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KULLANMA TALIMATI

HUMAN ALBUMIN %20 Baxter 100 mL 1V inflzyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Etkin madde: Her 100 mL ¢ozelti 20 g insan kaynakli albumin igerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum klorir, sodyum kaprilat ve sodyum
asetiltriptofanat

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

2. HUMAN ALBUMIN %20 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HUMAN ALBUMIN %20 nasil kullanilir?
4
S)

Olast yan etkiler nelerdir?
HUMAN ALBUMIN %20 ’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

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

HUMAN ALBUMIN %20 insan kanindan elde edilen albumin isimli proteini igerir. Albumin
kandaki ana protein bilesenlerinden biridir. Kanin sivi miktarini sabit tutmak, alinan ilaglarin,
viicutta {iretilen hormon ve benzeri bilesiklerin, minerallerin tasiyiciligimi yapmak gibi
gorevleri vardir. Donorlerden toplanan insan kani kullanilarak yapilir.

HUMAN ALBUMIN %20 100 mL’lik damar i¢i kullanim i¢in ¢o6zelti iceren flakonlarda
bulunmaktadir.

HUMAN ALBUMIN %020 insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albuminin eksikligini
gidermek amaciyla asagidaki durumlarda kullanilir:



e Kan albumin diizeyi 2 g/dL'den dUsiik olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

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

e Plazmaferez (kanin igindeki sivi kismin ayristirilmasi islemi) ve plazma degisimi sirasinda
kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

e Kemik iligi naklinde (kdk hicre transplantasyonu) ve karaciger damarlarinda meydana
gelen daralma durumlarinda (veno okluzif hastalik),

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

e Bobrek hastaligr (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu) cocuklarda
ve kan albumin dizeyi 2 g/dL'den diisiik olan beraberinde g6gls bosluklarinda sivi
birikmesi durumlarinda (plevral eflizyon), karin boslugunda sivi toplanmasi (asit) ve
akcigerinde de siv1 birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

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

e Ila¢ veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklar asir1 uyarilmas: (iatrojenik ovarian
hiperstimulasyon) ile; kan albumin diizeyi 2 g/dL'den diisiik olan ve beraberinde gd6gts
bosluklarinda siv1 biriken (plevral efliizyon), asit ve akcigerlerde de sivi birikmesine neden
olan 6dem belirtilerinin goériilmesi durumlarinda,

e Hastanede yatan, seker hastaligindan kaynaklanan bobrek hasarina (diabetik nefropati)
sahip kisilerde sinif 4 kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz 6dem ve kan hacminin artmis
oldugu durumlarda (hipervolemi) kan albumin duzeyi 2.5 g/dL'den diisiik oldugunda
hastada tuz ve kan hacminin azalmasi i¢in yapilan tedaviye (diiiretik tedavi) yardimci
olarak kisa siireli kullanilabilir.

2. HUMAN ALBUMIN %20 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HUMAN ALBUMIN %20, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir.
Uretimi icin pek cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. Tlaclar insan kam ya da plazmasindan dretildiginde, hastalara
gecebilecek hastalik nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastahik
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve Uretimde bu Kkisilerden alinan kanlarin
kullamlmadigindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde
secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, hastaliklara yol acan virds ve
diger etkenler ile enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
Ureticileri ayrica, kanmin ve plazmanin islenmesi sirecine virls ve diger hastalik
bulastiric1 etkenleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dabhil
ederler.

Batin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, hastalhiklara yol acan etkenlerin bulagsma olasihigi tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler
(AIDS hastahgina neden olan HIV virlsl, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C virisleri, parvoviriis B19 gibi viriisler) veya deli dana hastahig:
(Creutzfeld-Jacobs hastaligr) gibi diger etkenler igin de gecerlidir. Bu nedenle ileride




oOlusabilecek bir hastahikla kullamilmis Urin arasindaki baglantiy1 kurabilmek icin,
kullandig@iniz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar: saklayiniz.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarmma gore iiretilen albuminden viriis bulasma
vakasi bildirilmemistir.

