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KULLANMA TALIMATI

HUMAN ALBUMIN MCG 10 g/50 ml infiizyonluk Cozelti
Damar ici (intraven6z) uygulanir.
Steril

Etkin madde: Insan albiimini
Her bir flakon, 50 ml ¢6zelti igerisinde en az %96’s1 insan albiimini olan toplam insan plazma
proteininden 200 g/L (%20) oraninda igerir.

Yardimci madde(ler): Sodyum kaprilat, sodyum kloriir, sodyum hidroksit (pH ayar1 igin),
enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HUMAN ALBUMIN MCG nedir ve ne icin kullanilir?

2. HUMAN ALBUMIN MCG’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. HUMAN ALBUMIN MCG nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HUMAN ALBUMIN MCG’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HUMAN ALBUMIN MCG nedir ve ne icin kullamilir?

HUMAN ALBUMIN MCG, renksize yakin, sari, amber veya yesil, berrak hafif viskoz
¢ozeltidir. HUMAN ALBUMIN MCG, etkin madde olarak insan albiimini igerir. 50 ml ¢ozelti
icerisinde en az %96’s1 insan albiimini olan toplam insan plazma (kanin sivi olan kismi)
proteininden 200 g/L oraninda bulunur. Kutunun igerisinde 1 adet 50 ml’lik cam flakon
bulunur.

HUMAN ALBUMIN MCQG, aliiminyum kapakli bromobiitil kaucuk tipali, hidrolitik sinif IT

cam flakon igerisinde 50 ml icerecek sekilde, karton kutuda 1 flakon olacak sekilde temin
edilir.

1/11

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge dogrulama kodu: 396090D0-2F6A-4DC0-A89C-713A88155660 Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys




Insan albiimini, kantitatif olarak plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasini olusturur ve
karacigerin protein sentez aktivitesinin yaklagik %10'unu temsil eder.

Insan albiimininin hiperonkotik bir etkisi vardir.

HUMAN ALBUMIN MCG, hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim dolagiminin
yenilenmesi ve korunmasi gibi agsagidaki durumlarda uygundur:

e Kan albiimin diizeyi diisiik ve tekrarlayan, direncli asiti olan kronik karaciger
hastalarinda yiiksek hacimli parasentez amactyla kullanilir,

e Asit varliginda karin zar iltihab1 (spontan bakteriyel peritonit) gelisen hastalarda
tedaviye yardimci olarak,

e Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albiimin diizeyinden bagimsiz olarak,

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

e Pediyatrik yas grubundaki hastalarda bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) ve kan
alblimin diizeyi 2 g/dL ve daha az olan ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral
eflizyon), asit, akciger 6demi semptom ve bulgulari olan pediyatrik hastalarda,

e Ila¢ veya cerrahi gelisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik over
hiperstimiilasyon) (OHSS) sendromunda; albiimin plazma diizeyi 2 g/dL ve altinda olan
ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral eflizyon), asit, akciger 6demi semptom
ve bulgularinda,

e Hastanede yatan nefropatili hastalarda tedaviye yanitsiz 6dem ve hipervolemi varliginda
kan albiimin diizeyi <2,5 g/dL oldugunda diiiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli
kullanilabilir.

e Hepatorenal sendrom iligkili akut bobrek hasarinin tedavisinde endikedir.

Tedavi endikasyonu: Hipovolemi tespit edildiginde ve kolloid kullanimi uygun oldugunda
dolasimdaki kan hacminin restorasyonu ve bakimi.

Albiimin veya yapay kolloid kullanimi, resmi Onerilere gore her hasta ic¢in bireysel klinik
duruma baglidir.

2. HUMAN ALBUMIN MCG’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HUMAN ALBUMIN MCG’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Daha 6nceden insan albiiminine veya lriiniin igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 hassasiyetiniz varsa kullanmayiniz.

Bulanik veya tortusu olan ¢ozeltiler kullanilmamalidir. Bu, proteinin stabil olmadigini veya
coOzeltinin kirlendigini gosterebilir.

HUMAN ALBUMIN MCG’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozel giivenlik uyarisi

HUMAN ALBUMIN MCG insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamilmaktadir. Tlaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarimi onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu 6nlemler, hastalik
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tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazama havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz.
Bu ayrica, bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya
da sonradan ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastaligi (deli dana
hastalig1) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari
saklayimmz.

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1) olusabilir ve ¢ok seyrek olarak sok
olusturabilecek kadar ciddi olabilirler (ayn1 zamanda bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?)
HUMAN ALBUMIN MCG’nin damarlariizin i¢ine verildigi sirada bu tiirde reaksiyonlar
olustugunu hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin
damarinizin igine verilmesi durdurabilir ve doktorunuz tarafindan uygun tedavi uygulanabilir.

