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KULLANMA TALIMATI

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN 100 mL IV infiizyon icin ¢ozelti
iceren torba

Steril
Damar icine (intravenoz) uygulanir.

Etkin madde: Her 1000 mL ¢o6zelti 200 gram insan kaynakli protein (en az
%95°1 albumin) igerir.

Yardimci maddeler:  Enjeksiyonluk su, sodyum kloriir, sodyum kaprilat, sodyum
asetiltriptofanat, hidroklorik asit ve/veya sodyum bikarbonat (pH
ayari igin)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimer olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN, insan kanindan elde edilen albumin
isimli proteini icerir. Albumin kandaki ana protein bilesenlerinden biridir. Kanin sivi
miktarin1 sabit tutmak, alinan ilaclarin, viicutta iiretilen hormon ve benzeri bilesiklerin,
minerallerin tasiyiciligini yapmak gibi gorevleri vardir. Dondrlerden toplanan insan kani
kullanilarak yapilir.

HUMAN ALBUMIN %20 chAKERA &EXBLIMIN,mnsan kan plazmasinda bir protein tipi
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e Kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

e Karin zarinda zedelenme, siskinlik, kizariklik (enflamasyon) durumlarinda ve
mikroorganizmalarin varliginda (enfeksiyon) (spontan bakteriyel peritonit)

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

e Viicutta yetersiz kan dolasimi ile kendini gosteren asir1 diisiik kan basincinin neden
oldugu sok durumunda ve kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olan yogun bakim
hastalarinda,

e Bobrek hastalifi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu)
cocuklarda ve kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olan beraberinde gogiis
bosluklarinda sivi birikmesi durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda sivi
toplanmasi (asit) ve akcigerinde de sivi birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

e Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olan
hastalarda,

e llag veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik ovarian
hiperstimiilasyon) ile; kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olan ve beraberinde gogiis
bosluklarinda sivi biriken (plevral efiizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine
neden olan 6dem belirtilerinin goriilmesi durumlarinda,

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

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN, 100 mL’lik torbalarda sunulan ve
damar i¢ine uygulanan bir ¢ozeltidir. 100 mililitrelik torbalar, 20 gram insan kaynakli
protein (en az %95°1 albumin) igerir.

Cozelti, hafifce viskoz berrak, hemen hemen renksiz, sar1, kehribar ya da yesil renklidir.

2. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

Belirlenmis prosediirlerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iiretilmis albumin
ile viriis bulagimina dair rapor bulunmamaktadir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini dnlemek i¢in uygun asilarinizi
(Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmaniz1 6nerebilir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Insan albiimini igeren ilaglara veya HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN
icerigindeki herhangi bir bilesene karsi asir1 duyarliysaniz kullanmayiniz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN, insan Kkammmin sivi olan

kismindan (plazmasmd@p&,gégg\,&qgggnoﬂgmij,g;gngg‘lg cok insamin kam toplanmakta
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plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini onlemek i¢in
bir dizi onlemler alimir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak
ve iiretimde bu kisilerden alinan kanlarin kullanilmadigindan 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, kanin ve plazmanin
islenmesi siirecine viriis ve diger hastalik bulastirici etkenleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, hastaliklara yol acan etkenlerin bulasma olasilig1 tamamen
ortadan kaldirllamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan
viriisler (AIDS hastaligina neden olan HIV viriisii, karaciger hastahi@ina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi viriisler) veya deli
dana hastalhigr (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon tiirleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilms iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandi@iniz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza,

eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Eger;

— Tlac1 kullanirken sizde bas agrisi, soluk alip vermede zorluk ya da bayilma hissi olursa
doktor ya da hemsireye haber veriniz. Bu durum alerjik bir tepki olabilir.

— Tedavi edilmemis (dekompanse) kalp yetmezliginiz varsa,

— Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

— Yemek borusu varisiniz (yemek borusundaki toplardamarlarin normalden siskin olmasi)
varsa,

— Akcigerlerinizde s1vi birikimi (pulmoner 6dem) varsa,

— Kendiliginden kanamaya egiliminiz varsa,

— Ciddi bir kans1zliginiz (alyuvar sayisinin azalmasi; anemi) varsa,

— Idrar miktarimzda azalma varsa uygun Onlemleri alabilmesi igin doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in yiyecek ve icecekle kullanimi
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN yalnizca uygun setler araciligiyla
toplardamar (ven) i¢i yoldan uygulanmak iizere gelistirilmis bir ilagtir. Uygulama sekli
acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyor veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz ilact
almadan Once doktorunyzadamsinzqdHamilelik, siirgsince HUMAN ALBUMIN %20
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Emzirme siiresince HUMAN
ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’1 kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Ureme yetenegi
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in iireme yetenegi iizerindeki etkisi
caligilmamstir.

