KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

UMAN ALBUMIN 20 g/100 mL 100 mL IV inflizyon i¢in ¢6zelti i¢eren flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Minimum %95°1 insan albumini olan 20 g/100 mL plazma proteinleri igeren hiperonkotik
cozelti.

Yardimc1 madde(ler):

Bitmis iiriin formiilasyonunda hayvansal kaynakli yardimci madde mevcut degildir.

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti.
Saydam, hafif viskoz sivi; hemen hemen renksiz, sar1, amber veya yesil.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim sirkiilasyonunun yenilenmesi ve korunmasi ve

kolloidin kullanimi1 asagidaki durumlarda uygundur:

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

Asit varliginda “Spontan bakteriyel peritonit” gelisen hastalarda tedaviye yardimci olarak,
Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,

Kok hiicre transplantasyonu ve veno okliizif hastalik tedavisinde,

Septik sok tablosunda kristalloid sivi1 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

<2g /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 (preeklampsi ve eklampsi
tablolarinda),

Iyatrojenik ovarian hiperstimiilasyon (OHSS) sendromunda; kan albumin diizeyi <2 g/dL
altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgular1 olan
hastalarda endikedir.
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Hastanede yatan diyabetik nefropatili hastalarda sinif IV kalp yetmezIigi, tedaviye yanitsiz 6dem
ve hipervolemi varliginda kan albumin diizeyi <2,5 g/dL oldugunda ditiretik tedaviye yardimci
olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Albumin preparatlarinin konsantrasyonu, dozu ve inflizyon hizi her bir hastanin bireysel
gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Gerekli olan doz, hastanin kilosuna, travma ya da hastalifin siddetine, devam etmekte olan
stv1 ve protein kaybina baglidir.

Gereken dozun belirlenmesinde plazma albiimin diizeyleri degil, dolasimdaki hacmin
yeterliliginin Sl¢iilmesi esas alinmalidir.

UMAN ALBUMIN uygulandiginda, hastanin hemodinamik performansi diizenli olarak
izlenmelidir.

Hemodinamik performans izlenirken:
- Atardamar kan basinci ve nabiz sayisi
- Santral venoz basing
- Pulmoner arter kapanma basinci
~ Idrar cikist
- Elektrolit
Hematokrit/hemoglobin degerlerine,

bakilmalidir.

Uygulama sekli:
Insan albumini intravendz yolla dogrudan uygulanabilir veya izotonik bir ¢dzelti iginde
seyreltilerek uygulanabilir (6rnegin %5 glukoz ve %0,9 sodyum kloriir).

Infiizyon hizi, her bir hastanin bireysel durumuna ve endikasyona gére ayarlanmalidir.

Plazma degisiminde infiizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Aliiminyum igeriginin 200 mikrogram/L’den fazla olmadigi durumlarda diyaliz hastalarina
uygulanabilir. Ayn1 zamanda kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger
hastalarinda kullanilabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

UMAN ALBUMIN'in c¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi kontrollii klinik aragtirmalarla

kanitlanmamistir ve ¢cocuklarda kullanimi sadece tibbi uygulamalara dayanmaktadir.
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Bu nedenle, UMAN ALBUMIN c¢ocuklarda yalnizca, acgik¢a gerekli olmasi halinde
kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Albumin preparatlarina veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi
olan hastalarda (bkz. B6liim 6.1),

e (Ciddi anemisi ve kalp yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

UMAN ALBUMIN insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde
edilen ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. UMAN ALBUMIN’de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastahiginin bulasma riski hicbir kamitla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalp kalmadigimin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu triinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasma dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi 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 gecisi ile ilgili herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

Hasta ile iirliniin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi i¢in her zaman hastaya uygulanan
UMAN ALBUMIN’in ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi kesinlikle onerilir.

www.ilac101l.com

Sayfa3/9


https://ilac101.com

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle UMAN ALBUMIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
tarafindan hastalik yapici etkenlerin bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit
B vb.) yaptirilmasi 6nerilebilir.

Alerjik veya anaflaktik tip reaksiyon siiphesi varsa inflizyon derhal kesilmelidir. Sok durumunda
sok tedavisi i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Albumin, hipervolemi ve bunun sonuglarinin ya da hemadiliisyonun hastalar i¢in 6zel bir risk
olusturdugu durumlar i¢in dikkatle kullanilmalidir. Bu durumun 6rnekleri asagidaki gibidir:

- Dekompanse kalp yetmezligi
- 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 yaklasik olarak kan plazmasimin
dort katidur.

Bundan dolayi, konsantre albumin uygulanacagi zaman, hastalarin yeterince hidrate
olduklarindan emin olunmalidir. Hastalar, dolasimda asir1 yiikleme ve hiperhidratasyon
olasiligina kars1 dikkatle izlenmelidir.