Asagidaki rahatsizliklardan herhangi birini yastyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

Alerjik veya anafilaktik tipte reaksiyon siiphesi durumunda infiizyon derhal durdurulmalidir.
Sok durumunda, sok i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri kardiyovaskiiler asir1 yiiklenme (hipervolemi) belirtisi
olarak gelisirse infiizyon da durdurulacaktir:
e Bas agrisi
Nefes darlig1 (solunum gii¢liigii)
Juguler ven tikaniklig1 (boyun veninde s1v1 birikmesi)
Yiiksek tansiyon
Yiiksek venoz basing (damarlarda artan basing)
Pulmoner 6dem (akcigerlerde su birikmesi)

Doktorunuz, kan hacminde anormal artisin (hipervolemi) veya kan seyrelmesinin
(hemodiliisyon) sizin i¢in tehlikeli olup olmadigini 6zellikle takip edecektir. Bu tiir durumlarin
ornekleri sunlardir;

[lag tedavisi gerektiren kalp yetmezligi (dekompanse kalp yetmezligi)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Yemek borusu damarinin genislemesi (6zofagus varisleri)

Akcigerinizde anormal s1vi birikmesi (pulmoner 6dem)

Kanamaya yatkinlik (hemorajik diatez)

Kirmizi kan hiicresinde ciddi azalma (siddetli kansizlik)

Bobrek yetmezligi veya ¢ikis bozuklugu sebebiyle idrar atiliminda ciddi azalma (renal
ve postrenal aniiri)

Bu rahatsizliklardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuza bildiriniz.
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Albiliminin travmatik beyin hasar1 ve yaniklar1 olan hastalarda olimciil sonug¢ riskini
artirabilecegine dair kanitlar vardir. Ciddi travmatik beyin hasar1 ve yamigi olan hastalarda
alblimin tedavisi ancak risk ve faydalarin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesinden sonra
baglatilabilir.

200 g/L insan albiimininin kolloid-osmotik etkisi, kan plazmasinin yaklasik dort katidir. Bu
ylizden, konsantre albiimin verilirken hastanin yeterince hidrate olmasina dikkat edilmelidir.
Hastalar, dolasimda asir1 yiiklenmeye ve asir1 hidrasyona kars1 korunmak adina dikkatli bir
sekilde gozlenmelidir.

200 g/L insan albiimin ¢ozeltileri, 40-50 g/L. insan alblimin ¢dzeltilerine oranla daha az
elektrolit icermektedir. Alblimin verildiginde hastanin elektrolit durumu kontrol edilmelidir ve
elektrolit dengesinin onarilmasi ve korunmasi i¢in gerekli adimlar atilmalidir.

Alicilarda hemolize yol acgabileceginden, albiimin c¢ozeltileri enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Biiytik miktarlarda sivi replasmani yapilacaksa, koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri
gereklidir. Kandaki diger maddelerin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli derecede yerine konmasinin garanti altina alinmasi hususunda dikkat
edilmelidir.

Doz ve infiizyon hiz1 hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmamaissa, hipervolemi olusabilir.
Kardiyovaskiiler asir1 yiiklenmenin (bas agrisi, nefes darligi, jugular ven konjesyonu) ya da
artan kan basincinin, yiikselen ven6z basincin ve pulmoner 6demin ilk klinik belirtilerinde,
inflizyon hemen durdurulmalidir.

Insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in standart onlemler arasinda dondrlerin se¢imi, bireysel bagislarin
taranmast ve spesifik enfeksiyon belirtegleri i¢in plazma havuzlart ve viriislerin
etkisizlestirilmesi/kaldirilmasi igin etkili iiretim adimlarinin dahil edilmesi yer alir. Buna
ragmen, insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi {iriinler uygulandiginda, enfektif
ajanlarin bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Aynisi bilinmeyen ve yeni viriisler
ve diger patojenler i¢in de gegerlidir.

Yayinlanmis proseslerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore tiretilmis albiimin ile
virlis bulastifina dair herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

HUMAN ALBUMIN MCG’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HUMAN ALBUMIN MCG’nin uygulama sekli acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. HUMAN ALBUMIN
MCG’nin hamileyken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.
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HUMAN ALBUMIN MCG’nin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi ayri ayr
incelenmemistir. Ancak, insan alblimini i¢eren ilaglar hamile veya emziren kadinlarda
kullanilmigtir. Deneyimler, hamilelik siirecinde, fetiis {lizerinde ve yenidoganda zararh
etkilerin beklenmedigini géstermektedir.

Sadece acikca gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar/zarar oran1 dikkate alinarak
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerdeki etkisi tam olarak bilinmemektedir.

Emzirme sirasinda ilagtan beklenen yarar/zarar oram1  doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Emziriyorsaniz, ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Emzirme siiresince HUMAN
ALBUMIN MCG’yi kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
HUMAN ALBUMIN MCQG ’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etkisi
gozlenmemistir.

