KULLANMA TALIMATI

ZENALB %20, 100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine (intravenoz) uygulanir.

Etkin madde: Insan albiimini (20 g/100 mL)
Yardimci maddeler: Sodyum oktanoat, Sodyum hidroksit, Asetik asit, Enjeksiyonluk su.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZENALB%Z20 nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ZENALB%Z20’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZENALB%Z20 nasil kullanilir?
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5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
ZENALB %20’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. ZENALB %20 nedir ve ne icin kullanilir?

- ZENALB %20 insan alblimini (kaninizda dogal olarak bulunan ve bir¢ok farkli
fonksiyon igin gerekli olan bir protein) adi1 verilen etkin maddeyi iceren bir ¢ozeltidir. Insan
albiimini ABD'den se¢ilen taranmis dondrlerden alinan kan plazmasindan elde edilir.

- ZENALB %20 kanama, ameliyat veya bdobrek diyalizi (bir makine ile kanin
“temizlenmesi”’) nedeniyle kaybettiginiz kan veya viicut sivilarini yerine koymak i¢in kullanilir.
Normal kandan dort kat daha fazla albiimin igerir.

- ZENALB %20 sgykeltilmemis.olarak,vieya, somglikoz ya da %0,9 sodyum kloriir igeren
Belge Dogrulanfiitogd 22\t36s¢ivadendsit damimiGeasisbasiyon (intBalveTrbio Attty wwlukie sveribgikSadene doktor
regetesi ile kullanilabilir.




2. ZENALB %20’1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZENALB %20’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger

- Albiimin igeren iirlinlere veya ZENALB %20 bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

ZENALB %201 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

. Enjekte edildiginde ZENALB %20'ye karsi alerjik veya siddetli reaksiyon olusursa
tedavi derhal durdurulmalidir

. Ozellikle siddetli anemi basta olmak iizere kan ile ilgili sorunlar veya kanama
bozukluklarina egilim goriiliirse

. Kalbin diizgiin pompalama yapmadig1 kalp sorunlari (kalp yetmezligi) olusursa

. Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) goriiliirse

. Artan kan hacmi ve bununla iliskili sikayetler olusursa

. Siddetli bobrek problemleri veya kronik bir karaciger rahatsizli§iniz varsa

. Akcigerlerde sivi birikimi varsa

Tedavi sirasinda yakindan izlenmeniz ve viicudunuzdaki dehidrasyon ve tuz (elektrolit)
dengesinin kontrol edilmesi gereklidir. Kendinizi hasta hissetmeye baslarsaniz derhal doktora
sOyleyiniz. Doktorunuz inflizyon hizinin degistirilmesi veya tedavinin kesilmesi i¢in gerekli
onlemleri alacaktir.

Bazi kirmizi kan hiicrelerinizin par¢alanmasina neden olabileceginden ZENALB %20
¢oOzeltisine su ilave edilmemelidir.

Eger diizenli veya tekrarli olarak insan plazmasi kokenli albiimin {iriinleri aliyorsaniz,
doktorunuz hepatit A ve B'ye kars1 agilanmay1 diistinmenizi 6nerebilir.

Bir ilag insan kani veya plazmasindan imal edildiginde, enfeksiyonlarin hastalara ge¢mesini
onlemek icin bazi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler arasinda asagidakiler vardir:

. Enfeksiyon tasima riski olan kisilerin dislandigindan emin olmak amaciyla kan ve plazma
dondrlerinin dikkatle se¢ilmesi,

. Tiim plazma bagislar1 ve havuzlarinin viriis/enfeksiyon belirtileri a¢isindan test edilmesi

. Kan veya plazmanin islenmesine virlisleri etkisizlestirebilen veya uzaklagtirabilen

adimlarin dahil edilmesi

Bu 6nlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iirlinler uygulandiginda,
enfeksiyon bulagmasi olasiligi tamamen yok sayilamaz. Bu durum ayrica bilinmeyen veya yeni
ortaya ¢ikan viriisler ve diger tipte enjeksiyonlar i¢in de gegerlidir.

Bilinen prosesler ile Avrupa Farmakopesinin spesifikasyonlarina gore liretilen albiimin ile viriis
enfeksiyonlaria dair bir rapor bulunmamaktadir.

