Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/195/albuman-200-mg-ml-100-ml-iv-infuzyon-icin-coz
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5AA01

KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ALBUMAN 200 mg/mL 100mL IV infiizyon igin ¢6zelti igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde : Insan albumini.

ALBUMAN, igerigindeki 200mg/mL (%20) toplam proteinin en az %95°1 insan albumini
olan bir ¢o6zeltidir. 100 mL flakon 20 g insan albumini igerir.

Yardimci maddeler: Bu tibbi iiriin 100 mmol/L (2,3 g/L) sodyum igerir.
Sodyum.......... 100 mmol/L (2,3 g/L)
Yardimc1 maddeler i¢in, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon igin ¢dzelti.
(Cozelti berrak, hafif vizkdz bir sividir; hemen hemen renksiz sari, amber veya yesil renktedir.

KLINiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

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

- Asit varh@inda “Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimci
olarak,

- Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okliisif hastalik tedavisinde,

- Septik sok tablosunda kristalloid siv1 resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albumin
diizeyi <2 gr/dL olan yogun bakim hastalarinda,

- Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albumin diizeyi
<2gr/dL olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve
bulgular1 olan pediatrik hastalarda,

- Gebelik toksemisinde; kan albumin diizeyi <2 gr/dL olan olgularda (pre-eklampsi ve
eklampsi tablolarinda)

- latrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi
<2gr/dL altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve

bulgularinda,



- Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda klas IV kalp yetmezligi, tedaviye
yanitsiz 6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi <2.5 gr/dL oldugunda

diiiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Albumin preparatinin konsantrasyonu, dozaji ve inflizyon hizi hastanin bireysel ihtiyacina
gore diizenlenmelidir.

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

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

- Arteriyal kan basinci ve nabiz

- Santral ven6z basinci

- Pulmoner arter kapiller (wedge) basinci

- Idrar ¢iktist

- Elektrolit

- Hematokrit/ hemoglobin

Uygulama seKkli:

ALBUMAN c¢ozeltisi, direkt olarak intraven6z yolla uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozeltiyle
seyreltilmek suretiyle kullanilabilir (Orn %5 glikoz veya %0.9 sodyum kloriir).

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

Infiizyon hiz1 bireysel olarak vakaya ve endikasyona gdére uyarlanmalidir. Plazma degisim
(plazma exchange) infiizyon hizi, uzaklastirma hizina gére ayarlanmalidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayimiz. Boyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin
veya ¢0zeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu iiriin diyaliz hastalarinda kullanim i¢in uygundur.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim sirasinda dikkatli olunmali, en diisiik inflizyon

hizinda ve en diisiik konsantrasyonlarda uygulanmalidir. Bébrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirsa, zaman i¢inde kan konsantrasyonunda artis gézlenebilir

Pediyatrik popiilasyon: Bu iiriin, prematiire bebeklerde kullanilabilir.
Geriyatrik popiilasyon:Yaslilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmemistir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Albumin preparatlarina veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan
kaynaklanan enfeksiyonlar1 onlemek i¢in standart onlemler arasinda, donorlerin
secimi, bireysel bagisin ve plazma havuzunun spesifik enfeksiyon belirtecleri
acisindan izlenmesi ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim
basamaklarinin uygulanmasi yer alir. Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan
iiretilen tibbi iiriinlerin uygulanmasi sirasinda, enfekte edici ajanlarin bulasma
ihtimali tam olarak ortadan kaldirillamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen ya da yeni
goriilen viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir.

Allman onlemlerin HIV, HBV, HCV gibi zarfh ve HAV gibi zarfsiz viriisler
iizerinde etkili oldugu kabul edilmektedir.

Alman bu onlemler Parvoviriis B19 gibi diger zarfsiz viriislere kars1 kisith etkili
olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve immiin
yetersizligi ya da artmis eritropoez goriilen (6rn. hemolitik anemi) hastalar icin
riskli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve
teorik olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastaligi ajanlarimin bulagsma riskini
tasiyabilir. Hekim bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi
vermelidir.

