Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/130/uman-albumin-yuzde-20-50-ml-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5AA01

KISA URUN BILGISi

L.BESERI TIBBI URUNUN ADI . . '
UMAN ALBUMIN 20 g/100 mL 50 mL IV Infiizyon I¢in Cozelti Iceren Flakon

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Minimum %95’1 insan albumini olan 20g/100 mL plazma proteinleri igeren hiperonkotik
cozelti.

Yardimc1 madde(ler):

Sodyum kloriir ............... 0,226 g

Sodyum kaprilat............... 0,133 g
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk cozelti.
Saydam, hafif viskoz sivi; hemen hemen renksiz, sari, amber veya yesil.

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim sirkiilasyonunun yenilenmesi ve korunmasi ve
kolloidin kullanim1 asagidaki durumlarda uygundur:

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

- Asit varliginda “Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimeci
olarak,

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

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okliizif hastalik tedavisinde,

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

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

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

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

Hastanede yatan diyabetik nefropatili hastalarda simif IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz
o0dem ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi <2,5 gr/dL oldugunda diiiretik tedaviye
yardimc1 olarak kisa siireli kullanilabilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :
Albumin preparatlarinin konsatrasyonu, dozu ve infiizyon hizi her bir hastanin gereksinimine
gore ayarlanmalidir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

Gerekli doz hastanin kilosuna, hastaligin veya travmanin siddetine, sivi ve protein kaybinin
devam etmesine baghdir.

Sirkiilasyon hacminin yeterliligi dlciiliir ve plazma albumin seviyeleri gerekli dozu belirlemek
icin kullanilir.

UMAN ALBUMIN uygulandiginda, hastanin hemodinamik performansi diizenli olarak
izlenmelidir.

Hemodinamik performasyon izlenirken:
—Atardamar kan basinci ve nabiz sayisi
—Santral vendz basing

—Pulmoner arter kapali basinci

—Ure ¢ikist

—Elektrolit

—Hematokrit/hemoglobin degerlerine,
bakilmalidir.

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

Uygulama sekli:

Insan albumini intravenéz yolla dogrudan uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozelti icinde
seyreltilerek uygulanabilir (6rnegin %5 glukoz ve %0.9 sodyum klortir).

Infiizyon hiz1 her bir hastanin durumuna ve endikasyona gére ayarlanmalidir.

Plazma degisiminde infiizyon hiz1 degisim oranina gore ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik yas grubundaki hastalarda nefrotik sendrom tanili ve kan albumin diizeyi <2 g/dL
olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular1 olan pediyatrik
hastalarda kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlari
e Albumin preparatlarina veya herhangi bir yardimci1 maddesine karsi asir1 duyarlilig
olan hastalarda,
¢ (iddi anemisi ve kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Viriis giivenirliligi

Insan kanmindan veya plazmasindan hazirlanmis iiriiniin kullanilmasi 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 hastahi@i’min teorik olarak gecis riski en aza indirilmistir.
Allman bu oOnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk
bulastirabilir. Bu iiriin insan kamindan iiretildigi icin, 6rnegin viriisler (HIV, HB1,..) 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.

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle UMAN ALBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini1 dnlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit
B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Allerjik veya anaflaktik tipte reaksiyon siiphesi varsa enjeksiyon derhal kesilmelidir. Sok
durumlarinda sok i¢in standart tedavi uygulanmalidir.

Hipervolemi durumunda ve bunun sonucunda veya hemodiliisyon hastalar i¢in 6zel bir risk
olusturdugunda albumin dikkatle kullanilmalidir. Bu durumun 6rnekleri agagidaki gibidir:

— Dekompanse kalp yetmezligi
— Arteriyel hipertansiyon

— Ozofagus varisleri

— Pulmoner 6dem

— Hemorajik diyatez

— Agir anemi

— Renal ve post-renal aniiri

— Dehidratasyon

— Hipervolemi

— Hiperhidratasyon

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

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




200-250 g/1 insan albumin ¢ozeltisi elektrolitler karsilastirildiginda 40-50 g/L insan albumin
coOzeltisine oranla diisiiktiir. Albumin verildigi zaman hastalarin elektrolit seviyeleri takip
edilmelidir (Bkz. 4.2) ve elektrolit dengesinin diizeltilmesi veya korunmasi i¢in uygun
tedbirler alinmalidir.

Albumin ¢6zeltileri enjeksiyonluk su ile diliie edilmemelidir ¢iinkii alicilarda hemolize neden
olabilir.

Eger nispeten biiyiik hacimliler yer degistirilirse, koagiilasyon ve hematokrit kontrolii
gereklidir. Diger kan bilesenlerinin yeteri kadar yerine koyuldugunu garanti etmek igin
gerekli 6nlemler alinmalidir( koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, plateletler ve eritrositler).

Eger hematokrit damlalar1 %30’un altina diiserse, eritrosit stispansiyonu kanin oksijen tagima
kapasitesini siirdiirmek i¢in verilmelidir.

Hipervolemi, dozaj ve infiizyon hizinin hastanin dolagim durumuna gore ayarlanmadigi
zaman meydana gelebilir. Ik olarak kardiyovaskiiler agir1 yiiklenmesinin klinik belirtilerinde
(bas agrisi, dispne, vena jugularis konjesyonu), veya kan basincinin artmasi, ven basincinin
yiikselmesi ve pulmoner 6demde infiizyon derhal durdurulmalidir.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore belirlenen prosesler ile iiretilen albumin i¢in
virlis geg¢isi ile ilgili bir rapor bulunmamaktadir.

