KULLANMA TALIMATI

VIALEBEX 200 mg/mL, 100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti
%20’lik insan albiimini

Steril

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 100 mililitrelik flakon 20 gram insan plazma albumini igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum kaprilat, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

“V¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigsiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VIALEBEX nedir ve ne icin kullanilir?
VIALEBEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIALEBEX nasil kullanilir?
Olas1 yan etkiler nelerdir?
VIALEBEX’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.
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1. VIALEBEX nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e VIALEBEX, 100 mililitrelik cam flakonlarda bulunan inflizyon igin ¢ozeltidir.
e  (Cozelti renksiz, sar1 ya da yesil renkte olup berrak ya da hafif opaktir.
e Her flakon etkin madde olarak 20.00 gram insan plazma albumini igerir.

e Kironik karaciger hastaliklarinda hastaligin ciddiyetini tanimlamak i¢in kullanilan
bir siniflandirma tiirii olan Child siniflandirmasina gére CHILD-C grubunda olup
yaygin ve tedaviye direngli karin iginde sivi birikimi (asit) olan ve kanda en ¢ok
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miktarda bulunan protein tiirii olan kan albumin diizeyi desilitrede 2 gramin altinda
olan kronik karaciger hastalarinda,

Asit varliginda, bakterilere bagh karin zari iltihabi (bakteriyel peritonit) olan
hastalarda tedaviye yardimci olarak,

Kan albumin diizeyi ne olursa olsun, 6zel aletlerle kanin igindeki sivi kismin
ayristirilmast islemi (plazmaferez) uygulanacak hastalarda ve plazma degisimi
sirasinda,

Kok hiicre nakli yapilacak hastalarda ve toplardamarlarda tikayici hastaligi
(venookluzif hastalig1) olanlarda,

Agir enfeksiyona bagli sok (septik sok) tablosunda sivi yiiklemesine yanit
vermeyen ve kan albumin diizeyi desilitrede 2 gramin altinda olan yogun bakim
hastalarinda,

Nefrotik sendrom (idrarla protein kaybina yol agan bir tiir bobrek hastaliginin neden
oldugu tablo) tanis1 konulan ve kan albumin diizeyi desilitrede 2 gram ya da bunun
altinda olan ve beraberinde akciger zarinda (plevra) sivi birikimi, karin iginde sivi
birikimi, akciger iginde sivi birikimi (akciger 6demi) bulgulari olan g¢ocuk
hastalarda,

Gebelik zehirlenmesinde; kan albumin diizeyi desilitrede 2 gram ya da bunun
altinda olan olgularda (preeklampsi ve eklampsi tablolarinda),

Nedeni bilinmeyen yumurtalik (over) asirt uyarilmasi (OHSS) durumunda; kan
albumin diizeyi desilitrede 2 gram ve bunun altinda olan ve beraberinde akciger
zarinda sivi birikimi, karin i¢inde sivi birikimi, akciger ig¢inde sivi birikimi
bulgular1 olan vakalarda,

Hastanede yatan seker hastaligima bagli bobrek bozuklugu olan (diyabetik
nefropatili) hastalarda, IV. derece kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz viicutta asirt
stvi tutulmasi ve sislik (6dem) ve dolasimda bulunan sivi miktarinin normalin
tizerinde olmasi (hipervolemi) durumunda kan albumin diizeyi desilitrede 2,5 gram
ve bunun altinda oldugunda idrar soktiiriicii (ditiretik) tedaviye yardimci olarak
kisa siireli kullanilabilir.

2. VIALEBEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIALEBEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Albumine veya VIALEBEX’in bilesenlerinden herhangi birisine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) var ise.
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VIALEBEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VIALEBEX insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. flaclar insan kami ya da plazmasindan iiretildiginde,
hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlem alinir.
Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir
sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis/enfeksiyon belirtileri ac¢isindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak
ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan
ilaclar hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan
viriisler veya deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastahigl) gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Vialebex’in iiretimi icin alinan énlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler icin ve hepatit A viriisii ve
parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla
kullanilmas iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin
ad1 ve seri numarasi kaydederek bu kayitlar: saklayiniz.

Eger;

Alerjik veya yasami tehdit eden ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar) olusur ise,
infiizyon derhal durdurulmali ve uygun tedaviye baglanmalidir. Sok durumunda, sok igin
standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Dolasiminizda bulunan sivi miktarinin normalin {izerinde olmas1 (hipervolemi) ve buna bagh
sonuglarinin (6rnegin, yiiksek kalp atim hizi, kan basinc1 yiikselmesi) veya kaninizin
sulanmasinin (hemodiliisyonun) Sizin i¢in risk olusturdugu durumlar var ise, albumin dikkatli
kullanilmalidir.

VIALEBEX tedavisi alirken bas agrisi, nefes darligi, boyun damarlarinizda dolgunlagma gibi
belirtiler gelisirse hemen doktorunuza basvurunuz.

e Artan kan basinci
e Artan venoz basing (damarlarda basincin artmasi)
e  Pulmoner 6dem (cigerlerde su birikimi)
Konsantre albumin uygulandiginda, yeterli viicut su ihtiyacimzin karsilanmasi

(hidratasyonunuz) i¢in dikkatli olunmalidir. Dolasim yiikiiniin artmasina ve asirt su alimina
(hiperhidratasyona) kars1 dikkatli izlenmelisiniz.
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200 miligram/mililitre (%20) insan albumin ¢ozeltileri, 40-50 miligram/mililitre (%4-5) insan
albumin ¢ozeltilerine kiyasla daha az elektrolit icerir. Albumin verildiginde, elektrolit
durumunuz izlenmeli ve elektrolit dengenizin saglanmasi ve korunmasi i¢in uygun sekilde
hareket edilmelidir.