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

ALBUMAN hastaya her verildiginde, hasta ve iirlin seri numaras: arasinda bir baglanti
kurulabilmesi igin, tiriiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle tavsiye edilmektedir.

Alerjik veya anafilatik tip reaksiyon siiphesi varsa enjeksiyonun derhal durdurulmas: gerekir.
Sok olusmas1 halinde, sok tedavisi i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Albumin, hipervolemi ve bunun sonucunda olusabilecek durumlarin veya hemodiliisyonun
hasta i¢in 6zel risk olusturabilecegi kosullarda dikkatle kullanilmalidir. Bu kosullara 6rnek
durumlar:

- Dekompanse kalp yetmezligi

- Hipertansiyon

- Ozofagal varisler

- Pulmoner 6dem

- Hemorajik diyatez

- Siddetli anemi

- Renal ve post-renal aniiri

Insan albumini 200 mg/mL nin kolloid-ozmotik etkisi kan plazmasmnin yaklagik dort katidir.
Bu nedenle, konsantre albumin kullanilacagi zaman, hastanin yeterli hidrasyonun temini
saglanmalidir. Hastalar, dolasimda asir1 yiikleme ve hiperhidrasyona kars1 dikkatle
izlenmelidir.



200 mg/mL’lik insan albumini c¢ozeltisindeki elektrolitler 40 mg/mL insan albumini
¢ozeltilerine kiyasla nisbeten diisiik miktardadir. Albumin verildiginde, hastanin elektrolit
durumu izlenmeli (bakiniz 4.2) ve uygun Onlemler alinarak elektrolit dengesi yerine
getirilmeli veya siirdiirtilmelidir.

Albumin ¢ozeltileri, alicitda hemolize neden olabilecegi i¢in, enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Eger nispeten yiiksek hacimde albumin ¢ozeltisi verilecekse, koagiilasyon ve hematokrit
kontrolii gereklidir. Diger kan bilesenlerinin (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler,
trombositler ve eritrositler) yeterli derecede saglanmasi i¢in gereken dnem gosterilmelidir.

Doz ve infiizyon hizi hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmadig takdirde hipervolemi
olusabilir. Kardiyovaskiiler asir1 yiiklenmeye dair ilk klinik belirtiler (bas agrisi, nefes darligi,
jugular ven tikanikligl) ortaya ¢iktiginda veya kan basincinda yiikselme, yilikselmis vendz
basing ve pulmoner 6dem goriildiigiinde infiizyon derhal durdurulmalidir.

Bu tibbi {irtin 100 mmol/L sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin gz oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insan albumininin diger tibbi iiriinlerle spesifik etkilesimleri bilinmemektedir.
ﬁzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelerde ALBUMAN  kullaniminin  giivenliligi, kontrolli  klinik  arastirmalarla
kanitlanmamistir. Albumin ile klinik deneyimler gebelik siireci, fotus ve yeni doganda zararl
bir etki beklenmedigini diislindiirmektedir.

Gebelik donemi
Albumin insan kanimnin normal bir bilesenidir. ALBUMAN gebe kadinlara, sadece kesin
olarak gerektigi durumlarda uygulanmalidir.

Laktasyon donemi
ALBUMAN’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite )
ALBUMAN ile hayvan iireme calismalar1 yapilmamistir. Ureme, embriyo veya fetiisiin
gelisimi, hamileligin seyri ve aym zamanda dogum Oncesi ve sonrasi gelisim acisindan

tirtintin giivenliligini degerlendirecek yeterlilikte deneysel ¢alismalar bulunmamaktadir.
4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanma yetenegi iizerine higbir etkisi gozlenmemistir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir: Cok yaygm ( >1/10);
Yaygin ( >1/100, <1/10 ); Yaygin degil ( >1/1000, <1/100); Seyrek (=1/10.000, <1/1000);
Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Yiizde kizarma, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek : Ates

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Mide bulantisi

Bu reaksiyonlar, inflizyon hizinin azaltilmasi veya infiizyonun durdurulmasi ile genellikle
hemen kaybolur.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Sok gibi siddetli reaksiyonlar. Bu durumlarda infiizyon derhal durdurulmali ve
uygun tedavi uygulanmalidir.

