Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/67/vialebex-200-mg-ml-100-ml-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5AA01

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

VIALEBEX 200 mg/mL, 100 mL IV infiizyon i¢in ¢6zelti iceren flakon
%20°lik insan albumini

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Insan plazma albumini 20.00 g/ 100 mL*
. * Cozelti en az %951 insan albumininden olugan 200 mg/mL protein igerir.

Yardimer maddeler:
Sodyum kaprilat 030¢g
Sodyum kloriir 0.615¢g

Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonhuk ¢ozelti
(Cozelt renksiz, san ya da yesil renkte olup berrak ya da hafif opalasandir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

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

Asit varlifinda ”Spontan bakteriyel peritonit™ gelisen hastalarda tedaviye yvardimci
olarak,

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

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

Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tamil 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 (precklampsi ve
eklampsi tablolarinda},

latrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi <2
gr/dL altinda olan ve beraberinde plevral eflizyon, asit, akciger édemi semptom ve
bulgularinda,
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o Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda simf IV kalp yetmezligi, tedaviye
vanutsiz ddem ve hipervolemi varlifinda kan albumin diizeyt <2,5 gr/dL oldugunda
difiretik tedavive yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikh@ ve siiresi:

Doz uygulama siklifn ve siiresi ilgili endikasyona gére hastanin klinik durumu dikkate
ahinarak doktor tarafindan belirlenir. Doz ayarlamasida klinik, hemodinamik (kan basinci,
nabiz, santral vendz basing, saatlik idrar miktart) ve bivokimyasal (plazma, total protein veya
albumin konsantrasyonlar, elektrolit degerleri ve hematokrit/hemoglobin diizeyi) kriterlere
goére doz hesaplanir,

Hipovolemi ile iligkili hipoproteinemide, toplam protein konsantrasyonlan infiizyon
sonrasinda kontrol edilmelidir.

Uygulama sekli:
(Cozelti kullanima hazir sekilde tiretilmistir. Sadece intravendz yoldan kullanilir.

Uygulama hizt. endikasyona ve vakanin durumuna gére ayarlanir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en vavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda hipovoleminin tedavisinde normal doz 1-2 g/kg’dir.
Uriin tercihen %10 albumin seklinde uygulanmalidir (gocugun veya yeni doganin kan sodyum
konsantrasyonuna bagli olarak izotomk ¢ozeltide (%5 glukozda veya %0.9 sodyum klor{ir
¢dzeltisinde) ¥ oraninda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sanh@inin énlenmesinde, 1/2 oraminda seyreltildikten sonra, kilo basina 1 g
verilir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

Albumin preparatlarina ya da bilesimindeki bir maddeye kargi alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 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 hastahiklara yol
acabilen enfeksiyon yapic! ajanlar icerebilirler. Ivhebex’de Varyant Creutzfeldt-Jacob
hastaliginin bulagsma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob
hastaliZinin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan dnlemlere ragmen, bu
tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlan bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere dnceden maruz kalip kalmadigmin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmin
halihazirda varhnin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir, Biitiin bu énlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
ba iiriinlerin i¢erisinde bulunma ihtimali mevcuttur,

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarflh olmayan viriislerin etkisi i¢in
finlemlerin ahmmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl olmayan viriislere
karsi alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da Kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden veya uygulamadan énce hastas: ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

Eger alerjik ya da anaflaktik reaksiyon gériliirse, uygulamaya derhal son verilmelidir. Eger
sok gelisirse, semptomatik tedavi baglatilmahdir.

Albumin, hipervolemi ve sonuglarinin (8rnegin, yiiksek kalp atim luzi, kan basinc
yikselmesi) veya hemodillisyonun hasta i¢in 6zel bir risk tagidifn durumlarda dikkatli
kullamilmalidur.

Bu durumlar i¢in Srnekler:

- dekompanse kalp yetmezligi,
- arteriyel hipertansiyon,

- 8zefagus varisleri,

- pulmoner ddem,

- hemorajik diatezi,

- agir anemi,

- anurn.

% 20 insan albuminin kolloid osmotik basing etkisi kan plazmasimin yaklagik dort katidir.
Dolayisiyla konsantre albumin uygulandifinda,  hastanin yeterince hidrate olmas:
saglanmaldir. Haslalar, hiperhidrasyon ve dolagimin aginn viikklenmesine karsi dikkatle
izlenerek korunmalidir.
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%20 insan albumin soliisyonlar1, %4 insan albumin soliisyonlarina gore daha az miktarda
elektrolit igerirter. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit durumu izlenmelidir (bkz. 4.2} ve
elektrolit dengenin saglanmasi veya korunmasi i¢in uygun dnlemler alinmalidar.

