 60’1 ise
damar disinda bulunur. Agir yaniklardan sonraki ilk 24 saatte ya da septik sokta oldugu gibi,
anormal dagilim durumlan da goriilebilir. Kan hacmi, albumin uygulamasindan hemen sonra
artmaya baglar ve 6 - 8 saat devam eder; ¢linkii infizyondan sonra iki saat i¢inde, albuminin
ancak % 10°undan daha azi1 damar 1¢1 kompartman terk etmektedir.

Dodrusallik / Dogrusal olmayan durum:

VIALEBEX in lineer ve non-lineer kinetigi hakkinda veri bulunmamaktadir.
5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Insan albumini insan plazmasimin normal bir bilesenidir ve ayni dzellikleri tagimaktadir,
Hayvan modellerinde hig bir akut toksisite belirtisi kaydedilmemistir.

Her tiirlin &6zelliklerinin ayri olmasi nedeniyle, hayvanlarda kronik toksisite c¢aligmas:
miimkiin degildir. Insan albumininin mutajenik potansiyelde olduguna dair rapor
bulunmamaktadir ve lokal olarak iyi tolere edildigt gésterilmistir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Sodyum kaprilat

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su
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6.2. Ge¢imsizlikler

Bu ilag, diger hig bir ilacla (albumin seyreltmesinde kullanilan izotonik ¢ozeltiler harig), kan
ve ¢ozeltisi ile kanstunlmamalidir,

6.3.Raf omrii

36 ay
Acildiktan sonra ¢ozelti hemen kullamilmahdir. Kullamilmamg arta kalan ¢6zelti atilmalidar.

6.4, Saklamaya yonclik 6zel tedbirler

+ 25°C" de, oda sicakhginda ve 1siktan korunarak saklanmalidir. Dondurulmaz. Donmus
riinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Klorohiitil tipali cam sigsede 50 mL ¢dzelti.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Aseptik kurallara uyulur.

Cozelti renksiz, sar1 ya da vesil renktedir. Cozelti berrak ya da hafif opalasandir. Bulanik veya
¢Okeltisi olan ¢dzelti kullamimaz.

(o6zelti intravendz olarak direkt uygulanabilir va da izotonik ¢ozelti (% 5 glikoz ¢ézeltisi veya
% 0.9 1zotonik sodyum kloriir ¢zeltisi ) ile ¥ oraninda seyreltildikten sonra kullanilabilir.

Agildiktan sonra ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Infiizyon hizi endikasyona ve vakamn durumuna bagh olarak ayarlanmalidir.
Kullanilmamasg arta kalan ¢dzelti atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No: 38§ D: 4
34349, Balmumcu Besiktas — Istanbul

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

21.12.2011/70

9, ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARiHi
21.12.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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