Bulasabilen ajanlarla ilgili giivenlilik i¢in 4.4’e bakiniz.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz ve inflizyon hizi ¢ok yiliksek oldugunda hipervolemi olusabilir. Asir1 yiiklemenin
kardiyovaskiiler ilk klinik belirtileri (bas agrisi, nefes darligi, jugular ven tikanikligi)
goriildiiglinde veya kan basinci artisi, vendz basing artis1 ve pulmoner 6dem ortaya ¢iktiginda
inflizyon derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatle izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Plazma yerine kullanilanlar ile plazma protein fraksiyonlari
ATC kodu: BO5AA01

Insan albumini, plazmadaki toplam proteinin kantitatif olarak yarisindan fazlasmi olusturur ve
karacigerdeki protein sentezi aktivitesinin yaklasik %10 unu temsil eder.
Fiziko-kimyasal veriler: Insan aloumini 200 mg/mL normal plazmaya gére hiperonkotiktir.

Albuminin en 6nemli fizyolojik fonksiyonlart kanin onkotik basincina katkida bulunmasi ve
tasima fonksiyonudur. Albumin dolasan kan hacmini stabilize eder ve hormonlar, enzimler,
tibbi {irtinler ve toksinleri tasir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon: ALBUMAN damardan enjekte edildigi igin, absorpsiyon asamasi yoktur. Bu
durumda, hastaya verilen ALBUMAN’dan biyoyararlanim orant, %100’ djir.



Dagilim: Normal kosullar altinda, toplam degisebilir albumin havuzu 4-5g/kg viicut
agirhigidir. Bunun 9%40-45°1 intravaskiiler ve %55-60’1 ektravaskiiler kisimda bulunur.
Kapiller gecirgenlikteki artma albumin kinetigini degistirir ve agir yaniklar veya septik sok
gibi durumlarda dagilimda anormallikler meydana gelebilir.

Biyotransformasyon: Normal kosullar altinda albuminin yarilanma 6mrii ortalama 19 giindiir.
Albumin sentezi ve yikimi arasindaki denge normalde geri besleme diizenlemesiyle elde
edilir.

Eliminasyon: Eliminasyon, agirlikli olarak intraseliilerdir ve lizozom proteazlarina baglhidir.
Saglikli bireylerde, uygulanan albuminin %10 dan daha azi, infiizyonu takiben ilk iki saat
icinde intravaskiiler kisimdan ayrilir. Plazma hacmi iizerindeki etkisi 6nemli derecede bireysel
farklilik gosterir. Bazi hastalarda plazma hacmi saatlerce yilikselmis olarak kalabilir. Ancak,
durumu kritik hastalarda albumin vaskiiler alandan biiyilk miktarlarda ve 6nceden tahmin
edilemeyen bir hizda sizabilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durumlar:
ALBUMAN’ nin lineer — non lineer kinetigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan albumini, insan plazmasimin normal bir bilesenidir ve fizyolojik albumin gibi etki eder.
Hayvanlarda, tek doz toksisite testinin bir anlam1 yoktur, toksik veya letal dozlarin veya bir
doz-etki iliskisinin degerlendirilmesini saglamaz. Tekrarlanan doz toksisite testleri, hayvan
modellerinde, heterolog proteinlere karsi antikorlarin gelismesi nedeniyle pratik degildir.
Bugiine kadar insan albumininin embriyo-f6tal toksisite, onkojenik veya mutajenik
potansiyel ile iliskili oldugu bildirilmemistir. Hayvan modellerinde herhangi bir akut
toksisite belirtisi tanimlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERIi
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Sodyum kaprilat

Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2.  Gegimsizlikler
ALBUMAN ¢ozeltisi diger tibbi {irlinlerle tam kan veya eritrosit silispansiyonu ile
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

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

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.
[k acildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidur.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tipali (bromobutil) flakon (tip IT cam) igerisinde 100ml ¢ozelti; 1 flakonluk ambalajlarda.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Sise acildiktan sonra ilag derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik
materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Preparat, ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir
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