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KULLANMA TALIMATI
UMAN ALBUMIN 20 g/100 mL 50 mL IV infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: En az %951 insan albumini olan 20g/100 mL plazma proteini.
Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum kaprilat, asetiltriptofan, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UMAN ALBUMIN nedir ve ne icin kullanlir?

2. UMAN ALBUMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. UMAN ALBUMIN nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
UMAN ALBUMIN’in saklanmas

Bashiklar: yer almaktadir.
1. UMAN ALBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?

e UMAN ALBUMIN insan kanindan elde edilen albiimin isimli proteini igerir,
infiizyonluk ¢6zeltidir ve plazma bilesenleri ve plazma protein fraksiyonlar1 grubuna
dahildir.

e UMAN ALBUMIN, delinebilen kauguk tipal1 bir sise flakon igerir.

e UMAN ALBUMIN, hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim dolasiminin
yenilenmesi ve korunmast gibi asagidaki durumlarda uygundur:

- Kronik karaciger hastalarinda (Child simiflandirilmasina gore CHILD-C grubunda
olup massif refrakter asiti olan ve kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan),

- Asit varhi@inda karin zar iltihabi (spontan bakteriyel peritonit) gelisen hastalarda
tedaviye yardimci olarak,

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



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

- Septik sok tablosunda kristalloid s1v1 resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albumin
diizeyi < 2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,

- Pediyatrik yas grubundaki hastalarda bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) ve kan
albumin diizeyi <2 g/dL olan ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral
efiizyon), asit, akciger 6demi semptom ve bulgular olan pediyatrik hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (toksemisinde); kan albumin diizeyi <2 g/dL olan olgularda
(preklampsi ve eklampsi tablolarinda),

- 1lag veya cerrahi gelisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik over
hiperstimiilasyon) (OHSS) sendromunda; albumin plazma diizeyi <2 g/dL altinda olan
ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral efiizyon), asit, akciger 6demi
semptom ve bulgularinda,

- Hastanede yatan seker hastaligina (diyabet) bagh gelisen bobrek hastalarinda goriilen
(diyabetik nefropatili hastalarda) simif IV kalp yetmezliginde, tedaviye yanitsiz 6dem
ve kan hacmi diisiikliigii varliginda, (hipervolemide), kan albumin diizeyi <2,5 g/dL
oldugunda diiiretik tedaviye yardime1 olarak kisa siireli kullanilabilir.

2. UMAN ALBUMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UMAN ALBUMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e UMAN ALBUMIN ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz ya da asir
duyarliliginiz,
¢ (Ciddi anemi ve kalp yetmezligi durumunuz varsa UMAN ALBUMIN’i kullanmayiniz.

UMAN ALBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Viriis giivenilirligi

Insan kamndan veya plazmasindan hazirlanmus iiriiniin  kullamilmasi sirasinda
enfeksiyon riski; donor secimi, bagislarin ve plazma havuzundaki enfeksiyon
isaretlerinin izlenmesi ve viriislerin inaktivasyonu/cikarilmasi icin etkin iiretim
adimlarimin dahil edilmesi gibi standart 6nlemler ile 6nlenebilir.

Ayrica, Creutzfeldt-Jacob hastahgi’min teorik olarak gecis riski en aza indirilmistir.
Allman bu oOnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk
bulastirabilir. Bu iiriin insan kanindan iiretildigi icin, ornegin viriisler ve teorik olarak
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin (CJD) etkeni gibi enfeksiyon etkenlerini bulastirma riski
tasiyabilir. Buna aym zamanda bilinmeyen veya yeni goriilen viriisler ve diger
patojenler dahildir.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarma gore belirlenen prosesler ile iiretilen albumin
icin viriis gecisi ile ilgili bir rapor bulunmamaktadir.

Hasta ile iiriiniin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi icin her zaman hastaya
uygulanan UMAN ALBUMIN’in adi ve seri numarasimin kayit edilmesi kesinlikle
onerilir.



[laglar insan kan1 ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi Onlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve digarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon
belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin {iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil
ederler.

Biitiin 6nlemlere ragmen, insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulagtirma riski
tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiyr kurabilmek icin, kullandigimz {iriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlar saklayiniz.

Ayrica;

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle UMAN ALBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini dnlemek icin uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit
B vb.) yaptirmaniz1 6nerebilir.

Eger,
e Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),
e Kalbin dokularin gereksinimlerini Ozellikle de oksijen gereksinimini karsilamada
yetersiz kaldig1 dekompanse kalp yetmezliginiz varsa,
Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon),
Yemek borusu (6zofagus) varisleriniz varsa,
Akcigerlerinizde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem) varsa,
Kanamali hastaliklara yatkinliginiz (hemorajik diyatez) varsa,
Kan tablonuzda asir1 azalma varsa,

Bobrek ve bobrek disi organlara bagli idrar yapamama durumunuz varsa UMAN
ALBUMIN’i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarnlar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

UMAN ALBUMIN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasa:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz UMAN ALBUMIN’in
kullanilip kullanilamayacagina karar verecektir. UMAN ALBUMIN’in gebe kadinlarda
kullanim giivenilirligi, kontrollii klinik deneyler ile tespit edilmemistir.

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



Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Albumin emzirme doneminde gerektigi
takdirde kullanilabilir.

Arac ve makine kullamima:
UMAN ALBUMIN’in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi {izerinde hicbir etkisi
bulunmamaktadir.

UMAN ALBUMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

UMAN ALBUMIN sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Insan albuminin diger tibbi iiriinlerle bilinen dzel bir etkilesimi yoktur.

UMAN ALBUMIN bagka tibbi iriinlerle, tam kan ve eritrosit siispansiyonu ile
kanstirdmamalhidir. (Tip ve saglik uzmanlar icin hazirlanan boliimde Onerilen ¢ozeltiler
harig.)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UMAN ALBUMIN nasil kullanilir?

