KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
HUMAN ALBUMIN % 20 BEHRING (DUSUK TUZ) 50 mL 1V infiizyon igin ¢dzelti igeren
flakon

2.KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Insan albumini 9.6 g/ 50 mL*

* Cozelti 200 g/L toplam protein igerir ve bunun en az % 96’ st insan albumini’dir.

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir (sodyum ve kloriir iyonlarinin bilesimi) maks. 225 mmol/L

Yardimci maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin ¢ozelti

Agik, biraz kivamli s1vi; hemen hemen renksiz, sari, amber ya da yesil.

4.KLINiK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

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

Asit varhiginda “Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimci olarak,

Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

K&k hiicre transplantasyonu ve veno okluzif hastalik tedavisinde,



Septik sok tablosunda kristalloid sivi resusitasyonuna 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

pediatrik hastalarda,

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

Iatrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi < 2 g/dL

altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgularinda,

Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda klass IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz
o6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi < 2,5 g/dL oldugunda diiiretik tedaviye

yardimc1 olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Albumin ilaglarinin konsantrasyonu, dozu ve infiizyon hizi hastanin kisisel ihtiyacina gore

ayarlanmalidir.

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi

Gerekli doz ve uygulama sikligi, ilgili endikasyona gore, hastanin kilosuna, travma ya da
hastaligin siddetine, devam eden sivi ve protein kaybma baghdir. Gerekli dozun
belirlenmesinde plazma albumin diizeyleri degil, dolasimdaki hacmin yeterliligi ile ilgili

Ol¢timler dikkate alinmalidir.

HUMAN ALBUMIN % 20 BEHRING verildiginde hastanin asagidaki parametreleri iceren
hemodinamik performansi diizenli olarak izlenmelidir.

- Arteryal kan basinc1 ve dakika nabiz sayisina,

- Santral vendz basinca,

- Pulmoner arter yatak basincina (PAWP),

- lIdrar ¢ikisina,

- Elektrolit degerlerine,



- Hematokrit/Hemoglobin degerlerine,

- Infiizyon hizina

Uygulama sekli:

Intravendz kullanim igin uygundur.

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING kullanima hazirdir ya seyreltme yapmadan ya da
izotonik ¢ozelti ile 6rnegin; % 5 glukoz veya % 0.9 sodyum kloriir ile seyreltildikten sonra i.v
infiizyonla kullanilir.

Infiizyon hiz1, bireysel durumlar ve endikasyona gore ayarlanmalidir.

Plazma degisiminde inflizyon hizi, nakil hizina gore ayarlanmalidir (Uygulama sekli i¢in

ayrica bakiniz Bolim 6.6.).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in bobrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanim1 1ile ilgili yapilan bir klinik c¢aligma yoktur. Bobrek/ karaciger yetmezligi olan
hastalarda tedavide doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak; infiizyon hizi, hastanin

bireysel kosullar1 dikkate alinarak ve hastaligin bulgularina gére ayarlanmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik
calisma yoktur. Cocuklarda doz viicut agirligr basina yapilmalidir. infiizyon hizi diisiik

tutulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in yashlarda kullanimi ile ilgili yapilan bir klinik
caligma yoktur. 65 yasinin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak

ve daha yavas bir inflizyon hizinda verilmelidir.

4.3.Kontrendikasyonlar:
Insan albumin preparatlarina ya da iiriiniin igerigindeki diger bilesenlere karst asir1 duyarlilig

olan hastalarda,



Ciddi anemisi ve kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve nlemleri

Viriis giivenligi:

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING insan plazmasindan yapilmistir. Insan
plazmasindan elde edilen ilacglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob
(v-CJD) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler.
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’de Varyant Creutzfeldt-Jacob hastahgmin
bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma
riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan énlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel

olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarimin
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin

bu iiriinlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler i¢in etkili
onlemlerin allnmasma dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmmzi kan hiicre iiretiminde artis olan

hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve

yararlarim tartismahdir.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore belirlenen prosesler ile iiretilen

albuminden viriis gegisi ile ilgili herhangi bir rapor bulunmamaktadr.




HUMAN ALBUMIN % 20 BEHRING uygulanan her hastada, {iriiniin ad1 ve seri numarasinin
kaydedilmesi Onerilir. Boylece gerekli durumlarda, hasta ile hastaya uygulanan seri numarasi

arasindaki iliski elde edilebilir.

