KISA URUN BILGISI

“W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri beklenmektedir. Bakimiz Bolim 4.8
Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZENALB %20, 100 mL IV infiizyonluk cézelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM Etkin madde:

ZENALB %20 en az %95'i insan albiimini olan 200 g/L (%?20) total protein igeren bir
¢Ozeltidir.

100 mL bir flakon 20 g insan albiimini igerir.

ZENALB %20 hafif hiperonkotik etkiye sahiptir.

Yardimci1 maddeler:
Sodyum 50 — 120 mmol/L (1,15-2,76 g/L)
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inflizyonluk ¢ozelti.
Neredeyse renksiz, sar1, kehribar veya yesil renkte berrak, hafif viskoz sivi.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Zenalb %20, hacim yetersizliginin gosterildigi ve kolloid kullanimmin uygun oldugu
durumlarda, dolasan kan hacminin diizeltilmesi ve idamesi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Albiimin preparatinin konsantrasyonu, dozu ve infiizyon hizi hastanin bireysel gereksinimine
gore ayarlanmalidir.

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Gerekli doz ve uygulama sikligi, ilgili endikasyona gore, hastanin kilosuna, travma ya da
hastaligin siddetine, devam eden s1v1 ve protein kaybina baglidir ve doktor tarafindan belirlenir.
Gerekli dozun belirlenmesinde plazma albiimin diizeyleri degil, dolasimdaki hacmin yeterliligi
ile ilgili 6l¢iimler dikkate alinmalidir.

Eger insan alblimini uygulanacaksa, asagidaki verileri igeren hemodinamik performans diizenli
olarak izlenmelidir:

- arteriyal kan basinci ve nabiz

- santral vendz basinct

- pulmoner arter yatagi basinci

- idrar ¢ikist
- elektrolit degerleri
- hematomn/hemog@b&éhd%gﬁﬁ]ﬁ’éiizktronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama sekli:

ZENALB %20, dogrudan, intravenéz yoldan uygulanir. Seyreltmek gerekirse uygun
seyrelticiler %0,9’luk sodyum kloriir veya %5’lik glukozdur. Albiimin ¢dzeltileri alicida
hemolize neden olabileceginden enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

Infiizyon hiz1 hastanin bireysel durumlarma ve endikasyona gore ayarlanmalidir. Plazma
degisiminde infiizyon hizi, uzaklagtirma hizina gore ayarlanmalidir.
Diger ayrintilar i¢in boliim 6.6’ ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler: Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ZENALB %20 ¢ok 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.

Pediyatrik popiilasyon:

Verilen miktar yasa bagli olarak ayarlanmalidir. Verilecek miktar hesaplanirken yas dikkate
alimmalidir.

Bas agrisi, nefes almada zorluk, juguler ven tikanikligi (kalbinizin asir1 yiiklendigine dair
isaretler) veya yiiksek kan basinci, yiiksek vendz basing veya pulmoner 6dem goriilmesi
durumunda inflizyon derhal durdurulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yas iistii hastalarda en diisiik konsantrasyonda ve en diisiik infiizyon hizinda uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Alblimin preparatlarina veya yardimci maddelerin herhangi birine karsi asirt duyarlilik
goriilenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin engellenmesi i¢in standart onlemler arasinda dondr sec¢imi, bagislarin ve
plazma havuzlarinin spesifik enfeksiyon markerleri agisindan tek tek taranmasi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili imalat adimlarinin dahil edilmesi vardir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi {iriinler uygulandiginda, enfeksiyoz
ajanlarin bulagmasi olasiliglr tamamen diglanamaz. Bu durum ayrica bilinmeyen veya yeni
ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler i¢in de gecerlidir.

Bilinen prosesler ile Avrupa Farmakopesinin spesifikasyonlarina gore iiretilen albiimin ile
viriis bulastifina dair bir rapor bulunmamaktadir.

Diizenli/tekrarli olarak plazma kdkenli insan albiimin {irtinleri alan hastalar i¢in uygun agilama
(hepatit A ve B) diisiintilmelidir.

ZENALB %20 bir hastaya her uygulandiginda, hasta ve {irliniin serisi arasindaki baglantiy1
korumak amaciyla iirliniin ticari ad1 ve seri numarasi hasta dosyasina mutlaka kaydedilmelidir.
Alerjik veya anafilaktik tip reaksiyon siliphesi halinde inflizyon derhal kesilmelidir. Sok
halinde, sok i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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durumlarda, albiimin dikkatle kullanilmalidir. Bu durumlara 6rnek:
- dekompanse kalp yetmezligi
- hipertansiyon
- Ozefagus varisleri
- pulmoner 6dem
- hemorajik diatez
- siddetli anemi
- renal veya post-renal antiri

ZENALB %20’nin kolloid-osmotik etkisi, kan plazmasinin yaklagik dort katidir. Bu nedenle,
konsantre alblimin verilecegi zaman hastanin yeterince hidrate oldugundan emin olunmalidir.
Hastalar dolagimin asir1 yliklenmesi ve hiperhidratasyon olasiligina kars1 dikkatle izlenmelidir.