HUMAN ALBUMIN MCG’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

flacin toplam sodyumu (Na+) 160 mmol/l'yi gegmemelidir Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimalinize varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Insan albiiminin diger tibbi iiriinlerle bilinen &zel bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandi iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HUMAN ALBUMIN MCG nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

HUMAN ALBUMIN MCQG, damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyon ile uygulanmalidir.
Alblimin preparatinin konsantrasyonu, dozaji ve inflizyon hiz1 hastanin bireysel
gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.
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Gereken doz hastanin boyutuna, travmanin veya hastaligin siddetine ve devam eden sivi ve
protein kaybina baghdir. Gereken dozu belirlemek i¢in plazma albiimin seviyeleri degil,
dolasim hacminin yeterliliginin 6l¢timleri kullanilmalidir.

Insan albiimini uygulanacaksa, hemodinamik performans diizenli olarak izlenmelidir; buna
sunlar dahil olabilir:

- arteriyel basing ve nabiz hizi

- santral ven6z basing

- pulmoner arter kama basinci

- idrar ¢ikisi

- elektrolit konsantrasyonu

- hematokrit/hemoglobin

Insan albiimini dogrudan intravendz yoldan uygulanabilir veya izotonik bir soliisyonla
(6rnegin %5 glikoz veya %0,9 sodyum klortir) seyreltilebilir.

Infiizyon hiz1 bireysel kosullara ve endikasyona gére ayarlanmalidir.
Plazma degisiminde inflizyon hizi uzaklastirma hizina gdre ayarlanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda insan albiiminin kullanimna iliskin veriler sinirhidir. Uriin, yalnizca faydalarim
potansiyel risklerden ac¢ikca daha agir basmasi durumunda bu bireylere uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili yapilan bir ¢alisma yoktur. 65 yasin tizerindeki hastalarda doktor
tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir infiizyon hizinda verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili yapilan bir ¢alisma yoktur.
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavide doktor tarafindan doz ayarlamasi
yapilarak; inflizyon hizi, hastanin bireysel kosullar1 dikkate alinarak ve hastaligin bulgularina
gore ayarlanmalidir.

Eger HUMAN ALBUMIN MCG 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HUMAN ALBUMIN MCG kullandiysaniz

Doz ve infiizyon hizi ¢ok yiiksek oldugunda kan hacminde artis (hipervolemi) goriilebilir. Bu
durumda infiizyon durdurulacak ve doktorunuz tarafindan uygun tedaviye hemen
baslanilacaktir.

HUMAN ALBUMIN MCG size hastanede egitimli kisiler tarafindan uygulanacag icin
yiiksek doz alma olasiliginiz ¢ok diistiktiir.

HUMAN ALBUMIN MCG 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz hemen bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.
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HUMAN ALBUMIN MCG’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

HUMAN ALBUMIN MCG uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir
durumun olugsmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

HUMAN ALBUMIN MCG ile tedavi sonlandirildi@inda olusabilecek etkiler:

HUMAN ALBUMIN MCG kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor
tarafindan dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya
cikabilecek etkiler konusunda doktorunuza bagvurunuz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HUMAN ALBUMIN MCG’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.

Yiiz kizarmasi, lrtiker, ates ve bulant1 gibi hafif reaksiyonlar insan albiimin ¢ozeltileri ile
seyrek goriiliir. Inflizyon durduruldugunda ya da infiizyon hiz1 azaltildiginda bu reaksiyonlar
normal olarak hizla kaybolur. Cok seyrek durumlarda, anafilaktik sok gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar da meydana gelebilir. Boyle durumlarda infiizyon durdurulmali ve uygun tedavi
baslatilmalidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 edilememektedir.

Anafilaktik sok, pulmoner 6dem, anjiyoddem vb. gibi ciddi advers reaksiyonlarda iirtiniin
uygulanmasi durdurulmali ve uygun bir tedavi baslatilmalidir.

Organ sistem sinifi Reaksiyonlar Sikhik
Bagisiklik sistemi hastaliklari Anafilaktik reaksiyonlar Cok seyrek
Anafilaktik sok Cok seyrek
Asir1 duyarlilik Cok seyrek
Deri reaksiyonlari, anjiyoddem, | Cok seyrek
ates dahil alerjik reaksiyonlar
Sinir sistemi hastaliklari Bas agrisi Seyrek
Psikiyatrik hastaliklar Karisiklik durumu Bilinmiyor
Kardiyak hastaliklar Tagikardi Seyrek
Bradikardi Seyrek
Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Seyrek
Hipertansiyon Seyrek
Yiiz Kizarikligi (Kizariklik) Seyrek
Solunum, go6giis ve mediastinal Pulmoner Odem Cok seyrek
hastaliklar Nefes darlig1 Cok seyrek
Artan solunum hiz1 Cok seyrek
Gastrointestinal hastaliklar Mide Bulantisi Seyrek
Kusma Seyrek
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1 | Urtiker Seyrek
Enjeksiyon bolgesinde 6dem, Seyrek
anjiyonorotik 6dem, hiperhidroz,
agri1, deri dokiintiisii, kizarma,
yanma gibi reaksiyonlar
Kasinti Seyrek
Eritematoz dokiintii Seyrek

