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

KULLANMA TALIMATI

VIALEBEX 200 mg/mL, 100 mL 1V infiizyon igin ¢ozelti igeren flakon
%20’lik insan albumini
Damar yoluyla uygulanr.

Etkin madde: 100 mililitrelik flakon 20,00 gram insan plazma albumini igerir.
¢ Yardunct maddeler: Sodyum kaprilat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

9 ¢ Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa. liitfen dokrorunuza veya eczacimza damsimz.
o Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir. baskalarina vermeyiniz.

s Bu Huacwn kullammu swrasinda, dokiora veya hasiuneye giniginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimnizi sayleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlava aynen wunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya digitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIALEBEX nedir ve ne igin kullamiir?
VIALEBEX'i kullanmadan dnce dikRat edilmesi gerekenler
VIALEBEX nasu kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
VIALEBEX'in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

- oA N

1. VIALEBEX nedir ve ne i¢in kullanthr?
» VIALEBEX, 100 mililitrelik cam flakonlarda bulunan infiizyon icin ¢bzeltidir.
& (Cteelti renksiz, sars ya da yesil renkie olup berrak ya da hafif opakiir,
» Her flakon etkin madde olarak 20.00 gram insan plazma albumini igerir.

e Kronik karacifier hastaliklannda hastalifin ciddiyetini tanimlamak i¢in kullaulan
bir struflandirma tiirdl olan Child siniflandirmasina gére CHILD-C grubunda olup
yaygin ve tedaviye direngli karin i¢inde sivi birikimi (asit) olan ve kanda en ¢ok
miktarda bulunan protein tiirli olan kan albumin dizeyi desilitrede 2 grammn
altinda olan kronik karaciger hastalarinda,
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» Asit varhginda, bakterilere bagli kanin zan iltthabi (bakteriyel peritonit) olan
hastalarda tedaviye yardime olarak,

e Kan albumin diizeyi ne olursa olsun, &zel aletlerle kamn igindeki sivi kismin
ayngtinlmas: iglemi (plazmaferez) uygulanacak hastalarda ve plazma degigimi
sirasinda,

e Kok hicre nakli yapilacak hastalarda ve toplardamarlarda tikayici hastahif
(venookluzif hastali1) olanlarda,

o Apr enfeksiyona bagh sok (septik sok) tablosunda svi yilklemesine yamit
vermeyen ve kan albumin diizeyi desilitrede 2 gramin altinda olan yogun bakim
hastalannda,

¢ Nefrotik sendrom (idrarla protein kaybina yol ac¢an bir tiir bobrek hastaliginin
neden oldugu tablo) tanis: konulan ve kan albumin dilzeyi desilitrede 2 gram ya
da bunun altinda olan ve beraberinde akciger zarinda (plevra) sivi birikimi, karn
iginde stvi birikimi, akciger iginde stvi birikimi (akcier ddemi) bulgulan ofan
gocuk hastalarda,

¢  Gebelik zehirlenmesinde; kan albumin diizeyi desilitrede 2 gram ya da bunun
altinda olan olgularda (preeklampsi ve eklampsi tablolarinda),

=  Nedeni bilinmeyen yumurtahk (over} asin uyarilmasi (OHSS) durumunds; kan
albumin diizeys desilitrede 2 gram ve bunun altinda olan ve beraberinde akciger
zarinda sivi birikimi, kann iginde sivi birikimi, akciger iginde sivi birikimi
bulgulari olan vakalarda,

¢ Hastanede yatan geker hastahfina bagli bdbrek bozuklufu olan (diyabetik
nefropatili} hastalarda. IV. derece kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz vilcutta agm
sivi tutulmass ve sislik (8dem) ve dolagimda bulunan sivi miktarimin normalin
fizerinde olmasi (hipervolemi) durumunda kan albumin diizeyi desilitrede 2,5
gram ve bunun altinda oldugunda idrar séktiriicii (didiretik) tedaviye yardimci
olarak kisa stireli kullanilabilir.

2. VIALEBEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIALEBEX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Albumine veya VIALEBEX in bilesenlerinden herhangi birisine kars1 alerjiniz (agin
duyarhligimz) var isc.
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VIALEBEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VIALEBEX insan kamnin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insamin kam teplanmakta ve bu kanlarm plazmasindan
yararlanilmaktadir. ilaclar insan kam ya da plazmasmdan iiretildiginde,
hastalara gegebilecek hastahik nedenlerini dnlemek i¢in bir dizi dnlem alimr.
Bunlar, hastahk tasmma riski olan kan vericilerini saptamak ve disanda
birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini ve her bir kan bafisinmm ve plazma havoezlanmn,
viriis/enfeksiyon belirtileri acqisindan test edilmesini igerir. Bu ilrilmlerin
iireticileri aynica, kamn ve plazmamn islenmesi siirecine viriisleri anndiracak ya
da etkisiz hale getirecek basamaklar dahil ederler.