Duzenli ve tekrarlanan surelerle HUMAN ALBUMIN %20 kullanmanmiz gerekiyorsa
doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasimni Onlemek i¢in uygun asilarinizi
(Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

HUMAN ALBUMIN %20’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce HUMAN ALBUMIN %20’ye, icerdigi etkin madde ya da yardimcit maddeleri
iceren ilaglar1 aldigimizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, ciddi kansizliginiz (aneminiz),
bobrek yetmezliginiz ve kalp yetmezliginiz varsa, bu ilact KULLANMAYINIZ.

HUMAN ALBUMIN %20’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

laglar1 aldigiizda alerjik bir tepki gdsterirseniz, yani sizde zor nefes alma, halsiz hissetme
veya baska semptomlar olustuysa doktorunuza ya da hemsirenize hemen haber verin. Bu
durumda infuzyon durdurulmak zorundadir ve tedavi gerekebilir.

HUMAN ALBUMIN %20, fazla sivi yiliklenmesi ve bunun sonuglarinin ya da kanin

sulanmasinin sizin i¢in 6zel bir risk olusturdugu durumlarda dikkatli kullanilmahidir. Asagida

bu riskli durumlar icin 6rnekler bulunmaktadir:

— kalp yetmezligi,

— kan basinci yiiksekligi,

— yemek borusunun varisleri,

— akcigerlerde siv1 birikimi,

— kanamayla seyreden hastaliklar,

— ciddi kansizlik (anemi) durumu,

— bobreklerden ya da bdobreklerden idrar1 bosaltan organlardan kaynaklanan bdbrek
yetmezligi.

Uygulama hiz1 ¢6zeltinin yogunlugu ve sizin kan degerlerinize bagh olarak diizenlenmelidir.
Uygulamanin hizli yapilmasi dolagim yiiklenmesi ve akcigerlerinizde sivi birikimine (6dem)
neden olabilir. Kalp-damar sisteminizde siv1 yiklenmesi (bas agrisi, zorlu soluk alip verme,
boynunuzdaki toplardamarlarda dolgunluk), kan basincinizda yiikselme veya akcigerlerinizde
stvi birikmesine iliskin belirtilerinden herhangi birisi tespit edildigi an uygulama derhal
durdurulmalidir.

Size HUMAN ALBUMIN %20 veriliyorsa kandaki elektrik yiiklii pargaciklarin (elektrolit)
yogunluklari izlenmeli ve elektrolit dengesinin yeniden kurulmasi ve korunmasi i¢in gerekli
planlama yapilmalidir.

HUMAN ALBUMIN %20 size yarali oldugunuz igin veriliyorsa ya da ameliyat sonrasi
veriliyorsa kan basinciniz diisiikken kanama goriilmeyen damarlarinizin saptanmasi ve tedavi
edilmesi icin, ilacin verilmesini takiben kan basincindaki bir artig, sizin dikkatli bir sekilde
g6zlenmenizi gerektirir.



Eger ¢ozelti temiz degilse veya sisesi sizdirtyorsa kullanilmamalidir. Cozelti ve sisesi uygun
oldugu siirece uygulanmadan once partikiil i¢erip igermedigi ve renk degisikligi olup olmadigi
gozle kontrol edilmelidir. Eger sisede sizint1 varsa atilmalidir.

[lacimz1 seyreltmek igin steril enjeksiyonluk su kullamilirsa Oliimcil olabilen kan
hiicrelerinizin siserek patlamasi (hemoliz) ve ani gelisen (akut) bir bobrek yetmezligi riski
mevcuttur. Uygun seyrelticiler %0.9 sodyum klorir ve %5 dekstroz ¢ozeltileridir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HUMAN ALBUMIN %20’nin yiyecek ve icecekle kullanim

HUMAN ALBUMIN %20 yalnizca uygun setler araciligiyla toplardamar (ven) i¢i yoldan
uygulanmak Uzere gelistirilmis bir ilagtir. Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle
etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMAN ALBUMIN %20’nin hamilelik doneminde kullanimi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir.

Buna ragmen insan albumini kanin normal bir bileseni oldugundan, HUMAN ALBUMIN
%20 doktorunuz tarafindan sizin igin olasi yarar/zarar riski goz oniinde bulundurularak kesin
gerekliyse hamilelik doneminde kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMAN ALBUMIN %20’nin emzirme ddéneminde kullanimi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Buna ragmen insan albumini kanin normal bir bileseni oldugundan,
HUMAN ALBUMIN %20 doktorunuz tarafindan sizin i¢in olas1 yarar/zarar riski goz 6niinde
bulundurularak kesin gerekliyse emzirme doneminde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimin {izerine HUMAN ALBUMIN %20’nin etkilerine ait herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.