Arac¢ ve makine kullanimi
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi
tizerine bir etkisi gozlenmemistir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in iceriginde bulunan bazn
yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, her torbasinda 299-368 mg sodyum (yemek/sofra tuzu) ihtiva eder; bu da
Diinya Saglk Orgiitii’niin yetiskinler icin Onerilen giinlik maksimum 2 g sodyum
miktarinin %15-18,4’ine karsilik gelir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN nasil kullanilir?

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN hastane kullanimi i¢in bir ilagtir. Bu
nedenle, uygun saglik personeli tarafindan bir hastanede uygulanacaktir. Doktorunuz, 6zel
durumunuza gore uygulanacak {irlin miktarini, dozlama sikligin1 ve tedavi siiresini
belirleyecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intraven6z) yoldan infiizyonla kullanilir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN, dogrudan intravendz yoldan
uygulanabilecegi gibi, izotonik bir gézeltixle (6rn: %5 glukoz ya da %0,9 sodyum kloriir)
I

elge, glvenli elektronik imza ile imzalanmTstir.

. U
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kkullammmi: Albumin (Insan) ¢ozeltisinin cocuklarda ve ergenlerde
kullanimmin giivenlilik ve etkililigi, firmanin sponsor oldugu klinik c¢aligmalarda
belirlenmemistir. Cocuklarda HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in
kullanimina iliskin veriler kaynaklarda sinirli oldugundan sadece faydalar potansiyel
risklere agikca agir bastig1 takdirde tiriin kullanilmalidir. Cocuklarin ve ergenlerin HUMAN
ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN alip alamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda da eriskin dozlar1 kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger/ Bobrek yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA
FLEXBUMIN kullandiysaniz:

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN size hastanede egitimli kisiler
tarafindan uygulanacag i¢in yiiksek doz alma olasiligimiz ¢ok diisiiktiir. Ancak dozaj ve
inflizyon hizinin ¢ok yiliksek olmasi durumunda kan hacminde anormal bir artig
(hipovolemi) yasanabilir. Bu, kalbin ve dolagim sisteminin asir1 yiiklenmesine
(kardiyovaskiiler asir1 yliklenme) neden olabilir. Bu tiir bir doz asiminin ilk belirtileri
sunlardir:

e Dbas agrisi

e solunum giicliigii (dispne)

e boyun damarlarinda sisme (juguler ven tikaniklig1)

Bu tiir belirtiler fark ederseniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz, asagidakiler gibi belirtilere de rastlayabilir:

e yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e artan merkezi damar basinci

e akcigerlerde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem)
Bu durumlarda infiizyon doktorunuz veya hemsireniz tarafindan derhal durdurulmalidir ve
hemodinamik parametreler dikkatle takip edilmelidir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN uzman saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan bdyle bir durumun olusmamasi igin gereken dnlemler alinacaktir.

HUMAN ALBUMIN %20¢cAKEBAnKILEXBUMINuile tedavi sonlandirildigindaki
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HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN kullanim dozu, enjeksiyon araliklari
ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz
tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek etkiler konusunda doktorunuza bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilacglar gibt HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'in iceriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’i
kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes almada zorluk, gogiiste daralma hissi, mide bulantisi, yiiziin, dudaklarin, dilin
veya bogazin sigsmesi (anafilaktik sok) ve siddetli alerjik reaksiyonlar. Bu durumda
inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi baglatilmalidir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA
FLEXBUMIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in kullanimi sirasinda goriilen
istenmeyen etkiler ve goriilen advers reaksiyonlarin siklik siniflandirmasi su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden, az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

— Bulanti

— Yiizde kizarma ve ates basmasi
— Ciltte dokiintii
— Ates

Bu seyrek yan etkiler, infiizyon hiz1 azaltildiginda veya durduruldugunda hizla kaybolur.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’in pazarlama sonrast gézlenen diger
yan etkileri:

