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KULLANMA TALIMATI
CENTBUMIN %20, 50 mL infiizyonluk ¢6zelti

Damar ici (intravenoz) yoldan uygulanir.
Steril, Apirojen

Etkin madde: Insan albumini
Her 50 mI’lik flakon 10 gram insan albumini igerir.

Yardimct maddeler: N-asetil-DL-triptofan, sodyum kaprilat, sodyum kloriir, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

CENTBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?

CENTBUMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CENTBUMIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CENTBUMIN ’in saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadir.
1. CENTBUMIN nedir ve ne icin kullanihr?

CENTBUMIN, insan protein albumini igeren infiizyonluk bir ¢dzeltidir. Damar i¢ine uygulanr.
CENTBUMIN 100 mL ve 50 mL olarak piyasada bulunmaktadir. Berrak, hafif akiskan bir
stvidir; hemen hemen renksiz sar1, amber veya yesil renktedir.

Insan albumini, insan plazmasmin normal bir bilesenidir ve bir replasman tedavisi (yerine

koyma tedavisi) i¢in VerllE%l %gquuvgn]]lce}ldum%da'bilrlnlz%%r?nrﬁstﬁ.lbumm gibi davranir. Albumin
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CENTBUMIN, insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albumin’in eksikligi tedavisinde
asagidaki durumlarda kullanilir:
- Kan albumin diizeyi <2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

- Assit varliginda “karin i¢indeki zarin bakterilere bagh kendiliginden gelisen iltihabi
(spontan bakteriyel peritonit)”, gelisen hastalarda tedaviye yardimci olarak,

- Plazmaferez (kanin igindeki sivi kismin ayristirilmast islemi) ve plazma degisimi (kan
stvisinin degistirilmesi) sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

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

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

- Bobrek hastalig1 (nefrotik sendrom olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu) ¢ocuklarda
ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan beraberinde gogiis bosluklarinda sivi birikmesi
durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (assit) ve
akcigerlerinde de s1v1 birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albiimin diizeyi <2 g/dL olan
hastalarda,

- Ilag veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iyatrojenik ovarian
hiperstimiilasyon) ile kan alblimin diizeyi <2 g/dL altinda olan ve beraberinde gogiis
bosluklarinda sivi biriken (plevral efiizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine
neden olan 6dem belirtilerinin goriilmesi durumlarinda,

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

2. CENTBUMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CENTBUMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger albumin preparatlarina veya CENTBUMIN icerigindeki herhangi bir bilesene asir1
duyarlysaniz,

- Ciddi kansizlik (anemi) ve kalp yetmezligi durumunuz mevcutsa CENTBUMIN
kullanmayiz.

CENTBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

CENTBUMIN, insan kaninin s1v1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Uretimi i¢in
pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve iiretimde bu Kkisilerden alinan kanlarin kullamlmadigindan emin
olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan
bagisinin ve plazma havuzlarinin, hastaliklara yol acan viriis ve diger etkenler ile

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin
ve plazmanin islenmesi siirecine viriis ve diger hastalik bulastiric1 etkenleri arindiracak ya
da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan kamindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandi@inda, hastaliklara yol acan etkenlerin bulasma olasihigi tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler
(AIDS hastaligina neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi viriisler) veya deli dana hastahg
(Creutzfeld-Jacobs hastaligy) gibi diger etkenler icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandigimiz iiriiniin adi1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle CENTBUMIN kullanmanmiz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilariizi (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirmanizi onerebilir.

CENTBUMIN’in kullanimma bagl olarak asir1 duyarhilik (hipersensitivite) reaksiyonlar
goriilebilir. Alerjik veya anafilaktik sok siiphesi, tedavinin derhal durdurulmasini gerektirir.
Kardiyovaskiiler asir1 yiiklenme (hipervolemi) belirtisi olarak asagidaki durumlardan herhangi
birinin goriilmesi durumunda tedavi durdurulmal1 ve derhal sok tedavisine geg¢ilmelidir

- Bas agris1

- Nefes almada zorluk (dispne)

- Boyun toplar damarinda sivi birikmesi (juguler ven6z dolgunluk)