Biitiin bu omnlemlere ragmen, insan kanmndan ya da plazmasindan hazirlanan
ilaglar hastalara uygulandifinda, bir enfeksiyonun bulasma olasiifn tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica henilz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan
virlisler veya deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastah@i) gibi diger enfeksiyon
gesitleri icin de gecerlidir.

Vialebex’in Giretimi icin alinan Gnlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit
B viriisd, hepatit C virtisé gibi zarfh viriisler i¢in ve hepatit A virdsii ve
parvovirlis B19 gibi zarfsiz virlisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu dnlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen firiinler enfeksiyon
bulagtirma riski tasryabilmektedir., Bu nedenle ilerde olugabilecek bir hastahkla
kullamilmis Giriin arasmmdaki baglantiya kurabilmek icin, kullandifmiz Giriiniin ad
ve seri numarasi kaydederek bu kayitlan saklayiniz.

Eger;

Alerjik veya yasami tehdit eden ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilektik reaksiyonlar)
olusur ise, infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedaviye baslanmahdir, Sok
durumunda, sok icin standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Dolagimnizda bulunan sivt miktarin nonnalin {izerinde olmas: (hipervolemi) ve
buna bagl sonuglarinin (Srnegin, yitksek kalp atim hizi, kan basinc: yiikselmesi) veya
karumizin sulanmasinin (hemodiliisyonun) sizin igin risk olusturdugu durumlar var ise,
albumin dikkatli kullanilmalidir.

VIALEBEX tedavisi alwken bag agnsi, nefes darligl, boyun damarlanimzda
dolgunlagma gibi belirtiler geligirse hemen doktorunuza bagvurunuz.

» Artan kan basinct

* Artan vendz basing (damarlarda basincin artmasi)

e Pulmoner édem (cifierlerde su birikimi)

Konsantre albumin uygulandifinda, yeterli viicut su ihtiyaciuzin karsilanmasi

(hidratasyonunuz) igin dikkatli olunmalidir. Dolagim yiikiiniin artmasina ve agirt su
alimina (hiperhidratasyona) kary dikkatli izlenmelisiniz.
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200 miligram/mililitre (%20) insan albumin ¢dzeltileri, 40-50 miligram/mililitre (%4-5)
insan albumin g¢ozeltilerine kiyasla daha az elektrolit igerir. Albumin verildiginde,

elektrolit durumunuz izlenmeli ve elektrolit dengenizin saflanmas: ve korunmasi ig¢in

uygun sekilde hareket edilmelidir.

Asapidaki durumlardan herhangi birisi varsa, doktorunuza mutiaka haber vermelisiniz:
- Dekompanse kalp yetmezhgi (kalp yetmezligi)

- Hipertansiyon (yitksek kan basinc)

- Ozefagus varisleri (yemek borusunda damarlarin geniglemesi)

- Pulmoner édem (cigerlerde su birikmesi)

- Kan pihtitasma bozukiuklan

- Agir anemi (kimmizi kan hiicrelerinin azalmast)

- Renal ve post-renal antiri (idrar ¢ikisinda azalma veya durma)

Doktorunuz uygun Snlemleri alacaktir, ayn1 zamanda elekerolit dengesi ve kan hacmi
ile dolasimima kontrol edecektir,

Kandaki bir bilesen olan eritrositlerin erimesine (hemoliz) neden olabilecegi igin
albumin ¢ozeltileri enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorumza damgimz.

VIALEBEX'in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.
Ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

flaer kullanmadan 6nce dokiorunuza veya eczacimiza damgimz.

Gebelerde VIALEBEX kullammimn glvenliligi, kontrolli klinik arastirmalarla
kamtlanmamustir, Albumin ile klinik deneyimlier gebelik siireci, fétus ve yeni doganda
zararh bir ctki beklenmedigini digiindiirmektedir.

Hamilelik sirasinda, ilactan beklenen varar/zarar oram1 doktorunuz tarafindan
degeriendirildikten sonra bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya
eczaeinmza danistniz.

Emzirme
Hacr kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimza damgrmz.

Emzirme sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oram  doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilaci kullamp kullanmamaniza karar verilecektir.

Arag ve makine kullanum

fnsan albuminin ara¢ ve makine kullanmaya bir etkisi olduguna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.
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VIALEBEX'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemli
bilgiler

VIALEBEX. 100 mL flakonda 280 miligram sodyum i¢erir. Bu durum, kontrolli
sodyum divetinde olan hastalar icin géz tniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bugiine degin albumin ile etkilesim bildirilmemistir. Ancak, bagka tiriinlerle ve / veya
ilaclaria karistirmayiniz.

Eger regerell ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise hitfen doktorunuza veyua eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. VIALEBEX nasil kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz/ uygulama siklif1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir,

e Uygulams yolu ve metodu:
Cozelti kullamma hazir gekilde iiretilmistir. Sadece damar yolundan uygulanir.

Uygulama hiz1, endikasyona ve vakamn durumuna giire ayarlanir.