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

Uygulama yolu ve metodu:
Insan albumini; damar igine (intravendz) dogrudan veya izotonik bir ¢ozelti iginde
seyreltilerek (6rnegin %5 glukoz ve % 0.9 sodyum kloriir) uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: '
UMAN ALBUMIN cocuklarda kullanilabilir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalhidr.

Yashlarda kullanima:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Aliiminyum igeriginin 200 pg/I’den fazla olmadigi durumlarda diyaliz hastalarina
uygulanabilir. Aym1 zamanda kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger
hastalarinda kullanilabilir.



Eger etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UMAN ALBUMIN kullandiysaniz:

Infiizyon hiz1 ve dozaj1 yiiksek ise kan hacmi artis1 (hipervolami) olusabilir. Bu durumda ilk
olarak kardiyovaskiiler asin yiiklenmesinin klinik belirtileri (bas agrisi, nefes darligi, sah
damarlarinda asin kan toplanmasi) veya kan basincinin artmasi, ven basincinin yiikselmesi ve
akciger odemi (el ve ayaklarda sogukluk, kalp atisinin hizlanmasi, agiz ve dudaklarda
morarma, hizli nefes alip verme) gibi belirtilerden en az birini fark ettiyseniz hemen
doktorunuza haber veriniz. Ciinkii bu durumda infiizyonu hemen durdurmak gerekir ve
hemodinamik parametrelerin dikkatle izlenmesi gerekir. Ayrica, idrar tiretimi ve kalp islevleri
klinik durumun ciddiyetine gore artirllmalidir.

UMAN ALBUMIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,

UMAN ALBUMIN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

UMAN ALBUMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi UMAN ALBUMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Alerjik sok

Kalp atim hiz1 veya solunumda degisim
Nefes almada giigliik

GOgiis agrist

Kan basincinda yiikselme veya diisme
Cok derin ve siirekli uyku durumu

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Goriilme siklig1 seyrektir.

— Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UMAN ALBUMIN’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



Uyusukluk

Bas agris1

Usiime hissi

Titreme

Hinltili soluma

Bunlar hepsi ciddi yan etkilerdir. Goriilme siklig1 seyrektir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti

Ates

Yiizde kizarma

Ciltte kasint1, dokiintii

Bunlar hafif yan etkileridir.

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

5. UMAN ALBUMIN’in saklanmasi
UMAN ALBUMIN’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Asirt 151 ve 1g1ktan koruyunuz. 30°C’nin altindaki sicaklikta iiriinii saklayiniz. Dondurmayiniz.
Dondurulmus ¢ozeltileri ¢oziip kullanmayiniz.

Cozeltide bulaniklik veya tortu oldugunu fark ederseniz UMAN ALBUMIN’i kullanmayiniz.
Bu durum proteinin stabil olmadigin1 veya ¢6zeltinin bozulmus oldugunu gosterir.

Kutu ag¢ildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UMAN ALBUMIN’i
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz UMAN ALBUMIN’i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic.A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikoy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com



Uretim yeri: '
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) Italya

Bu kullanma talimati 16.12.2011 tarihinde onaylanmigttr.

ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Albumin preparatlarinin konsatrasyonu, dozu ve infiizyon hizi her bir hastanin gereksinimine
gore ayarlanmalidir. Gerekli doz hastanin kilosuna, hastaligin veya travmanin siddetine, sivi
ve protein kaybinin devam etmesine baghdir. Sirkiilasyon hacminin yeterliligi ol¢iiliir ve
plazma albumin seviyeleri gerekli dozu belirlemek icin kullanilir. infiizyon hizi her bir
hastanin durumuna ve endikasyona gore ayarlanmalidir. Plazma degisiminde, infiizyon hizi
degisim oranina gore ayarlanmalidir.

UMAN ALBUMIN uygulandiginda, hastanin hemodinamik performansi diizenli olarak
izlenmelidir.

Hemodinamik performasyon izlenirken:
—Atardamar kan basinci ve nabiz sayisi
—Merkezi toplardamar basinci
—Pulmoner arter kapali basinci

—Ure ¢ikigt

—Elektrolit

—Hematokrit/hemoglobin

UMAN ALBUMIN, bitmis iiriin aliiminyum igeriginin 200 mikrogram/L ’den fazla olmadigi
durumlarda prematiire bebeklere ve diyaliz hastalarina uygulanabilir.

Insan albumin 200 veya 250 g/ L ’in kolloid-ozmotik etkisi yaklasik olarak kan plazmasinin
dort katidir.

Bundan dolayi, konsantre albumin wuygulandigi zaman, hastalarin yeterince hidrate
olduklarindan emin olunmalidir. Hastalar dolasim hacminin artmasi ve hiperhidratasyon
olasiligina kars1 dikkatlice izlenmelidir.

200-250 g/ L insan albumin c¢ozeltisi elektrolitler karsilastirildiginda 40-50 g/ L insan
albumin cozeltisine oranla diisiiktiir. Albumin verildigi zaman hastalarin elektrolit seviyeleri
takip edilmelidir ve elektrolit dengesinin diizeltilmesi veya korunmasi i¢in uygun tedbirler
alinmalidir.

Albumin ¢ozeltileri enjeksiyonluk su ile diliie edilmemelidir ¢iinkii alicilarda hemolize neden
olabilir.

Eger nispeten biiyilk hacimliler yer degistirilirse, koagiilasyon ve hematokrit kontrolii
gereklidir. Diger kan bilesenlerinin yeteri kadar yerine koyuldugunu garanti etmek icin
gerekli onlemler alinmalidir (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, plateletler ve eritrositler).