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in kullanimina bagl olarak alerjik ve anafilaktik tip

reaksiyonlar goriilebilir. Bu durumda infiizyon durdurulup, uygun sok tedavisine gegilmelidir.

Hipervolemi veya hemodiliisyon, albumin kullanan hastalarda 6zel risk olusturabilir. Bundan

dolay1 asagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidir:

e Dehidratasyon

e Dekompanse kalp yetmezligi
e Hipertansiyon

e Ozafagus varisi

e Pulmoner 6dem

e Hemorajik diyatez

e Renal ve postrenal aniiri

e Hipervolemi

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in kolloid osmotik etkisi 200-250 g/L olup, yaklasik
olarak kan plazmasindan 4 kat daha fazladir. Bundan dolay1 konsantre albumin kullanildig:
zaman hastanin yeterli hidrasyona ulastigina dikkat edilmelidir. Hastalar fazla dolasim yiikiine

ve hiperhidratasyona karsi dikkatle izlenmelidir.

200-250 g/L insan albumin ¢ozeltileri 40-50 g/l insan albumin ¢ozeltileri ile
karsilagtirildiginda daha diisiik elektrolit icermektedirler. Hastalara albumin verildigi zaman
hastalarin elektrolit durumlar1 goézlenmelidir ve elektrolit dengesini korumak i¢in uygun

tedaviler saglanmalidir.

Hemolize neden olmamasi i¢cin HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING c¢ozeltisi

enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING yiiksek hacimde kullanilacak ise, koagiilasyon ve
hematokrit kontrolii gerekmektedir. Diger kan bilesenlerinin (pthtilasma faktorleri,

elektrolitler, trombositler ve eritrositler) yeterli oranda yerine konmasi saglanmalidir.



Doz ve infiizyon hizi hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmadigi takdirde hipervolemi
olusabilir. Bunun ilk klinik bulgusu kardiyovaskiiler sistem yliklenmesi (bas agrisi, dispne,
jugular ven konjestiyonu) veya artmis kan basinci, yiikselmis vendz basing ve pulmoner

O0demdir. Bu durumlar gelisirse infiizyon derhal durdurulmalidir.

Bu tibbi {irtin her dozunda 125 mmol/L sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in diger ilaglarla spesifik bir etkilesimi

bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik ve diger 0zel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi

yiirtitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda

kullanildiginda tireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim/ ve-veya/ dogum /ve-vaya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir ve insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING gerekli olmadik¢a gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi



HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in insan siitilyle atilip atilmadig: bilinmemektedir.
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING?’ in siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydast ve HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Deneysel hayvan ¢alismalarindan elde edilen sonuglar ile, HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’in

iireme yetenegi/fertilite lizerindeki giivenlilik ¢aligmalar yetersizdir.

4.7.Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde tespit

edilen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8.istenmeyen etkiler

Insan albumini iiriinleri igin bildirilen yan etkiler asagida verilmistir.

Cok yaygimn (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10);yaygin 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 hastaliklar
Cok seyrek:
o Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjiyodédem, enjeksiyon veya infiizyon bdlgesinde
yanma, batma, kizariklik, kasinti, tirtiker, solunum giigliigii, bradikardi, tasikardi, al basmasi,

hipotansiyon, letarji, titreme.

Bazen bu yan etkiler sok i¢eren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastahklar:
Cok seyrek:
e Bag agrisi

e Uyusukluk



e Huzursuzluk

e Usiime hissi

Kardiyak hastahiklar:
Cok seyrek:
e Presipitat konjestif kalp yetmezligi
e Odem
e Hiper-/hipotansiyon
e Hipervolemi

e Tagikardi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Cok seyrek:
e Bronkospazm

e Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek:
e Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek:

o Kizariklik

e Dokiinti

e Kasmti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek:

e Gegici deri reaksiyonlari

e Uygulama bdlgesinde hafif agri, hassasiyet, ates, siskinlik.

e Enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde yanma, batma



Viriis giivenligi i¢in Boliim 4.4.”deki “Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri’ne bakiniz.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks : 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Eger doz ve inflizyon hiz1 yiiksek ise hipervolemi goriiliilebilir.
Ilk klinik belirtisi:
e Kardiyovaskiiler asir1 yiiklemeden kaynaklanan bas agrisi, dispne, jugular ven
konjestiyonu
e Artmis kan basinci
e Yiikselmis santral vendz basing

e Pulmoner 6dem

Tedavi
Asirt dozdan kaynaklanabilecek yukaridaki klinik semptomlarin goriilmesi durumunda

inflizyon hemen kesilmelidir.
Hastanin hemodinamik paremetreleri dikkatle yakindan izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik gurup: Plazma yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu, albumin

ATC kodu: BOSAAO1

Etki Mekanizmast:

Insan albumini kantitatif olarak, insan plazmasindaki total protein miktarmim yarisindan
fazlasidir ve karaciger protein sentez aktivitesinin yaklasik %10’nunu olusturur.

