KULLANMA TALIMATI

ALBUMAN 200 mg/mL 100mL IV infiizyon icin ¢6zelti iceren flakon
Damar yoluyla uygulanir.

Etkin madde : Insan albumini % 20 (200mg/mL)
Yardimcr maddeler: Sodyum kaprilat, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit, sodyum
klorir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

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

Bu ilacm kullanimi srasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disimda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ALBUMAN nedir ve ne icin kullanilir?

ALBUMAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALBUMAN nastl kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALBUMAN’nin saklanmast
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Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ALBUMAN nedir ve ne icin kullanilir?

ALBUMAN, insan protein albumini igeren infiizyonluk bir ¢ozeltidir, damar i¢ine uygulanir.
ALBUMAN 100 mL olarak piyasada bulunmaktadir. Berrak hafif akigkan bir sividir; hemen
hemen renksiz sari, amber veya yesil renktedir.

Insan albumini, insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve bir replasman tedavisi (yerine koyma
tedavisi) i¢in verildiginde viicudunuzda bulunan albiimin gibi davranir. Albumin vicudunuzda
dolagan kanin hacmini belli diizeyde tutar ve hormonlar, enzimler, ilaglar ve toksinler i¢in
tastyict gorevi gorur.

Albumin, viicudunuzda dolasan kanin hacminde yetersizlik oldugu durumlarda ve
doktorunuzun yerine koyma tedavisini uygun gérdiigii durumlarda, viicudunuzda dolagan kan
hacminin duzeltilmesini ve strdirilmesini saglamak i¢in kullanilir.



2. ALBUMAN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALBUMAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger albumin preparatlarina veya ALBUMAN igerigindeki herhangi bir bilesene asir
duyarliysaniz

ALBUMAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanomindan kaynaklanan
enfeksiyonlar1 onlemek i¢in standart onlemler arasinda, donérlerin se¢imi, bireysel
bagisin ve plazma havuzunun spesifik enfeksiyon belirtecleri acisindan izlenmesi ve
viriislerin  inaktivasyonu/uzaklastirlmasi1  icin  etkili iiretim basamaklarinin
uygulanmasi1 yer alir. Buna ragmen, insan kami veya plazmasindan iiretilen tibbi
iirtinlerin uygulanmasi sirasinda, enfekte edici ajanlarin bulasma ihtimali tam olarak
ortadan kaldirilamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen ya da yeni goriilen viriisler ve diger
patojenler icin de gecerlidir.

Alman 6nlemlerin HIV, HBV, HCV gibi zarfli ve HAYV gibi zarfsiz viriisler iizerinde
etkili oldugu kabul edilmektedir.

Allman bu onlemler Parvoviriis B19 gibi diger zarfsiz viriislere karsi 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 ajanlarinin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.Belirlenmis
prosediirlerle, Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarma gore iiretilmis albumin ile viriis
bulasmasina dair rapor bulunmamaktadir.

ALBUMAN hastaya her verildiginde, hasta ve iiriin seri numarasi arasinda bir baglanti
kurulabilmesi i¢in, iiriiniin adi1 ve seri numarasmin kaydedilmesi siddetle tavsiye
edilmektedir.
Asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz dikkatli kullanilmalidir:

- Dekompanse (onarilamayan) kalp yetmezligi

- Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

- Ozofajal varisler (yemek borusu varisleri)

- Pulmoner 6dem (akciger 6demi)

- Kanamaya yatkinlik

- Siddetli anemi (kansizlik)

- Aniri (Bobrek yetmezligine bagli olarak idrara ¢itkamama)
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza danigin.

ALBUMAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu trtin albumin igerir. Albumin insan viicudunda bulunan dogal bir bilesendir. Yiyecek ve
iceceklerle birlikte kullanimi ile ilgili bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Gebelerde ALBUMAN kullanimmin giivenliligi, kontrollii klinik arastirmalarla kanitlanmamistir.
Albumin ile klinik deneyimler gebelik siireci, fotus ve yeni doganda zararh bir etki beklenmedigini
distindiirmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ve eczaciniza
danisimniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

ALBUMAN nin insan siitityle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimai:
Arag¢ veya makine kullanma yetenegi tizerine higbir zararli etkisi yoktur.

ALBUMAN’da bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ALBUMAN 100 mmol/litre sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Albumin diger ilaglarla, tam kan veya alyuvarlar siispansiyonlari ile karigtirilmamalidir.
Bununla birlikte, diger ilaglarin Albuman infiizyonluk ¢ozelti ile yapilan tedavinizi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmaizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALBUMAN nasil kullanilir?