Hastalarda hemolize neden olabilecefii igin albumin soliisyonlan enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Karsilagtirmal olarak yiiksek hacimler uygulanacaksa, koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri
gereklidir. Diger kan bilegenlerinin (koagiilasyon faktdrlen, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) yeterli defisiminin saglanmasi i¢in dikkatli olunmalidir.

Dozaj ve inflizyon hizi, hastamn dolasim durumuna gére ayarlanmaz ise hipervolemi
olusabilir. Kardiyovaskiiler yiikiin ilk klinik belirtilenn (bagagns, dispne, jlgiler ven
konjesyonu) veya kan basincinda, vendz basingta artma veya pulmoner édem goriildiigiinde
infiizyon derhal durdurulmalidir.

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

Vialebex'in hastaya her uygulamiginda, triiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilerek hasta ve
{iriiniin serisi arasinda bir baglant1 saglanmasi siddetle énerilmektedir.

VIALEBEX 50 mL flakonda 140 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollit sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gdz dniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine degin albumin ile etkilesim bildirilmemistir. Ancak, bagka iiriinlerle ve / veya
ilaglarla kanstinlmamasi tavsive edilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Albumin insan kaninin normal bir bilegenidir.
Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde vapilan ¢aligmalar, gebelik/ ve-veya/ embrivonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonras gelisim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VIALEBEX gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon dénemi

Albuminin insan siitlyle atilip atilmadifi bilinmemektedir. Albuminin siit ile atilim
hayvanlar {izerinde aragtirilmanmustir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
Albumin tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kaginilip kagimlmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve Albumin tedavisinin emziren
anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvanlar iizerindeki ¢alismalar, iireme yetenegi lizerindeki etkilerini tespitte yeterh degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler

Insan albuminin ara¢ ve makine kullanmaya bir etkisi olduguna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Birgogu alerji semptomlan olan asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi izleme
strasinda rapor edilmastir. Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir: Cok yvaygin (>1/10),
yvavgin (=1/100 ila <1/10), yaygm 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
edilemivyor).

Ba@isikhk sistemi hastaliklar

(Cok seyrek: Sok gibi ciddi reaksiyonlar

Bu durumlarda, infiizyon derhal durdurulmali ve uvgun tedaviye baslanmalidir.
Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Yiizde kizarma

(zastrointestinal hastahiklar

Seyrek: Bulanti
Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Seyrek: Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Seyrek: Ates

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

Birgogu alerjiyi gosteren asagidaki belirtiler, pazarlama sonrasinda rapor edilmistir. Mevcut
verilerden tahmin edilemedii i¢in sikliklar1 bilinmemektedir.

Bagmsikhk sistemi hastahklan

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

Psikivatrik hastalhiklar

Bilinmiyor: Ajitasyon

Sinir sistemi hastahiklar

Bilinmiyor: Uyku hali, sefalji, parestezi
Kardivak hastahklar
Bilinmiyor: Tagikardi
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Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Arteriyel hipotansiyon

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastalhiklan

Bilinmiyor: Gégiis stkigmasi (agris1), dispne, bronkospazm

Grastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor; Kusma

Deri ve deri altt doku hastalhiklar:

Bilinmiyor: Quincke ddemi, kizariklik, pruritus, lokalize veya genel iirtiker reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama biélgesine iliskin hastahklar

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

Bulagic1 ajanlar agisindan giivenlikle ilgili olarak 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
béliimiine bakiniz.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Eger, doz ve uygulama hizi yiiksekse hipervolemi gelisebilir. Kardiyovaskiiler yikienmenin
ilk belirtileri (bas agrisi, dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basinci artisi, santral
vendz basing yilkselmesi ve akeiger ddemi saptamirsa infiizyon hemen durdurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

3.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Plazma yerine kullanitanlar ve perfiizyon soliisyonlari
ATC kodu: BOSAAOIL

Etki mekanizmasi

% 20 insan albumini ¢6zeltisinin onkotik kapasitesi , izo-onkotik albumin ¢ozeltisinin (%4)
bes katidir. Bu sekilde, kiigiik bir hacim i¢inde konsantre albumin alinmasim saglar. Insan
albumini, plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasini ve karaciferdeki protein
sentezinin yaklasik % 10’unu olusturmaktadir. Albuminin énemli islevlerinden biri kanin
onkotik basincina katkisidir, Albuminin biyokimyasal yapisindan dolay: plazmada bazi ilaglar
da dahil olmak tzere cesitli endojen (bilirubin gibi) ve ekzojen maddelere baglanir ve
bunlarn tagmmasinda rol oynar.,
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:

VIALEBEX damardan enjekte edildigi igin, emilim asamast yoktur. Bu durumda, hastaya
verilen VIALEBEX den biyoyararlanim oram %100°dir.