- Kan basincinin artmasi

- Toplar damarlarda basing artmasi (vendz basing)

- Akcigerlerde su birikmesi (pulmoner 6dem)

Asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz dikkatli kullaniimalidir:

- Kalbin kan1 pompalama 6zelliginin bozulmasi durumunda (dekompanse kalp yetmezligi)

- Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

- Yemek borusunun etrafindaki toplar damarlarin siskin ve dolgun hale gelmesi (6zofagus
varisi)

- Siddetli nefes darlig1, yliziin morarmasi, kopiiklii bazen de kanli balgamla kendini belli
eden akciger iginde s1v1 birikmesi durumunda (akciger 6demi)

- Kanamaya yatkinlik

- Siddetli anemi (kansizlik)

- Aniiri (bobrek yetmezligine bagl olarak idrara ¢ikamama)

- Bagisiklik yetmezligi

- Dolasan kan hacminin asir1 miktarda artis1 (hipervolemi)

- Viicutta su miktarinin asir1 artisi, viicutta agirt miktarda su toplanisi (hiperhidrasyon)

Size konsantre albumin Verﬁ‘é?fé?%i e aetdimn leZdavetetti derecede su bulunmasi gerekir.
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izlenmenizi saglayacaktir.

CENTBUMIN verildiginde kanimizda bulunan sodyum,potasyum gibi maddelerin diizeyleri
izlenecek ve gerekli oldugunda size elektrolit sivilar1 uygulanacaktir.

Yiiksek hacimde albumin verildiginde, pihtilasma durumu ve kaninizin i¢indeki alyuvarlarin
yiizdesinin kontrolleri gereklidir. Diger kan bilesenlerinin (pihtilasma faktorleri, sodyum,
potasyum gibi maddeler ,kan pulcuklar1 ve alyuvarlar) uygun miktarlarda olmasina dikkat
edilmelidir.

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

CENTBUMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CENTBUMIN’in hamile kadnlardaki etkisi kesin olarak bilinmemektedir. Hamilelik sirasinda,
ilagtan beklenen yarar/zarar orani doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ve eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CENTBUMIN’in emziren annelerdeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme sirasinda,
ilagtan beklenen yarar/zarar orani doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanima:
Arag veya makine kullanma yetenegi tizerine higbir zararl etkisi yoktur.

CENTBUMIN’de bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin, 50 mL’lik ¢ozeltisinde 165 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Insan albuminin diger tibbi tiriinlerle bilinen 6zel bir etkilesimi yoktur.

CENTBUMIN diger ilaglarla, tam kan veya alyuvarlar siispansiyonlari ile karistirilmamalidr.
% 5 glukoz ¢ozeltisi disinda diger ilaclarla karisik enjeksiyonlardan kaginilmalidir.

Bununla birlikte, diger ilaglarin CENTBUMIN infiizyonluk ¢dzelti ile yapilan tedavinizi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktor%%glge}ae q.C5zgCmIza, aljlf/et’i/lré(ila(fanhr%s kinda bilgi veriniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1URG83Q3NRYnUyMOFyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
3. CENTBUMIN nasil kullanilir?



e Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
CENTBUMIN, inflizyonluk ¢dzelti yavas infiizyonla verilir. Doktorunuz veya hemsireniz
¢oOzeltiyi infiizyon seti yardimiyla damar i¢ine uygulayacaktir. Doz ve infiizyon hiz1 ihtiyaciniza
gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Gereken doz boyunuza ve viicut agirhiginiza,
hastaliginizin siddetine ve devam eden s1vi ve protein kaybina baghdir.

CENTBUMIN cozeltisi, direkt olarak intravendz yolla uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozelti
icinde seyreltilerek kullanilabilir (%5 glukoz). Albumin ¢ozeltileri, uygulanan kiside hemolize
neden olabilecegi icin, enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

Seyreltme i¢in %0,9’luk sodyum kloriir ¢ézeltisi ve enjeksiyonluk su kullanilmamalidir.
Infiizyon hiz1 hastanin durumuna (yas1, viicut agirlig1) ve endikasyona gore ayarlanmalidir.