HUMAN ALBUMIN %20’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi dirtin her 100 mL’sinde 10-13 mmol (10-13 mEqg) sodyum ihtiva eder (Sodyum
kaprilat: 0.27 g; Sodyum n-asetiltriptofanat: 0.43 g; Sodyum klortr: 0.3 g). Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Proteinlerin pargalanmasi sonucu olusan aminoasitler ve alkol iceren ¢ozeltiler, proteinlerin
cokmesine neden olabilecekleri icin HUMAN ALBUMIN %20 c¢ozeltileri ile
karistirilmamalidir.

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



3. HUMAN ALBUMIN %20 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin genel talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu ve kullanim sikligini belirleyecek ve
size uygulayacaktir. Uygulama sirasinda doktorunuz, gereginden fazla albumin
almadigimizdan emin olmak i¢in kan basincinizi (tansiyon) ve kalp atis hiziniz1 6lgerek ve kan
testleri yaparak durumunuzu kontrol edecek.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar ici (intravendz) yoldan infizyonla kullanilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammm: Cocuklarda kullanimui ile ilgil yapilan bir ¢alisma yoktur. Cocuklarda
doz, viicut agirlig1 basina yapilmalidir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalidar.

Yashlarda kullammmi: Yashlarda kullanimi ile ilgili yapilan bir ¢alisma yoktur. 65 yasin
uzerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir infiizyon
hizinda verilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/ Bobrek yetmezligi

Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yapilan bir ¢alisma yoktur.
Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavide doktor tarafindan doz ayarlamasi
yapilarak; inflizyon hizi, hastanin bireysel kosullar1 dikkate alinarak ve hastaligin bulgularina
gore ayarlanmalidir.

Eger HUMAN ALBUMIN %20°nin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HUMAN ALBUMIN %20 kullandiysamiz:

HUMAN ALBUMIN %20 °den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Doz ve uygulama hizi1 gok yiiksek olursa fazla sivi yiikklenmesi gelisebilir.

Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iligkili belirti ve bulgular agisindan izlenmelidir. Gerektiginde belirtilere yonelik ve destek
tedavileri uygulanmalidir.

HUMAN ALBUMIN %?20’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
HUMAN ALBUMIN %20 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

HUMAN ALBUMIN %20 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi HUMAN ALBUMIN %20’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.


http://tureng.com/search/kalp%20at%c4%b1%c5%9f%20h%c4%b1z%c4%b1

Asagidakilerden biri olursa, HUMAN ALBUMIN %?20’yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

— Ilacin uygulandig1 bdlgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
— Solunum sikintist, hiriltili solunum, gogiiste agri;

— Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

— Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

— Bas donmesi, bayilma hissi;

— Kalpte garpinti.

Bunlari hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

HUMAN ALBUMIN %20’nin kullanimi sirasinda goriilen istenmeyen etkiler ve goriilen
advers ila¢ reaksiyonlarinin siklik siiflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(=21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000),
cok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Seyrek: Bulanti, ciltte kabarma, ciltte dokiint, ates

Bilinmiyor:  Basagrisi, tat alma bozuklugu, kalp krizi, diizensiz kalp atis1, hizli kalp atisi,
kan basincinda diisme, akcigerde sivi birikmesi, nefessiz kalma veya zor soluk alip verme
(dispne), kusma, kurdesen, kasint1, titreme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. HUMAN ALBUMIN %20’nin saklanmasi

HUMAN ALBUMIN %20°yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25 °C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklayimiz ve dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in dig ambalajinin i¢inde tutunuz.

Acildiktan sonra hemen kullaniniz.



Bulaniklik ya da renk degisimi goriirseniz kullanmayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig ilag saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HUMAN ALBUMIN %20°yi sehir suyuna veya
¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibas1 Baxalta Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Sartyer/ISTANBUL
Uretim Yeri: Baxter AG Viyana/AVUSTURYA

Bu kullanma talimati 20.09.2016 tarihinde onaylanmistir.



