KULLANMA TALIMATI

ALBUMAN 200 mg/mL, 100 mL IV infiizyon icin cozelti iceren flakon
Damar ic¢i (intravendz) yoldan uygulanir.
Steril, apirojen

Etkin madde: Insan albumini %20 (200mg/mL)
Yardimci maddeler: Sodyum kaprilat, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit, sodyum klortir,
enjeksiyonluk su

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

ALBUMAN nedir ve ne icin kullanilir?

ALBUMAN “t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALBUMAN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALBUMAN “n saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadar.
1. ALBUMAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALBUMAN, insan protein albumini i¢eren infiizyonluk bir ¢ézeltidir, damar i¢ine uygulanir.
ALBUMAN 100 mL ve 50 mL olarak piyasada bulunmaktadir. Berrak hafif akigkan bir sividir;
hemen hemen renksiz sar1, amber veya yesil renktedir.

Insan albumini, insan plazmasmin normal bir bilesenidir ve bir replasman tedavisi (yerine
koyma tedavisi) icin verildiginde viicudunuzda bulunan albumin gibi davranir. Albumin
viicudunuzda dolasan kanin hacmini belli diizeyde tutar ve hormonlar, enzimler, ilaglar ve
toksinler icin tagiyict gérevi gortir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ALBUMAN, insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albumin’in eksikligi tedavisinde
asagidaki durumlarda kullanilir:
- Kan albiimin diizeyi <2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

- Assit varliginda “karin i¢indeki zarin bakterilere bagh kendiliginden gelisen iltihabi
(spontan bakteriyel peritonit)”, gelisen hastalarda tedaviye yardimci olarak,

- Plazmaferez (kanin igindeki sivi kismin ayristirilmasi iglemi) ve plazma degisimi (kan
stvisinin degistirilmesi) sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

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

- Viicutta yetersiz kan dolagimi ile kendini gosteren asir1 diisilk kan basincinin neden
oldugu sok durumunda ve kan albiimin diizeyi <2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,

- Bobrek hastalig1 (nefrotik sendrom olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu) ¢ocuklarda
ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan beraberinde gogiis bosluklarinda sivi birikmesi
durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (assit) ve
akcigerlerinde de s1v1 birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albiimin diizeyi <2 g/dL olan
hastalarda,

- llag veya cerrahi girisim onucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iyatrojenik ovarian
hiperstimiilasyon) ile kan alblimin diizeyi <2 g/dL altinda olan ve beraberinde gogiis
bosluklarinda sivi biriken (plevral efiizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine
neden olan 6dem belirtilerinin goriilmesi durumlarinda,

- Hastanede yatan, seker hastaligindan kaynaklanan bobrek hasarina (diyabetik nefropati)
sahip olan kisilerde sinif 4 kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz 6dem ve kan hacminin
artmis oldugu durumlarda (hipervolemi) kan albumin diizeyi <2,5 g/dL oldugunda
hastada tuz ve kan hacminin azalmasi i¢in yapilan tedaviye (diiiretik tedavi) yardimei
olarak kisa siireli kullanilabilir.

2. ALBUMAN ‘1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ALBUMAN’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger albumin preparatlarina veya ALBUMAN icerigindeki herhangi bir bilesene asir1
duyarhysaniz,

- Ciddi kansizlik (anemi) ve kalp yetmezligi durumunuz mevcutsa ALBUMAN
kullanmayniz.

ALBUMAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

ALBUMAN, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Uretimi icin
pek ¢ok insamin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve iiretimde bu kisilerden alinan kanlarin kullamlmadigindan emin
olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan
bagisinin ve plazma havuzlarinin, hastaliklara yol acan viriis ve diger etkenler ile
enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,

selge Dol YE RIRZINATIN SSheD ST SUreEne, Viris, vérd (;?ﬁé%ifesmﬁstm Dulasineetkenleri

arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.
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Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, hastaliklara yol acan etkenlerin bulasma olasiligi tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan 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 baglantiy:
kurabilmek i¢cin, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasimi kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iiretilen albuminden viriis bulasma vakasi
bildirilmemistir.

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle ALBUMAN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagmasini onlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirmanizi onerebilir.