Albiiminin en 6nemli fizyolojik fonksiyonlarindan biri kanin onkotik basincina olan etkisi ve

kandaki diisiik molekiil agirlikli maddeleri tasima gorevidir. Alblimin dolasimdaki kan



hacmini stabilize eder. Hormonlar, enzimler, ilaglar, toksinler vb. ig¢in tasiyici gorevini

ustlenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Uygulama yeri agisindan ( intravendz ) ilag direkt kana karisir.

Dagilim:

Normal sartlarda viicuttaki albliimin konsantrasyonu viicut agirhgmin 4-5 g/ kg’dir. Bunun
%40-45’ i intravaskiiler, %55-601 ekstravaskiiler alanda bulunur. Artmis kapiller gegirgenlik
albumin kinetigini degistirebilir ve bununla birlikte, ciddi yaniklar ve septik sok gibi

durumlarda anormal dagilim olusabilir.

Infiize edilen albiiminin %10’ nundan daha az infiizyonu takiben ilk 2 saat igerisinde
intravaskiiler kompartimani terk eder. Bunun sonucu olarak kanin dolagim hacmi
uygulamadan birka¢ saat sonra artacaktir. Buna ragmen kritik hastalarda albumin damar

bosluklarina tahmin edilemeyen oranda sizint1 yapabilir.

Biyotransformasyon
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING hiicrenin normal bilesenidir. Lizozomal proteazlar ile

hiicre i¢inde eliminasyona ugramaktadir. Baska biyotransformasyon yolu bulunmamaktadir.

Eliminasyon

Normal kosullarda albiiminin yarilanma Omrii ortalama 19 giindiir. Yikim ve sentez
arasindaki denge genellikle geri besleme ile saglanabilir. Eliminasyon, lizozomal proteazlar’

dan dolay1 hiicre icerisinde baskindir.

Dogrusallik / Dogrusal olmavan durum

Bilgi bulunmamaktadir.
5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING, insan plazmasinin normal bilesenlerindendir ve

fizyolojik albumin gibi etki gosterir.
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Hayvanlarda tek doz toksisite testi pek iliskili degildir ve toksik veya lethal doz ya da doz-

etki iligkisini degerlendirmeye imkan vermez.

Hayvanlarda tekrarlanan doz toksisitesi testleri heterolog proteinlere karsi antikor gelismesi

dolayis1 ile uygulanabilir degildir.

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING embriyofetal toksisite, onkojenik ve mutajenik

potansiyel olusturduguna dair kanit bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum klortir

Kaprilat

N-asetil-D,L-Triptofan

Hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlamak i¢in)

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING diger ilaglar ile 6zellikle de tam kan ve eritrosit igeren

ilaglar ile karistirilmamalidir.

6.3.Raf omrii
60 ay
Ambalajin lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Infiizyon sisesi acildiktan sonra igerik hemen kullanilmalidir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING’ i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan

korumak i¢in ambalajinda saklayiniz. Dondurmayiniz!.Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayiniz.
6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

HUMAN ALBUMIN %20 BEHRING 50ml infiizyon sise; aliiminyum flip off kapak ve

lastik tipa ile miihiirlenmis Tipll renksiz cam.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘‘T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’” ve
‘““‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelik’” lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

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

Elektrolit ¢6zeltilerle karistirilma (seyreltmek i¢in), aseptik kosullarda yapilmalidir.

Biiyiik miktarlarda uygulama gerektiginde, infiizyon ¢ozeltisi oda veya viicut sicakliginda
olmalidir.

Infiizyon steril, pirojensiz ve tek kullanimlik infiizyon setiyle, intravendz yolla uygulanr.
Infiizyon seti ile delinmeden dnce, tipa uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilmelidir.

Sise infiizyon seti ile delindikten sonra, icerik hemen infiize edilmelidir.
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