200-250 g/L insan albumin ¢ozeltisindeki elektrolitler, 40-50 g/L insan albumin ¢dzeltisi ile
karsilagtirildiginda nispeten diisiik miktardadir. Albumin verildigi zaman hastalarin elektrolit
seviyeleri takip edilmelidir (bkz. Bolim 4.2) ve elektrolit dengesinin diizeltilmesi veya
korunmasi i¢in uygun tedbirler alinmalidir.

Albumin ¢ozeltileri, alicilarda hemolize neden olabilecegi igin, enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Nispeten biiylik hacim replasmani gerektiginde, koagiilasyon ve hematokrit kontrolii gereklidir.
Diger kan bilesenlerinin yeteri kadar yerine koyuldugunu garantilemek i¢in gerekli onlemler
alinmalidir (koagiilasyon faktorleri, elektrolitler, plateletler ve eritrositler).

Eger hematokrit %30’un altina diiserse, eritrosit slispansiyonu kanin oksijen tasimakapasitesini
stirdiirmek i¢in verilmelidir.

Hipervolemi, dozaj ve infiizyon hizinin hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmadigi
durumlarda meydana gelebilir. Kardiyovaskiiler asir1 yiiklenmeye dair ilk klinik belirtiler (bas
agrisi, dispne, juguler ven konjesyonu), veya kan basincinda yiikselme, ven basincinin
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yikselmesi ve pulmoner 6dem goriildiigiinde inflizyon derhal durdurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Uriiniin ¢ocuklarda kullanimina iliskin herhangi bir spesifik veri olmamasina ragmen, klinik
tecriibelerde, UMAN ALBUMIN’in ¢ocuklarda kullanimi ile yetigskinlerde kullanimi arasinda,
dolasimdaki asir1 yiiklemeden kaginacak sekilde doza 6zel bir dikkat gosterilmesi kaydiyla,
herhangi bir fark beklenmemektedir.

Bu tibbi {irtin her 100 mL’lik flakonda 13,65 mmol (314 mg) 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 spesifik etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

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

Gebelik donemi

UMAN ALBUMIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bununla
birlikte, albumin ile ilgili klinik deneyimler, gebelik sirasinda, veya fetus ve yeni doganda
hicbir zararl etki beklenmedigini gostermektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamilelikte yerine koyma tedavilerinde kullanilmas1 gerektiginde, ayrica dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi

UMAN ALBUMIN’in anne siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. UMAN ALBUMIN’in
siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. insan albiimini kanin normal bir bileseni
oldugundan, emziren annenin UMAN ALBUMIN kullanmasinin emzirilen bebek i¢in bir risk
teskil etmesi beklenmez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da UMAN
ALBUMIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve UMAN ALBUMIN
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
UMAN ALBUMIN’in iireme yetenegine etkisi hayvanlar lizerinde aragtirllmamigtir. Ancak,
insan albiimini, insan kaninin normal bilesenlerinden biridir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur ya da goz ard1 edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Gilivenlik profili 6zeti

Cok seyrek olarak, sok gibi siddetli reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durumlarda, infiizyon
derhal durdurulmali ve uygun bir tedavi baglatilmalidir.

Seyrek olarak, kizarma, iirtiker, ates ve mide bulantis1 gibi hafif siddette reaksiyonlar goriilebilir.
Bu reaksiyonlar, inflizyon durduruldugunda ya da inflizyon hiz1 azaltildiginda normal olarak hizla
kaybolur.

Advers reaksiyonlarin tablosu

Tablo MedRA sistem organ siniflandirmasina (SOC) ve Tercih Edilen Terim Seviyesi (PT) gore
asagida sunulmustur ve insan albiimin c¢ozeltilerinin kullanimi ile ilgili meydana gelen
istenmeyen etkileri icermektedir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>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).

Klinik caligmalardan elde edilmis, istenmeyen etkilerin sikligina dair saglikli bir veri yoktur.
Asagidaki veriler, insan albiimin ¢ozeltilerinin giivenlik profili ile uyumludur ve pazarlama
sonrast deneyim ile dogrulanmistir; ¢iinkii advers reaksiyonlarin pazarlama sonrasi raporlanmast
istege baglidir ve biiyiikliigli bilinmeyen bir popiilasyondan elde edilmektedir, bu reaksiyonlarin
sikligin1 giivenilir bir sekilde tahmin etmek miimkiin degildir:

MedDRA Sistem Organ Sinifi Advers Reaksiyonlar Sikhk
(SO0) (MedDRA Tercih Edilen Terim)

Sinir sistemi hastaliklar Tremor Bilinmiyor
\Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Bilinmiyor
Solunum, g6giis bozukluklar1 ve .
mediastinal hastaliklar Dispne Bilinmiyor

. . Eritem Bilinmiyor
Deri ve deri alt1 doku hastaliklari — —

Urtiker Bilinmiyor

Pirurit Bilinmiyor

Genel bozukluklar ve uygulama Yiiksek ates Bilinmiyor

bolgesine iliskin hastaliklar Bilinmiyor

Usiime hissi

Bulagsici ajanlarla ilgili giivenlik bilgileri i¢in, bkz. Boliim 4.4.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin spesifik veri bulunmamaktadir.
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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

Doz ve infiizyon hiz1 ¢ok yiiksek oldugunda hipervolemi meydana gelebilir. Kardiyovaskiiler
asir1 yiiklenmenin ilk klinik belirtileri (bas agrisi, dispne, jugular ven konjesyonu) goriildiigiinde
veya kan basincinin artmasi, merkezi ven basincinin yiikselmesi ve pulmoner 6dem durumunda
infiizyon derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatle izlenmelidir.
Ayrica, klinik durumun siddetine gore diiirez veya kalp debisi arttirilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari
ATC Kodu: BOSAAO1.