Kan basicinin ani diigmesi, carpinti, suurun azalmasi, bayilma gibi sok benzeri reaksiyonlar
gortilebilir.
Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz dikkatli kullaniimalidir:

- Kalbin kani pompalama 6zelliginin bozulmasi durumunda (dekompanse kalp
yetmezligi)

- Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

- Sindirim kanalinin yutak ve mide arasinda kalan kisminda yara ve iltihap olusumlarinda
(6zofagus varisi)

- Siddetli nefes darlig1, yliziin morarmasi, kopiiklii bazen de kanli balgamla kendini belli
eden akciger iginde s1v1 birikmesi durumunda (akciger 6demi)

- Kanamaya yatkinlik

- Siddetli anemi (kansizlik)

- Aniiri (Bobrek yetmezligine bagli olarak idrara ¢ikamama)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ALBUMAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu {iriin albumin igerir. Albumin insan viicudunda bulunan dogal bir bilesendir. Yiyecek ve
iceceklerle birlikte kullanimu ile ilgili 6zel bir sorun beklenmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

ALBUMAN’1n hamile kadinlardaki etkisi kesin olarak bilinmemektedir. Hamilelik sirasinda,
ilactan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

edaviniz swrasinda hami o - SOn en doktorunuza ve eczaciniza
Ted da hamilg, Dot hemen dokt
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

ALBUMAN’mm emziren annelerdeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme sirasinda,
ilagtan beklenen yarar/zarar orani doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanima:
Arag veya makine kullanma yetenegi tizerine higbir zararli etkisi yoktur.

ALBUMAN’da bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALBUMAN, 100 mmol/litre sodyum igerir. 100 ml flakonda sodyum igerigi 230 mg’dir. Bu,
bir yetiskin i¢in 6nerilen maksimum giinliik alinan sodyumun %12’sine esdegerdir.

Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Albumin diger ilaglarla, tam kan veya alyuvarlar slispansiyonlari ile karistiriimamalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALBUMAN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ALBUMAN, infiizyonluk ¢06zelti yavas inflizyonla verilir. Doktorunuz veya hemsireniz
¢ozeltiyi infiizyon seti yardimiyla damar i¢ine uygulayacaktir. Doz ve infiizyon hiz1 ihtiyaciniza
gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Gereken doz boyunuza ve viicut agirlifiniza,
hastaliginizin siddetine ve devam eden siv1 ve protein kaybina baglidir.

Albuman dogrudan uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozelti icinde seyreltilebilir (6rn. %5 glukoz
veya % 0,9 sodyum kloriir). Ancak, hastalarda hemolize (kanda bulunan alyuvar adli kirmiz1
kan hiicrelerin parcalanmasina) neden olabileceginden enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.
Alblimin diger tibbi {riinler, tam kan ve paketlenmis kirmizi kan hiicreleri ile
karistirilmamalidir.

Infiizyon sirasinda, dozunuzun uygun oldugundan emin olmak igin kan basincimz, kalp
fonksiyonunuz, kan sayiminiz ve solunumunuz diizenli olarak kontrol edilecektir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim
ALBUMAN’n ¢ocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) kullanimi ile ilgili sinirh sayida veri
bulunmaktadir, bu nedenle ilag bu kisilerde, eger kullanimindaki yararlar1 potansiyel
risklerinden belirgin olarak tiistiinse kullanilmalidir. ALBUMAN i¢in, ¢ocuk viicut agirlig
basina doz ayarlanmasi yapilmalidir. Damar i¢ine zerk hiz1 diisiik tutulmalidir.

Yashlarda kullanim
LBUMAN’1n %X{Az/lghlarda Stkifgivee Q@ﬁ%ﬁﬁ@i'ﬁﬁ@é’%ﬂﬁ%miﬁtir. 65 yas tlzeri hastalarda en
u a

A
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e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, ALBUMAN kullanmadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Karaciger yetmezligi olan hastalarda
ALBUMAN doktorun belirleyecegi en diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin
olabilecek damar igine en yavas hizda zerk edilir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirsa, zaman iginde kan konsantrasyonunda artis gdzlenebilir.