200-250 g/L insan albiimin ¢ozeltilerindeki elektrolit 40-50 g/L insan albiimin ¢dzeltilerine
gore diisiiktiir. Albiimin verildiginde hastanin elektrolit durumu izlenmeli (bkz. 4.2),
elektrolit dengesini saglamak ve korumak i¢in uygun tedbirler alinmalidir.

Alblimin ¢ozeltileri, alicida hemolize neden olabileceginden, enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Oldukga yiiksek hacim verildiginde koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri gereklidir. Diger kan
bilesenlerinin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, trombositler ve eritrositler) uygun
miktarlarda olmasina dikkat edilmelidir.

Doz ve infiizyon hizi hastanin dolagim durumuna gore ayarlanmazsa hipervolemi olusabilir.
Asiri kardiyovaskiiler yliklenmenin ilk klinik belirtilerinde (bas agris1, nefes darligi, jugular ven
konjesyonu) veya yliksek kan basinci, yiikksek ven basinci ve pulmoner 6dem olustugunda
infiizyon hemen durdurulmalidir.

Bobrek fonksiyonlariniza azalma varsa veya potasyum ya da sodyum kontrollii bir diyet
uyguluyorsaniz, bu durumu doktorunuza soyleyiniz.

Bu tibbi iirtin her 100 mL 'de, WHO tarafindan Onerilen 2 g sodyum seklindeki giinliik
maksimum alim miktariin %5,75 ila 13,8'ine esdeger olan, yaklasik 115 ila 276 mg sodyum
icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ZENALB %20’nin diger tibbi iiriinlerle belli bir etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik ve diger 6zel popiilasyonlarda ilag etkilesme ¢alismalar1 yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
ZENALB %20’nin dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen bir etkisi yoktur. ZENALB
%20’nin dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. Hasta Eagqlle ndﬂI veya hlamllehk karar1 aldiginda doktorunu

anmistir
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Belge Dogru

Gebelik donemi

ZENALB %?20'in insan gebeliginde kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik ¢aligsmalarda
belirlenmemistir. Bununla birlikte, albiimin ile ilgili klinik deneyimler gebelik siireci veya
fetiis veya yenidogan {izerinde zararl etkinin beklenmedigini gostermektedir.

Deneysel hayvan c¢aligmalari iireme, embriyo veya fetiis gelisimi, gebeligin seyri ve perinatal
ve postnatal gelisim agisindan giivenliligi degerlendirmek icin yetersizdir. Ancak insan
alblimini insan kaninin normal bir bilesenidir.

Laktasyon donemi

ZENALB %20’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Insan albiimininin siit ile
atilimi hayvanlar lizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
ZENALB %20 tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk ac¢isindan faydasi ve ZENALB %20 tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite

ZENALB %20 ile 1ilgili hayvan {ireme calismast yapilmamistir. Bu nedenle ZENALB
%20’nin hamile kadinlarda fetusa zarar verme potansiyeli veya iireme yetenegini etkiledigini
gosteren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde herhangi bir etki gdzlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin dzeti

Yiiz kizarmasi, irtiker, ates ve mide bulantis1 gibi hafif reaksiyonlar nadiren goriiliir. Bu
reaksiyonlar normalde infiizyon hiz1 yavaslatildiginda veya infiizyon durduruldugunda hizla
kaybolur. Cok nadir olarak sok gibi siddetli reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durumlarda
infiizyon durdurulmali ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Advers reaksiyonlarin tablo halindeki listesi

ZENALB %20'nin pazarlama sonras1 kullaniminda bildirilen advers reaksiyonlar sistem organ
smifina ve sikliga gore smiflandirdmistir. Sikhik  gruplarnt asagidaki kurala gore
tanimlanmistir: Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 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).

MedDRA Standart Sistem Organ Sinifi Bilinmiyor
Sinir sistemi hastahiklar: Titreme
Tasikardi
Kardiyak hastaliklar Dispne
Bas donmesi
.. Hipertansiyon
Vaskiiler hastalhiklar o .
Diisiik tansiyon
Solunum, gogiis ile ilgili bozukluklar ve Stridor
mediastinal hastahklar Bronkospazm
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine U§‘1ir'1'1e
ere 1 e e R Goguste sikisma
lllskln hastalhiklar Bu belge, guvenli elektronik imza ilg imgzalammustir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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

Doz ve inflizyon hizi1 ¢ok yiiksek ise hipervolemi olusabilir. Kardiyovaskiiler yliklenmenin ilk
klinik belirtilerinde (bas agrisi, nefes darlifi, jugular ven konjesyonu) veya yiiksek kan
basinci, yiiksek santral ven basimnci ve pulmoner 6dem olustugunda inflizyon hemen
durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatle izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Plazma yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu, albiimin
ATC kodu: BOSAAO1

Etki mekanizmast:
Insan albiimini kantitatif olarak plazma proteinlerinin yarisindan fazlasini ve karacigerin
protein sentezi aktivitesinin yaklasik %10 unu olusturur.