Bilinmiyor:

— Agsir1 duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar

— Bas agrisi

— Hizl kalp atist

— Kan basincinda normal olmayan azalma (hipotansiyon)
— Nefessiz kalma veya zor nefes alip verme

— Kusma Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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— Tat alma bozuklugu (disguzi)
— Kurdesen (lirtiker)

— Kasmt

— Titreme

— Kalp krizi

— Diizensiz kalp atis1

— Akcigerlerde siv1 birikmesi

Cocuklar ve ergenlerdeki ek yan etkiler
Cocuklar ve ergenlerdeki giivenlilik verileri sinirhidir. Cocuklar ve ergenlerdeki ek yan
etkiler bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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. HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'in saklanmasi
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN’i c¢ocuklarin goremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj1 agtiktan sonra hemen kullaniniz. Tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ambalajin {izerinde bulunmaktadir ve yazan ayin son giinlinii ifade
etmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA
FLEXBUMIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde bulaniklik ya da partikiil fark ederseniz HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA
FLEXBUMIN'T kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Takegl;tby@ec,‘g@gglg@@an@mz;ﬁjé:%qalﬁj@ited Sirketi
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http://www.titck.gov.tr/

Uretici: Baxalta US Inc.
4501 Colorado Boulevard, Los Angeles, CA 90039, Kaliforniya / ABD

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN kullanmadan 6nce ve uygulama

sirasinda

- Uygulanan kiside hemolize neden olabileceginden, albumin ¢dzeltilerinin
enjeksiyonluk su ile seyreltilmemesi gerekir.

- Biiyiilk miktarlarda kullanilacagi zaman, {riin oda ya da viicut sicakligina
getirilmelidir.

- Giivenlilik agisindan, her HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN
uygulamasinda iiriin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

- Inflizyonun dozaji ve uygulama hiz1 hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmazsa
hipervolemi olusabilir. Kardiyovaskiiler yliklenmenin erken belirtilerinde (bas agrisi,
dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basincinin artmasi, santral ven6z basincinin
yiikselmesi veya pulmoner 6dem belirtilerinden birisi tespit edildigi an infiizyon
derhal durdurulmalidir.

Uriinii kullanima hazirlama
HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN dogrudan intravendz yoldan
uygulanabilecegi gibi izotonik bir ¢ozeltiyle (6rn. % 5 dekstroz ya da % 0,9 sodyum kloriir)
seyreltilerek de kullanilabilir.

HUMAN ALBUMIN %20 TAKEDA FLEXBUMIN'i uygulama

- Ug koruyucu hasarliysa, ¢ikmigsa veya eksikse torbay1 kullanmayiniz.

- Yalnizca torba kapaklart saglamsa kullaniniz. S1zint1 halinde atiniz.

- Eger ¢ozelti bulaniksa ya da partikiil i¢eriyorsa kullanilmamalidir. Bu durum proteinin
stabil olmadigini ya da ¢6zeltinin kontamine oldugunu gosterebilir.

- Infiizyon, tek kullanimlik steril ve apirojen bir infiizyon setiyle intravendz olarak
gerceklestirilir. Seti torbaya ilistirmeden oOnce torbanin inflizyon portu uygun bir
antiseptikle dezenfekte edilmelidir. Torbaya infiizyon seti ilistirildikten hemen sonra
kullanilmalidir.

- Infiizyon hiz1 hastanin bireysel klinik durumuna ve kullanildig1 endikasyona gore
ayarlanmalidir. Plazma degisiminde infiizyon hizi, albuminin ortamdan uzaklagma
hizina gore ayarlanmalidir.

Raf omrii
Torba acildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Kismen kullanilmis ¢6zeltiler saklanmamali;
kurulusunuzun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Insan albumini % 5 dekstroz ya da % 0,9 sodyum kloriir ¢dzeltileri disinda diger ilaglarla
ya da tam kan ve eritrosit silispansiyonlariyla karistirtlmamalidir. Ayrica proteinlerde
cokelmeye neden olabileceginden uygulama sirasinda protein hidrolizatlar1 (6rnegin
parenteral beslenme) ve alkol igeren ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.
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