¢ Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimm: Cocuklarda dolasimda bulunan sivi miktanmin normalin
altinda olmasi durumunda (hipovolemi) tedavinin normal dozu 1-2 gram/kilogram’dur.
Uriin tercihen %10 albumin eklinde uygulanmalidir (cocugun veya yeni doganin kan
sodyum konsantrasyonuna baflh olarak izotonik gbzeltide (%5 glukozda veya %0.9
sodyum kloriir ¢ozeltisinde) yarim (!4) oranda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sarilifinun Snlenmesinde, 1/2 oraninda seyreltildikten sonra, kilo bagina 1
gram verilir.

Yashlarda kullamimi: Doktorunuz ilacimzin dozunu ve uygulama hizim her vakaya
gore ayn diizenleyecektir.

Ozel kullamm durnmlan:
Biibrek/karaciger yetmezliji:

Doktorunuz ilacimzi en dilgtik konsantrasyonda ve pratik olarak miimkiin en yavag
infilzyon hiz1yla uygulayacakuir.

Eger VIALEBEX 'in etkisinin gok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmaniz gerckenden daha fazla VIALEBEX kullandiysaniz:

Eger, doz ve uygulama hiz1 yliksekse dolagimimizda bulunan sivi miktan normalin
iizerine gikabilir. Dolagim yiikiiniin ilk belirtileri (bag apmsi, nefes darlif1, boyun
damarlarinda dolgunlasma) ya da kan basmci artisi, merkezi damar basingi
yikselmesi ve akcifier iginde sivi birikimi saptanirsa infiizyon hemen durdurulmalidir.
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VIALEBEX den kullanmamiz gerekenden fuzlasim kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

VIALEBEX’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan doziari dengelemek icin ¢ift doz almayim:z.

VIALEBEX ilc tedavi sonlandinidipindaki olusabilecek etkiler

VIALEBEX ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir
veri yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi silrece ilacimizi kullanmay1 birakmayiniz.

Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VIALEBEX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan ectkiler olabilirr VIALEBEX ilc ortaya c¢ikabilen yvan etkiler ortaya ¢ikma
sikliklarina gére agagiida verilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gOriilebilir,

Yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastamun birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla
gortlebilir.

Cok scyrek : 10.000 hastanin birinden fazla gtrilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor,

Asafndakilerden biri olursa, YIALEBEX kulanmay) durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yaken hastanenin acil béliimiine basvurunuvz:

s Ciddi alerjik sok {anafilaktik sok),
¢ Agini duyarlilik (hipersensitivite).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
VIALEBEX e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi mildahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiterin hepsi oldukga seyrek goniliir,

Asafidakilerden herbangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyintz:

Seyrck gortlenler:

. Mide bulantisi,
. Ates,

. Kagmu (lirtiker).

Bu hafif yan etkiler seyrek goriilir,

VIALI0065KTOS 6/8




Bilinmiyor:

o Ruhsal gerginlik (ajitasyon),

¢ Uyku hali,

» Basagnisi (sefalji),

¢ Karincalanma, uyugma gibi duysal bozukluklar (parestezi),

e Carpint (tasikardi),

¢ Tansiyon diisikliig0 (arteriyel hipotansiyon),

¢ (Gagtiste stkasma hissi,

& Nefes darlifi (dispne),

e Soluk borusu ve solunum yollannda kasilma (bronkospazm),

o Kusma,

» Afir bulgularla seyreden ve 8)imcll olabilen siddetli allerjik reaksiyon (Quincke
ddemi).

o Kizanklik,

¢ Pruritus, kasinh

¢ Bélgesel ya da genel kurdesen (lokalize veya genel drtiker),

¢ Enjeksiyon bisigesinde karncalanma ve yanma hissi,

e Tiireme,

¢ Giig kayb (asteni).

Bu reaksiyonlar, inflizyon hizinin azaltiimas: veya inflizyonun durdurulmas: ile genellikle
hemen kayholur,

Bu durumda infiizyon kesilecek ve gerekli tedaviye baglanacaktir.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacvuzt bilgilendiriniz.

5. VIALEBEX'in saklanmasi

VIALEBEX'i c¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

25°C’ de, oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayimz,
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢6ziip kullanmayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz

Flakon ve kutu iizerinde belirtilen son kulianma tarikinden sonra VIALEBEX'|
kullunmayiniz,

Efier ¢ozeltinin bulaniklastigini ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz VIALEBEX'i
kullanmayiniz.

Agildiktan sonra driin hemen kullanilmalidir.

Kullanilmayan ve arta kalan ilag, yUrOrlitkteki dlizenlemelere uygun olarak atilir.
VIALIOO65KTOS 8




Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiiniz VIALEBEX'Y sehir suyuna veya ¢dpe
atmayimz. Bu konuda eczaciniza domginiz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No:38 D: 4
Balmumcu 34349 Besiktas — [stanbul

Tel: 0212 27539 68 Faks: 02122112977
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretim Yeri:

LFB Biomedicaments

59-61 rue de Trévise
59000 Lille- Fransa

Bu kullonma talimatt onaylanmistir:... .. gin/ay/yil
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