Genel bozukluklar ve uygulama | Yiiksek ates Seyrek

bolgesine iliskin hastaliklar Titreme Seyrek
Ates Seyrek
Sicak, soguk hissi Seyrek
Uyusma Seyrek
Uzuvlarin titremesi Seyrek
Sislik Seyrek
Halsizlik Seyrek
Sirt agrisi, kaslar, karin, gogiis Seyrek
Soguk ter Seyrek

Arastirmalar Oksijen doygunlugu azaldi Bilinmiyor

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. HUMAN ALBUMIN MCG ’in saklanmasi

HUMAN ALBUMIN MCG'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Kap agildiktan sonra igindekiler hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HUMAN ALBUMIN MCG yi kullanmayiniz.

Eger iirtinde bulamiklik ya da partikiil fark ederseniz HUMAN ALBUMIN MCG’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

MCG Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Macun Mah. Bat1 Bulv. ATB Is Mer. No: 1/129
Yenimahalle/ ANKARA
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Uretim Yeri:

BIOPHARMA PLASMA
Limited Liability Company
37-V, Kyivska St., Bila Tserkva,
Kyiv region 09100, UKRAYNA

Bu kullanma talimati 22/04/2026 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

e HUMAN ALBUMIN MCG dogrudan intravendz yoldan uygulanabilecegi gibi
izotonik bir ¢ozeltiyle (6rn. %5 glukoz ya da %0,9 sodyum kloriir) seyreltilerek de
kullanilabilir.

e Uygulanan kiside hemolize neden olabileceginden, albiimin c¢ozeltilerinin
enjeksiyonluk su ile seyreltilmemesi gerekir.

e Flakon sizdirtyorsa kullanilmamalidir. Eger sizint1 varsa atiniz.

e (ozeltiler berrak, viskoz, sarimsi ila kahverengi ya da yesilimsi olmalidir. Bulanik ve
tortu gosteren cozeltiler kullanilmamalidir, ¢linkii bu, proteinin kararsiz oldugunu
veya ¢ozeltinin kontamine oldugunu gosterebilir. Paket acildiktan sonra igerik hemen
kullanilmalidir.

e Infiizyon, tek kullanimlik steril ve apirojen bir infiizyon setiyle intravendz olarak
gerceklestirilir. Infiizyon seti flakona baglamadan dnce flakonun infiizyon portu uygun
bir antiseptikle dezenfekte edilmelidir. Flakona infiizyon seti baglandiktan hemen
sonra kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢ozelti uygun bir sekilde atilmalidir.

e Infiizyon hiz1 hastanin bireysel klinik durumuna ve kullanildig1 endikasyona gore
ayarlanmalidir.

e Plazma degisiminde inflizyon hizi, albiiminin ortamdan uzaklagsma hizina gore
ayarlanmalidir.

e Biiyilk miktarlarda kullanilacagi zaman, iiriin oda ya da viicut sicakligina
getirilmelidir.

e Konsantre albiimin uygulandiginda, hastanin yeterli hidrasyonu saglanmalidir.
Dolagimin agir1 yiiklenmesini ve asir1 hidrasyonu 6nlemek i¢in hastalar izlenmelidir.

e Diger kan bilesenlerinin (pihtilasma faktorleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli oldugundan emin olunmalidir.

e (@Giivenlik nedenleriyle, uygulanan HUMAN ALBUMIN MCG parti numarasi
kaydedilmelidir.

e Insan albiimini diger tibbi iiriinler (%5 glikoz veya %0,9 sodyum kloriir gibi &nerilen
seyrelticiler hari¢), baska medikal {riinlerle ya da tam kan ve eritrosit
siispansiyonlariyla ile karistirllmamalidir. Ayrica proteinlerde presipitasyona neden
olabileceginden uygulama sirasinda protein hidrolizatlar1 (6rn. parenteral beslenme)
ve alkol i¢ceren ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

e Infiizyonun dozaji ve uygulama hiz1 hastanin dolasim durumuna gére ayarlanmazsa

hipervolemi olusabilir. Kardiyovaskiiler yiiklenmenin erken belirtilerinde (bas agrisi,
dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basincinin artmasi, santral ven6z basincinin
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ylikselmesi veya pulmoner 6dem belirtilerinden birisi tespit edildigi an inflizyon
derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatlice izlenmelidir.
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