Eger ALBUMAN "n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALBUMAN kullandiysamz:

Asir1 doz verildiginde hipervolemi (dolasan kan hacminin asir1 miktarda artig1) meydana
gelebilir. Belirtiler 6rn. bas agrisi, nefes darlig1 ve kan basincinda artistir. Bu belirtiler goriiliirse
saglik personeline, doktora sOylenmeli ve infiizyona derhal son verilmelidir. Fazla sivinin
uzaklastirilmast i¢in size tedavi uygulanabilir.

ALBUMAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALBUMAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALBUMAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ALBUMAN 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. ALBUMAN ile ortaya cikabilen yan etkiler ortaya ¢ikma sikliklarina gore asagida
verilmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden
fazla

Cok Seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ALBUMAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kan basicinin ani diigmesi, carpinti, suurun azalmasi, bayilma gibi sok benzeri reaksiyonlar
gortilebilir.

Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddiBuyane @tkileteinnidigeric bunbardan biri sizde mevcut ise, sizin
Belge DOAYIABR S0P A MY CRAPS T LAUTO A RRARIYS Y VA "B mek tRE AR P 068 M AT ARYE VA KA e

yatirtlmaniza gerek olabilir. s



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Seyrek:
- Mide bulantis,
- Yiizde kizarma,
- Kurdesen,
- Ates

Bu reaksiyonlar, infiizyon hizinin azaltilmasi veya inflizyonun durdurulmasi ile genellikle
hemen kaybolur.

Cok Seyrek:
- Sok gibi anafilaktoid reaksiyonlar (viicuda giren ve alerji olusturabilecek maddelere karsi
cok hizla gelisen ve genelde solunumu gii¢lestirebilecek sekilde hava yollarinda sismeye
bagli daralma da dahil bir yelpazeyi kapsayan siddetli tepkiler grubu)

Bu durumlarda, infiizyon durdurulur ve uygun bir tedavi baglatilir.

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 “Ilag  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. ALBUMAN ‘in saklanmasi
ALBUMAN't ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

ALBUMAN’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

I1k acildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALBUMAN 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger ¢ozeltide bulaniklik veya tortu fark ederseniz ALBUMAN’1 kullanmayiniz. Bu durum
albuminin bozuldugunu veya ¢dzeltiye yabanci bir madeninin bulastigini gdsterir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanlhiginca belirlenen toplamae sisteminersierinizile imzalanmistir,
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Ruhsat Sahibi:
Centurion Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas/Istanbul

Uretim Yeri:
Sanquin Plasma Products B.V.

Amsterdam/Hollanda
Bu kullanma talimat1 .......... tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Albumin preparatinin konsantrasyonu, dozaji ve infiizyon hiz1 hastanin bireysel ihtiyacina gore
diizenlenmelidir.

Gerekli olan doz, hastanin kilosuna, travmanin veya hastalifin siddetine ve sivi ve protein
kaybinin siirekliligine baglidir. Gerekli olan dozun belirlenmesinde plazma albumin diizeyleri
degil, sirkiilasyonda bulunmas1 gereken hacim miktar1 esas alinmalidir.

Insan albumini kullanilacaksa, hemodinamik performans diizenli olarak izlenmelidir. Bu izleme
sunlar1 igerebilir:

- Arteriyal kan basinci ve nabiz

- Santral vendz basinci

- Pulmoner arter kapiller (wedge) basinci
- Idrar cikis1

- Elektrolit

- Hematokrit/ hemoglobin

Uygulama sekli:
ALBUMAN c¢ozeltisi, direkt olarak intravendz yolla uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozeltiyle
seyreltilmek suretiyle kullanilabilir (Orn %35 glukoz veya %0,9 sodyum kloriir).

Albumin ¢ozeltileri, uygulanan kiside hemolize neden olabilecegi i¢in, enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Eger yiiksek hacimlerde albumin uygulanacaksa, iiriin kullanilmadan 6nce oda sicakligina veya
viicut sicakligina getirilmelidir.

Infiizyon hiz1 bireysel olarak vakaya ve endikasyona gore uyarlanmalidir.

Plazma degisiminde inflizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Béyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin
veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir

Sise acildiktan sonra ila¢ derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik
materyaller” Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Preparat, ambalaj {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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