Plazma degisiminde inflizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir

e Degisik yas gruplar:
Cocuklardg kullanim
CENTBUMIN’in ¢ocuklarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir

Yashlarda kullanim
CENTBUMIN’in yaghlarda etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Bobrek/Karaciger yetmezIigi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger CENTBUMIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CENTBUMIN kullandiysaniz:

Asir1 doz verildiginde hipervolemi (dolasan kan hacminin asir1 miktarda artig1) meydana
gelebilir. Belirtiler 6rn. bas agrisi, nefes darlig1 ve kan basincinda artistir. Bu belirtiler gortiliirse
saglik personeline, doktora sOylenmeli ve infiizyona derhal son verilmelidir. Fazla sivinin
uzaklastirilmast i¢in size tedavi uygulanabilir.

CENTBUMIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

CENTBUMIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CENTBUMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Mevcut veri bulunmamaktaﬁl}selge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tiim ilaglar gibi, CENTBUMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Kan basicinin ani diigmesi, carpinti, suurun azalmasi, bayilma gibi sok benzeri reaksiyonlar
goriilebilir. Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir. Nefes
darhigi, hisilti, gégiis agrisi, hipotansiyon, dudaklarda morarma gibi belirtiler gozlenirse uygun
onlemler alinmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CENTBUMIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek

e Mide bulantisi,

e Yiizde kizarma,

o Urtiker,
o Ates
Cok seyrek

o Alerjik reaksiyon
e Asir duyarliliga bagl sok gecirme

Bu reaksiyonlar, infiizyon hizinin azaltilmasi veya inflizyonun durdurulmasi ile genellikle
hemen kaybolur.
Bunlar CENTBUMIN in hafif yan etkileridir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CENTBUMINe kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Bu durumda infiizyon kesilecek ve gerekli tedaviye baslanacaktir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi gy belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CENTBUMIN’in saklanmasi
CENTBUMIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Dondurmayiniz.

Isiktan koruyunuz.

Ik acildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CENTBUMIN'i kullanmayiniz.

Eger ¢ozeltide bulaniklik veya tortu fark ederseniz CENTBUMIN’i kullanmayiniz. Bu durum
albuminin bozuldugunu veya ¢ozeltiye yabanci bir madeninin bulastigin1 gosterir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion Pharma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Saryer/Istanbul

Uretim Yeri:

SK Plasma Co., Ltd.
Gyeongsangbuk-do/Kore Cumhuriyeti

Bu kullanma talimati 04/09/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Albumin preparatinin konsantrasyonu, dozaji ve infiizyon hizi hastanin bireysel ihtiyacina gore
diizenlenmelidir.

Gerekli olan doz, hastanin kilosuna, travmanin veya hastaligin siddetine ve sivi ve protein
kaybinin siirekliligine baghdir. Gerekli olan dozun belirlenmesinde plazma albumin diizeyleri
degil, sirkiilasyonda bulunmas1 gereken hacim miktar1 esas alinmalidir.

Insan albumini kullanilacaksa, hemodinamik performans diizenli olarak izlenmelidir. Bu izleme
sunlar igerebilir:

- Arteriyal kan basinci ve nabiz

- Santral vendz basinci

- Pulmoner arter kapiller (wedge) basinci
- Idrar cikist

- Elektrolit

- Hematokrit/ hemoglobin

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

Uygulama sekli:
CENTBUMIN ¢ozeltisi, direkt olarak intravendz yolla uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozeltiyle
seyreltilmek suretiyle kullanilabilir (%5 glukoz).

Seyreltme i¢in %0,9’luk sodyum kloriir ¢ézeltisi ve enjeksiyonluk su kullanilmamalidir.

Albumin c¢ozeltileri, uygulanan kiside hemolize neden olabilecegi i¢in, enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Eger yiiksek hacimlerde albumin uygulanacaksa, iirlin kullanilmadan 6nce oda sicakligina veya
viicut sicakligina getirilmelidir.

Infiizyon hiz1 bireysel olarak vakaya ve endikasyona gore uyarlanmalidir.

Plazma degisiminde inflizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Boyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin
veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir

Sise acildiktan sonra ila¢ derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik
materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontroli
Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Preparat, ambalaj {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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