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

Bu wuyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruIanlmﬁmwzgzmhsyw‘\g@@ygeﬁié@@w ile kulBa'gaMasipsidresi:https:/iwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Uygulama yolu itibariyla yiyecek ve iceceklerle bir etkilesimi yoktur. ;
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Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZENALB 9%20’nin hamile kadinlardaki etkisi kesin olarak bilinmemektedir. Hamilelik
sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar orani doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra
bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZENALB %20’nin emziren annelerdeki etkisi kesin olarak bilinmemektedir. Emzirme
sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra
bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etki gozlenmemistir.

ZENALB %20’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bobrek fonksiyonlarmiza azalma varsa veya potasyum ya da sodyum kontrollii bir diyet
uyguluyorsaniz, bu durumu doktorunuza séyleyiniz.

Bu tibbi {iriin her 100 ml'de 115 ila 276 mg sodyum (sofra/yemek tuzunun baglica bileseni)
icerir. Bu bir yetiskin icin Onerilen maksimum giinliik diyetsel sodyum aliminin %5,75 ila
13,8'ine esdegerdir. Bu durum, kontrollii tuz diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglarin ZENALB %20 tedavinizi etkilemesi olasi gorlinmemektedir. Bununla birlikte,
recetesiz alinan ilaglar dahil baska ilaglar kullanmaktaysaniz veya yakin zamanda kullandiniz
ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

ZENALB %20, %5 glukoz veya %0.9 sodyum klortir ile seyreltilebilir ancak enjeksiyonluk su
ile seyreltilmemelidir. Ayrica tam kan, plazma veya kirmizi kan hiicresi verilmesi gerekli
olabilir.

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

3. ZENALB %20 nasil kullanilir?
ZENALB %20 size inflizyon (damar icine ¢ok yavas bir enjeksiyon) olarak verilecektir.
Infiizyon sivilar1 esas olarak bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, ZENALB %20'yi
kendiniz kullanmak zorunda kalmaniz pek olas1 degildir.
Sise kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir. Bir igne yardimiyla damariniza ince bir
plastik tlip ve konektdr yerlestirilecek; igne ¢ikarilacak ve konnektdr plastik bir tiipe
takilacaktir. ilag sisesi tiipiin difer ucuna takilacak ve iistiiniizde bulunan plastik askiya
asilacaktir. flag tiipten asagiya dogru yavasca ilerleyecek, bir filtreden gegecek ve ince
plastik tiipten viicudunuza girecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXSHY3YnUyRG83S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz veya hemsireniz size uygulanacak olan ZENALB %20 dozunu ve ne
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almaniz gerektigini hesaplayacaktir. Verilen miktar kisisel ihtiyaglariniza bagl olacaktir.

ZENALB %20 ile tedavi sirasinda ve sonrasinda doktorunuz asagidakilerden herhangi birini
veya tiimiinii kontrol edebilir:

. Nabzinizi veya kalp atim hizinizi Slgerek ilacin ne kadar iyi ise yaradigini kontrol
edebilir.

. Kan basincinizi kontrol edebilir.

. Toplardamariniz veya atardamariniza ¢ok ince bir tiip yerlestirerek kalbinizin veya
cigerlerinizin i¢indeki basinci kontrol edebilir.

. Ozellikle yash veya ¢ok gengseniz, kalbiniz ve nefesiniz diizenli olarak kontrol edilebilir.
. Tedavinizin sonlandirilmasi i¢in, protein, sodyum ve potasyum diizeylerinizin

degerlendirilmesi i¢in kan testleri yapilabilir.

Uygulama yolu ve metodu
ZENALB %20 kullanima hazir bir ilactir ve damar icine (intravendz) uygulanir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Verilen miktar ¢ocugunuzun yasina bagl olacaktir. Doktorunuz verilecek miktar1 hesaplarken
cocugunuzun yasini dikkate alacaktir.

Bas agrisi, nefes almada zorluk, juguler ven tikanikligi (kalbinizin asir1 yiiklendigine dair
isaretler) veya yiiksek kan basinci, yiiksek vendz basing veya akciger 6demi yasarsaniz
infiizyon derhal durdurulacaktir.

Yashlarda kullanim:

65 vyas 1tstii hastalarda en diisik konsantrasyonda ve en diisiik inflizyon hizinda
uygulanmalidir.