Dagilim:

Normal kosullar altinda, toplam defisebilir albumin havuzu 4 - 5 g/kg viicut agirhgidir.
Bunun % 40 - 451 intravaskiiler ve % 55 - 60°1 ekstravaskiller kisimda bulunur. Kapiller
gecirgenlikteki artma albumin kinetigini degistirir ve afir yaniklar veya septik sok gibi
durumlarda dagilimda anormallikler meydana gelebilir.

Bivotransformasyon:

Normal kogullar altinda albuminin yarilanma émril ortalama 19 giindiir.

Albumun sentezi ve vikumi arasindaki denge normalde geni besleme diizenlemesiyle elde
edilir,

Eliminasyon:

Biiyiik miktari, lizozomal proteazlar tarafindan hiicre icinde elimine edilir.

Sentez ve yikim arasindaki denge, bir feed-back mekanizmasiyla saglamr. Bilyiik miktar,
lizozomal proteazlar tarafindan hiicre iginde elimine edilir. Fizyolojik albumin yogunlugu
viicut agirh@inin her kilosu i¢in 4 - 5 g’dir. Bunun % 40 - 4571 dolasim i¢inde; % 55 - 60’1 ise
damar disinda bulunur. Afir vaniklardan sonraki ilk 24 saatte ya da septik sokta oldugu gibi,
anormal dagihm durumlan da géritlebilir. Kan hacmi, albumin uygulamasindan hemen sonra
artmaya baslar ve 6 - 8 saat devam eder; ¢iinki infiizyondan sonra iki saat i¢inde, albuminin
ancak % 10’undan daha az1 damar i¢l kompartmani terk etmektedir.

Dogarusallik / Dogrusal olmavan durum:

VIALEBEX’in linger ve non-lineer kinetiZi hakkinda vert bulunmamaktadir.
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Insan albumini insan plazmasimin normal bir bilesenidir ve aym &zellikleri tagimaktadir.
Hayvan modellerinde hi¢ bir akut toksisite belirtisi kaydedilmemistir.

Her tliriin &zelliklerinin ayri olmast nedeniyle, hayvanlarda kronik toksisite caligmasi
miimkiin degildir. Insan albumininin mutajenik potansiyelde olduguna dair rapor
bulunmamakiadir ve lokal olarak iyi tolere edildigi gdsterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kaprilat

Sodyum klortir

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gegimsizlikler

Bu ilag, diger hig bir ilagla (albumin seyreltmesinde kullanilan izotonik ¢ézeltiler harig), kan
ve ¢ozeltisi ile kanstinbmamalidir.

6.3.Raf omrii

36 ay
Agildiktan sonra ¢ozelti hemen kullamlmalidir. Kullamlmamuig arta kalan ¢dzelti atilmalidir.

6.4, Saklamaya yonelik dzel tedbirler

+ 25°C’de, oda sicakhginda ve 1siktan korunarak saklanmahdir. Dondurulmaz. Donmus
lirinleri ¢6ziip kullanmayimz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Klorobiitil tipal: cam sisede 100 mL ¢ozelts.
6.6. Besceri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler

Kullanilmamus olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Auklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikieri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Aseptik kurallara uyulur.

( 6zelti renksiz, sar1 va da yesil renktedir. Cozelt1 berrak ya da hafif opalasandir, Bulamuk veya
¢Okeltisi olan ¢ozclti kullanilmaz.

(Cozelti intravendz olarak direkt uygulanabilir ya da 1zotonik ¢ozelti (% 5 glikoz ¢ozeltisi veya
% 0.9 izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisi ) ile 2 oraninda seyreltildikten sonra kullamlabilir.

Acildiktan sonra ¢dzelti hemen kullanilmahdur.

Infiizyon hiz1 endikasyona ve vakanin durumuna bagli olarak ayarlanmahdir.
Kullanilmamug arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim [lag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No: 38 D: 4
34349, Balmumecu Besiktas — Istanbul

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

23.12.2011/71

9. ILK RUHSAT TARTHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
23.12.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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