Insan albumini kantitatif olarak plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasini, karacigerdeki
protein sentezi aktivitesinin yaklasik %10’unu olusturur.
Fiziko-kimyasal veriler: UMAN ALBUMIN 200 g/L uygun hiperonkotik etkiye sahiptir.

Albumin’in en 6nemli fizyolojik fonksiyonlar1 kanin onkotik basincina katkida bulunmasi ve
tasima fonksiyonudur. Albumin dolasan kan hacmini stabilize eder ve hormonlar, enzimler,
tibbi iiriinler ve toksinleri tasir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanim1 iizerine etkinlik ve glivenlik ¢aligmasit yapilmamastir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Saglikli kisilerde, uygulanan albiiminin %10’undan daha az1 inflizyonu takip eden ilk 2 saat
icinde, damar i¢ini terk eder. Plazma hacmindeki etkisi onemli derecede bireysel farklilik
gosterir. Bazi hastalarda plazma hacmi birkag¢ saat boyunca yiiksek kalabilir. Bununla birlikte
klinik olarak kritik durumdaki hastalarda, alblimin, ciddi miktarlarda Ongoriilmeyen hizla
vaskiiler boslugun disina ¢ikabilir.

Dagilim:
Normal sartlar altinda, %40-45°1 intravaskiiler ve %55-60’1 ekstravaskiiler bolmelerde olmak

iizere toplam degistirilebilir albumin havuzu, viicut agirliginin kg’1 basina 4-5 g’dir. Kapiller
gecirgenliginin artmasi albumin kinetigini degistirir ve septik sok ve agir yaniklar gibi
durumlarda anormal dagilim meydana gelebilir.
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Biyotransformasyon:
Normal sartlar altinda, ortalama albumin yarilanma 6mrii yaklasik 19 giindiir. Sentezi ve yikimi

arasindaki denge normal olarak geribildirim regiilasyonu ile saglanir.

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

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
UMAN ALBUMIN’in lineer ve non-lineer kinetigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Pedivatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi iizerine etkinlik ve giivenlik caligmasi yapilmamastir.

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

Hayvanlarda tek doz toksisite testinin bir anlami yoktur, toksik veya 6liimciil dozlarin veyadoz
etki iligkisinin degerlendirilmesine imkan vermez.

Tekrarlanan doz toksisite testi, hayvan modellerindeki heterolog proteinlere karsi gelisen
antikorlar nedeni ile uygulanabilir degildir.

Su ana kadar, insan albuminin embriyofetal toksisitesi, onkojenik veya mutajenik potansiyeli ile
ilgili herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

Hayvan modellerinde herhangi bir akut toksisite belirtisi tanimlanmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum kaprilat
Asetiltriptofan
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
UMAN ALBUMIN diger tibbi iiriinlerle (boliim 6.6°da belirtilen onerilen seyrelticiler harig),
tam kan ve eritrosit siispansiyonu ile karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda, 1s1ktan koruyarak, ambalajinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Dondurulmus iiriinleri ¢6ziip tekrar kullanmayiniz.
Saklama kosullarina kesinlikle uyulmalidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Bu durum proteinin stabil olmadigin1 veya
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¢ozeltinin kontamine oldugunu gosterir. Kutu agildiktan sonra iirtin derhal kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Delinebilir kauguk tipayla bir sise flakon.

UMAN ALBUMIN 200 g/L
50 mL ve 100 mL Tip II cam flakonlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
(Cozelti, intravendz yolla dogrudan uygulanabilir veya izotonik bir ¢ozeltide (6rn. % 5 glukoz
veya % 0,9 sodyum kloriir) seyreltilebilir.

Albiimin ¢ozeltileri, alicilarda hemolize neden olabilecegi icin enjeksiyonluk su ile
seyreltilmemelidir.

Yiiksek hacimde uygulanacagi zaman, iirtin kullanilmadan 6nce, oda sicakligina veya viicut
sicakligina getirilmelidir.

Bulanik veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayimiz. Bu durum proteinin stabil olmadigini veya
¢ozeltinin kontamine oldugunu gosterir. Kutu agildiktan sonra iirtin derhal kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
(Cankaya Mahallesi Cemal Nadir Sk. No 18/1

Cankaya/ Ankara

Tel: 312-419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2020/128

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 05/06/2020
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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