Ozel kullamim durumlari: Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ZENALB %20 doktorun belirleyecegi
cok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda
verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirsa kan konsantrasyonunda artis
gozlenebilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger ZENALB %20’ etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla ZENALB %20 kullandiysaniz:

ZENALB %20°dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Almaniz gerekenden daha fazla ZENALB %20 alirsaniz, asagidakiler meydana gelebilir:

. Yiiksek kan basinci, nefes almada zorluk (6zellikle yatarken) ve kalbinizin iginde

doktorunuzun 6lgebilecegi yliksek basing

Diisiik bir ihtimalle de olsa size gerekenden fazla ZENALB %20 verilmesi durumunda,

inflizyon hemen durdurulacak ve doktorunuz size uygulanan fazla ilact gidermek i¢in ayrica

tedavi uygulayabilecek%rbe ge, guyenli elektronik imza ile imzalanmistir

Belge Dogru|ank1y&ulam639n§2&s%ﬂmghﬁ@@s&b 18setm1y@ERARE VAN heshangi bis sapatssglikihissgderseniz
bunu liitfen doktorunuza sdyleyiniz. -
Eger bu ilacin kullanimi hakkinda ek herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya hem




danisiniz.

ZENALB %201 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Albiimin igeren ilaglarin uygulanmasi, dozu ve uygulama hizi doktorunuz tarafindan belirlenir.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

ZENALB %20 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ZENALB %20 kullanim dozu, enjeksiyon araliklart ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya cikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZENALB %20’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZENALB %20’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki yan etkiler seyrek olarak ortaya ¢ikabilir ve genellikle hafiftir:

Mide bulantisi
. Ciltte kizariklik
. Yiiksek ates varmig gibi hissetme
. Ciltte kasintili, kabarik sislikler
. Viicudun titremesi (kasilmalar)
. Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
. Diisiik kan basinci (hipotansiyon)
«  Usiime
. Artan kalp atim hiz1 (tasikardi)
. Titreme
. Nefes darlig1
. Gogiiste sikisma
. Hirilta
. Bogazdan giiriiltiilii nefes alma (stridor)
. Bas donmesi

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz liitfen derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bazi kisilerde hafif bir deri dokiintiisiinden (kan basincinizin tehlikeli derecede diistiigii) daha
ciddi sok vakalarina kadar farklilik gdsteren alerjik bir reaksiyon goriilebilir. Bunun
semptomlar1 asagidaki gibidir:

. Bas donmesi
. Terleme
. Soguk, nemli cilt.

Boyle bir durumda doktorunuz infiizyonu durduracak ve alerjik reaksiyonu tedavi edecektir.

ZENALB %20’nin kullanim1 sirasinda goriilen istenmeyen etkiler ve goriilen advers
reaksiyonlarin siklik sipyflandirmass st HSdIn cianmsor
Belge Dogrulanfe Rbdyax@sesHM nastsunayenyazsbseaie1goriilebBarge Takip Adresizhttps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir
5
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Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZENALB %20’nin Saklanmasi

ZENALB %20’yi, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ZENALB %20’yi, etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, s6z konusu ayin son giiniinii belirtir.

ZENALB %20 buzdolabinda veya 2°C ila 25°C arasindaki serin bir yerde saklanmalidir.
25°C’nin tizerinde saklamayiniz. Dondurmayiniz. Siseyi agtiktan sonra 3 saat iginde kullaniniz.
(Cozeltinin bulanik oldugunu veya iginde tortu oldugunu fark ederseniz bu ilac1 kullanmayiniz.
Isiktan korumak igin orijinal kutusunda (dis karton kutu iginde) saklayiniz. Doktorunuz
kullanilmayan ¢ozeltileri atacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZENALB %20 yi kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ZENALB %20 °yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:"
Vitalis Saglik Uriinleri Danigmanlik ve Tic. A.S.

Birlik Mahallesi 448.Cad. No: 89/A 06610 Cankaya/Ankara
Tel: 0312 49660 96

Faks: 0312 496 60 97

e-posta: info@vitalis.com.tr

Uretim yeri:
Bio Products Laboratory Ltd., Dagger Lane,
Elstree, Hertfordshire WD6 3BX, Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati 13/12/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3ZmxXSHY3YnUyRG83S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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