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

e Uygulama yolu ve metodu
ALBUMAN 200g/l, infuzyonluk ¢ozelti yavas infiizyonla wverilir.  Doktorunuz veya
hemsireniz ¢Ozeltiyi inflizyon seti yardimiyla damar i¢ine uygulayacaktir. Doz ve inflizyon
hiz1 ihtiyaciniza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Gereken doz boyunuza ve viicut
agirliginiza, hastaliginizin siddetine ve devam eden sivi ve protein kaybina baglidir.

ALBUMAN 200g/l, dogrudan damar i¢ine uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozelti (6r. %5
glikoz veya %0.9 sodyum klortr) ile de seyreltilebilir. Ancak hastada hemolize neden
olabilecegi i¢in enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

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

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

Infiizyon sirasinda, size uygulanan dozun uygun olup olmadigim anlamak igin, kan
basinciniz, kalp fonksiyonu, kan sayimi ve nefes alisiniz diizenli olarak kontrol edilecektir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
ALBUMAN, prematiire bebeklerde kullanim i¢in uygundur.
e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/ Karaciger yetmezligi
ALBUMAN, diyaliz hastalarinda kullanilabilir. Karaciger fonksiyon bozuklugunuz
bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun
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talimatlarina uyunuz. Karaciger yetmezIligi olan hastalarda ALBUMAN doktorun belirleyecegi en
disiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak mumkin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirsa, zaman i¢inde kan konsantrasyonunda artis
gozlenebilir.

Yashlarda Kullanim

Yaglilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Bu uriin, prematiire bebeklerde kullanilabilir.

Eger ALBUMAN m etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALBUMAN kullandiysaniz:

Asint doz verildiginde hipervolemi (dolasan kan hacminin aginn miktarda artist) meydana
gelebilir. Belirtiler o6rn. bag agrisi, nefes darligi ve kan basincinda artistir. Bu belirtiler
gorilirse infiizyona derhal son verilmelidir. Fazla sivinin uzaklagtirilmast igin size tedavi
uygulanabilir.

ALBUMAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALBUMAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ALBUMAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, ALBUMAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. ALBUMAN ile ortaya g¢ikabilen yan etkiler ortaya ¢ikma sikliklarina gore
asagida verilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok Seyrek :10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar::

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin Albuman’a
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibb1 miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Seyrek: Yuzde kizarma, trtiker ( kasinti)



Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklari:
Seyrek : Ates

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek : Mide bulantist.

Bu reaksiyonlar, infiizyon hizinin azaltilmasi veya infizyonun durdurulmast ile genellikle
hemen kaybolur.
Bunlar ALBUMAN’nin hafif yan etkileridir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ALBUMAN’a kars1 ciddi alerji var demektir. Bu
durumda infiizyon kesilecek ve gerekli tedaviye baslanacaktir.

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

5. ALBUMAN’IN SAKLANMASI
ALBUMAN'1 cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

ALBUMAN’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ik agildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALBUMAN 't kullanmaymiz.
Eger ¢ozeltide bulaniklik veya tortu fark ederseniz ALBUMAN’1 kullanmayiniz. Bu durum
albuminin bozuldugunu veya ¢ozeltiye yabanci bir madeninin bulastigini gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ALBUMAN 1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz.
Bu konuda eczaciniza danismiz. Bu énlemler cevreyi korumaya yardimci olacaktir.
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éASAGIDAKi BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

Albumin preparatinin konsantrasyonu, dozaji ve infizyon hizi hastanin bireysel ihtiyacina
gore duzenlenmelidir.

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

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

- Arteriyal kan basinci ve nabiz

- Santral venoz basinci

- Pulmoner arter kapiller (wedge) basinci
- Idrar giktist

- Elektrolit

- Hematokrit/ hemoglobin

Uygulama sekli:
ALBUMAN ¢ozeltisi, direkt olarak intravenoz yolla uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozeltiyle
seyreltilmek suretiyle kullanilabilir (Orn %5 glikoz veya %0.9 sodyum klortir).

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

Eger yuksek hacimlerde albumin uygulanacaksa, triin kullanilmadan 6nce oda sicakligina
veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Infiizyon hiz1 bireysel olarak vakaya ve endikasyona gore uyarlanmalidir.

Plazma degisiminde infiizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir.

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

Sise acildiktan sonra ila¢ derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan urtinler ya da atik
materyaller” Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin

Kontrolti Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Preparat, ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.