Asagidaki durumlardan herhangi birisi varsa, doktorunuza mutlaka haber vermelisiniz:
- Dekompanse kalp yetmezligi (kalp yetmezligi)
- Hipertansiyon (ytliksek kan basinci)
- Ozefagus varisleri (yemek borusunda damarlarin genislemesi)
- Pulmoner 6dem (cigerlerde su birikmesi)
- Kan pihtilagma bozukluklari
- Agir anemi (kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi)
- Renal ve post-renal aniiri (idrar ¢ikisinda azalma veya durma)

Doktorunuz uygun oOnlemleri alacaktir, ayn1 zamanda elektrolit dengesi ve kan hacmi ile
dolasiminizi kontrol edecektir.

Kandaki bir bilesen olan eritrositlerin erimesine (hemoliz) neden olabilecegi i¢in albumin
cozeltileri enjeksiyonluk su ile seyreltilmemelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIALEBEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde VIALEBEX kullanimmin  giivenliligi, kontrollii  klinik  arastirmalarla
kanitlanmamistir. Albumin ile klinik deneyimler gebelik siireci, fétus ve yeni doganda zararl
bir etki beklenmedigini diisiindiirmektedir.

Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Insan albuminin ara¢ ve makine kullanmaya bir etkisi olduguna dair hi¢ bir veri
bulunmamaktadir.
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VIALEBEXin i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

VIALEBEX, 100 mL flakonda 280 miligram sodyum igerir. Bu, yetiskinlerde Onerilen
maksimum giinliik sodyum dozunun sirasiyla %7 ve %14'line esdegerdir.

Ozellikle diisiik tuzlu (sodyum) bir diyet izlemeniz tavsiye edildiyse ve uzun bir siire
VIALEBEX kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bugiine degin albumin ile etkilesim bildirilmemistir. Ancak, baska iirlinlerle ve / veya ilaglarla
karigtirmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIALEBEX nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
¢ Uygulama yolu ve metodu:

Cozelti kullanima hazir sekilde tiretilmistir. Sadece damar yolundan uygulanir.

Uygulama hizi, endikasyona ve vakanin durumuna gore ayarlanir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda dolasimda bulunan s1vi miktarinin normalin altinda olmasi
durumunda (hipovolemi) tedavinin normal dozu 1-2 gram/kilogram’dir. Uriin tercihen %10
albumin seklinde uygulanmalidir (¢ocugun veya yeni doganin kan sodyum konsantrasyonuna
bagli olarak izotonik ¢ozeltide (%5 glukozda veya %0.9 sodyum kloriir ¢dzeltisinde) yarim (V%)
oranda seyreltildikten sonra).

Yeni dogan sariligimin 6nlenmesinde, 1/2 oraninda seyreltildikten sonra, kilo basina 1 gram
verilir.

Yashlarda kullammmi: Doktorunuz ilacinizin dozunu ve uygulama hizini her vakaya gore ayri
diizenleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Doktorunuz ilaciniz1 en diisiik konsantrasyonda ve pratik olarak miimkiin en yavas inflizyon
hiziyla uygulayacaktir.

Eger VIALEBEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIALEBEX kullandiysamz:

Eger, doz ve uygulama hiz1 yiiksekse dolasiminizda bulunan sivi miktar1 normalin {izerine
¢ikabilir. Dolasim yiikiiniin ilk belirtileri (bas agrisi, nefes darligi, boyun damarlarinda
dolgunlagma) ya da kan basinci artis1, merkezi damar basinci ylikselmesi ve akciger iginde sivi
birikimi saptanirsa infiizyon hemen durdurulmalidir.

VIALEBEX den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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VIALEBEX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VIALEBEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VIALEBEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri yoktur.
Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, daha fazla bilgi i¢in doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize danisin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VIALEBEX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. VIALEBEX ile ortaya ¢ikabilen yan etkiler ortaya ¢ikma sikliklaria goére asagida
verilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VIALEBEX kullanmayi1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi alerjik sok (anafilaktik sok),
e Asirt duyarlilik (hipersensitivite).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
VIALEBEX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bilinmiyor:
e Bogaz ve yiizde sisme (Quincke 6ddemi), lokalize veya genel sislik,
e Enjeksiyon bolgesinde yanma ve karincalanma hissi,

e Kizariklik, kagint1 (pruritus), tim viicutta veya belirli bolgelerde deri dokiintiileri
(genel trtiker, iirtiker reaksiyon),

e Kan basincinda diisiis (arteriyel hipotansiyon),
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e Kalp hizinin artmasi (tasikardi), gogiiste sikigsma,
e Bulanti, kusma,

e Titreme, ates,

e Uyku hali, asir1 yorgunluk (asteni),

e Huzursuzluk,

e Bas agrisi (sefalji),

e Karincalanma ve uyusma (parestezi),

e Nefes darligi (dispne), hiriltili solunum (astim benzeri),

Bu reaksiyonlar, infiizyon hizinin azaltilmasi veya inflizyonun durdurulmasi ile genellikle hemen

kaybolur.
Bu durumda infiizyon kesilecek ve gerekli tedaviye baslanacaktir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

S. VIALEBEX’in saklanmasi

VIALEBEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ de, oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus tiriinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Flakon ve kutu zizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VIALEBEX i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ¢ozeltinin bulaniklagtigini ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz VIALEBEX’i
kullanmayniz.
Agcildiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir.

(2

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VIALEBEX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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Ruhsat sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mah.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 275 39 68 Faks: 0212 211 29 77
e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:

LFB Biomedicaments
59 rue de Trévise
59000 Lille- Fransa

Bu kullanma talimat ................. tarihinde onaylanmistir.
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