Hasta ile iiriiniin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi icin her zaman hastaya uygulanan
UMAN ALBUMIN’in ad1 ve seri numarasinin kayit edilmesi kesinlikle onerilir.

Bu tibbi iiriin her 100 ml’de 12,35 — 13,65 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insan albuminin diger tibbi iiriinlerle bilinen spesifik bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)
UMAN ALBUMIN’in ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve gebe kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
UMAN ALBUMIN’in gebe kadinlarda kullamimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/



dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

UMAN ALBUMIN’in anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. UMAN ALBUMIN’in
siit ile atthm hayvanlar iizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da UMAN ALBUMIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagcimmilip kagimilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve UMAN ALBUMIN tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi gozlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Alerjik (hipersensivite) reaksiyonlar; anjiodem, al basmasi, letarji, titreme.
Bazen bu yan etkiler sok iceren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Bas agrisi, uyusukluk, huzursuzluk, tisiime hissi.

Kardiyak hastaliklari
Cok seyrek: Tasikardi, presipitat konjestif kalp yetmezligi, 6dem, hiper-/hipotansiyon,
hiopervolemi.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek: Bronkospazm, pulmoner 6dem, gogiiste daralma, hiriltili soluma.
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Cok Seyrek: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek: Kizariklik, kasinti, jeneralize iirtiker
Bilinmiyor: Anjiyondrotik 6dem, hiper hidroz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Gegici deri reaksiyonlari, enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde yanma, batma,
uygulama bolgesinde hafif agri, hassasiyet, ates, siskinlik



4.9.Doz asim ve tedavisi

Infiizyon dozu ve hzi ¢ok yiiksek oldugunda hipervolemi meydana gelebilir. ilk olarak
kardiyovaskiiler asir1 yiiklenmesinin klinik belirtilerinde ( bas agrisi, dispne, vena jugularis
konjesyonu), veya kan basincinin artmasi, merkezi ven basincinin yiikselmesi ve pulmoner
o0demde infiizyon derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatlice
izlenmelidir. Ayrica, klinik durumun siddetine gore diiirez veya kalp debisi arttirllmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Plazma bilesenleri ve plazma protein fraksiyonlar
ATC Kodu: BOSAAO1.

Albumin nicel olarak plazma total proteinin yarisindan fazlasini, karacigerdeki protein sentezi
aktivitesinin yaklasik %10’unu olusturur. UMAN ALBUMIN 200 g/l uygun hiperonkotik
etkiye sahiptir. Albumin’in en ©nemli fizyolojik fonksiyonlar1 kanin onkotik basincina
katkisinin sonuglar1 ve tasima fonksiyonlaridir. Albumin dolagan kan hacmini stabilize eder
ve hormonlar, enzimler, tibbi iiriinler ve toksinler i¢in tastyicidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Saglikli kisilerde, infiizyonu takip eden ilk 2 saatlik siire i¢inde infiize albuminin %10’undan
daha az1 damar i¢ini terk eder. Plazma hacmindeki etkide onemli Olgiide bireysel farklilik
gozlenir. Bazi hastalarda plazma hacmi birkac saat yiiksek seviyede kalabilir. Bununla birlikte
kritik durumdaki hastalarda, ©6ngoriilmeyen hizda 6nemli miktarda damar i¢i bolgede kayba
ugrayabilir.

Dagilim:
Normal sartlar altinda, toplam degistirilebilir albumin havuzu viicut agirhig basina 4-5

g/kg’dir, bunun %40-45’1 damar icinde ve %55-60’1 damar disindadir. Artmis kapiller
gecirgenlik albumin kinetigini degistirir ve septik sok ve agir yaniklar gibi durumlarda
anormal dagilim meydana gelebilir.

Biyotransformasyon:
Normal sartlar altinda, ortalama albumin yarilanma Omrii 19 giindiir. Sentezi ve yikimi
arasindaki denge feed-back regiilasyonu ile saglanir.

Eliminasyon:
Eliminasyon cogunlukla hiicre i¢idir ve lizozom proteazlara baghdir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Insan albumini insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve fizyolojik albumin gibi hareket
eder.



Hayvanlarda tek dozluk toksisite testi belirleyici olmadigindan, toksik veya 6liimciil doz veya
doz etkili problemlerin degerlendirilmesine imkan vermez. Tekrarlanan doz toksisite testi,
hayvan modellerindeki heterolog proteinlere kars1 antikor olusturmasi nedeni ile uygulanabilir
degildir.

Su ana kadar, insan albuminin embriyofetal toksisite, onkojenik veya mutajenik potansiyeli ile
iligkisi rapor edilmemistir.

Hayvan deneylerinde akut toksisite belirtileri tanimlanmamistir

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum kaprilat
Asetiltriptofan

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

UMAN ALBUMIN baska tibbi {iriinlerle, tam kan ve eritrosit siispansiyonu ile
karistirilmamalidir.

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

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altinda, 1s1ktan koruyarak, ambalajinda saklayiniz.

Dondurmaymiz. Dondurulmus iiriinleri ¢oziip tekrar kullanmayiniz.

Saklama kosullarina kesinlikle uyulmalidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Bu durum proteinin stabil olmadigim veya
cozeltinin kontamine oldugunu gosterir. Kutu agildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Delinebilir kaucuk tipayla bir sise flakon.
UMAN ALBUMIN 200 g/

50 ml tip II cam flakon

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

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Bu durum proteinin stabil olmadigin1 veya
cozeltinin kontamine oldugunu gosterir. Kutu agildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidir.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi {iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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