ZENALB %20 hiperonkotik etkiye sahiptir. Albliminin en 6énemli fizyolojik fonksiyonu, kanin
onkotik basincina katkis1 ve kandaki diisiik molekiil agirlikli maddeleri tagima fonksiyonudur.
Alblimin dolagimdaki kan hacmini stabilize eder ve hormon, enzim, tibbi {iriin ve toksin gibi
maddeler i¢in tasiyicilik gérevini {istlenir.

5.2. FarmakoKkinetik ozellikler
Emilim:

Uygulama yeri agisindan (intravendz) ila¢ direkt kana karisir. Proteinin absorbsiyon ve
dagilimi ile metabolik hiz ve atilimi1 dogal maddelerinkine 6zdes olarak diisiiniilebilir.

Dagilim:
Normal sartlarda viicuttaki albumin konsantrasyonu viicut agirligi lizerinden 4-5

g/kg’dir. Bunun %40-45°1 intravaskiiler, %55-60’1 ekstravaskiiler alanda bulunur. Artan
kapiler gecirgenlik albiimin kinetigini degistirir ve ciddi yaniklar veya septik sok gibi
durumlarda anormal dagilim meydana gelebilir.

Infiize edilen albuminin % 10’undan daha azi inflizyonu takiben ilk 2 saat igerisinde
intravaskiiler kompartimani terk eder. Plazma hacmi iizerine etkisi onemli bireysel bir
varyasyondur. Bazi hastalarda, plazma hacmi birka¢ saat i¢in yiiksek kalabilir. Ancak kritik
hastalarda, nemli miktarlarda dngoriilemeyen bir hizda, albiimin vaskiiler alanin digina sizint1
yapabilir.

Biyotransformasyon:
Normal kosullar altinda, albuminin yarilanma 6mrii ortalama 19 giindiir. Yikim ve sentez

arasindaki denge genellikle geribeslemedlesaglanabiliianmisur
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Eliminasyon:
Eliminasyon agirlikli olarak intraseliilerdir ve lizozom proteazlarindan kaynaklanir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
ZENALB %20 insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve fizyolojik albiimin gibi etki gosterir.

Hayvanlarda tek doz toksisite testi pek iligkili degildir ve toksik veya lethal doz ya da doz-etki
iligkisini degerlendirmeye olanak vermez. Tekrarlanan doz toksisitesi testleri, hayvan
modellerinde heterolog proteinlere kars1 antikor gelisimi s6z konusu oldugundan
uygulanamaz.

Bugiine kadar, insan alblimininin embriyo-fotal toksisite, onkojenik veya mutajenik
potansiyel ile baglantisi rapor edilmemistir.

Hayvan modellerinde akut toksisite belirtileri tantmlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum oktanoat

Sodyum hidroksit (pH ayarlamak igin)
Asetik asit (pH ayarlamak ig¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Insan albiimini diger tibbi {iriinlerle (6.6’da belirtilenler diginda), tam kanla ve paketlenmis
kirmizi kan hiicreleriyle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Agilmadan 36 ay
Agcildiktan sonra 3 saat

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

ZENALB %20, 2°C ila 25°C arasinda saklanmalidir. Dondurmayniz. Uriiniin son kullanma
tarihi etiket lizerinde belirtilmektedir.

Orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan korumak i¢in kabi dis kutusunda saklayiniz.

Tibbi iirlin acildiktan sonraki saklama kosullari i¢in bkz. boliim 6.3.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cozelti, bir tipast (halobiitil kauguk), bir iist miihrii (aliminyum) ve emniyet belirtecli gegcmeli
bir kapagi (polipropilen) bulunan renksiz 50 mL ve 100 mL cam siseler (tip II) i¢inde
ambalajlanmistir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
(Cozelti dogrudan veya izotonik bir ¢ozelti icinde (6rnegin, % 5 glukoz veya % 0.9 sodyum
kloriir) seyreltilerek, intravendz yolla uygulanabilir.

Albumin ¢d6zeltisi kullananlarda hemolize neden olabileceginden enjeksiyonluk su ile

seyreltilmemelidir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yiiksek hacimde uygulanacagi zaman, kullanmadan 6nce {iriin oda veya viicut sicakligina
getirilmelidir.

Bulanik veya ¢okelti iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz. Bu durum, proteinin dayaniksiz veya
¢ozeltinin kontamine oldugunun gdstergesidir.

Infiizyon kab1 agildiktan sonra icerigi hemen veya en ¢ok 3 saat i¢inde kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” gerekliliklerine uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Saglik Uriinleri Danismanlik 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@yvitalis.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2023/494

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 13.12.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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