Albiomin %20 100 mL IV Infiizyon i¢in Cézelti Igeren Flakon

Steril

FORMUL: 1000mL lik infiizyon ¢ézeltisi:

Etkin madde:

Insan Plazma Proteini 200gr
Albumin en az %96 igerir.

Yardime1 maddeler:

Kaprilat* 2.31gr (16 mmol)
N-Asetil-DL-triptofanat* 3.94gr (16 mmol)
Sodyum 2.80gr (122 mmol)
Coziicti Enjeksiyonluk su

* Stabilizator

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: plazma yerine kullanilan maddeler ve plazma protein fraksiyonlari, ATC kodu: BOSAAOL.

Insan albiimini, kantitatif olarak plazmadaki toplam proteinin yarisindan fazlasma karsilik gelmektedir ve karacigerdeki protein sentezi aktivitesinin yaklagik %10’unu temsil
eder.

Fizikokimyasal veriler: Insan albiimini %4-5 normal plazma igin hafif hipoonkotiktir. Insan albiimini %20 hiperonkotik etkiye sahiptir.

Albiliminin en énemli fizyolojik islevleri onkotik kan basincina ve nakil islevine olan katkisina dayanir. Albiimin dolagimdaki kan hacmini stabilize eder ve hormon, enzim,
tibbi iriin ve toksin tasiyicisidir.

Preklinik giivenilirlik verileri
Insan albiimini insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve fizyolojik alblimin gibi etki gosterir.

Deneysel tek doz toksisite testinin gegerliligi diisiiktiir ve toksik yada 6ldiiriicii dozlarin yada doz-etki iliskisinin degerlendirilmesine imkan tanimamaktadir. Deney
modellerinde heterolog proteine kars1 antikorlarin gelismesi nedeniyle tekrarlanan doz toksisite testi yapilamaz.

Bugiine dek insan albiimininin embriyo-fetal toksisite, onkojenik yada mutajenik potansiyel ile baglantili oldugu bildirilmemistir.

Deney modellerinde higbir akut toksisite belirtisi tanimlanmamustir.

Farmakokinetik dzellikler

Normal sartlarda degistirilebilir normal albiimin havuzu kg viicut agirligi basina 4-5 gramdir; bunun %40-45°1 intravaskiiler, %55-60°1 ise ekstravaskiiler alanda
bulunmaktadir. Yiiksek kapiler gecirgenlik albiiminin kinetigini degistirir ve siddetli yaniklarda yada septik sok gibi durumlarda anormal dagilim olusabilir.

Normal sartlarda albliminin yar1 6mrii ortalama 19 giindiir. Sentez ve bozulma arasindaki denge normalde feedback regiilasyonu ile elde edilir. Eliminasyon genel olarak
hiicre i¢inde meydana gelir ve lizozom proteazlardan kaynaklanir.

Saglikli deneklerde infiizyonla verilen albiiminin %10’dan daha az, infiizyonu takip eden ilk 2 saat iginde intravaskiiler kompartmani terk eder. Plazma hacmi tizerindeki etki
s6z konusu oldugunda 6nemli bireysel farkliliklar goriilmektedir. Bazi hastalarda plazma hacmi birkag saat yiiksek kalabilmektedir. Bununla birlikte kritik hastalarda, yiiksek
miktarlarda albiimin 6ngoriilemeyen bir hizda vaskiiler alanin digina sizabilmektedir.

ENDIKASYONLARI

- Child siniflandirilmasima gére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan albumin diizeyi <2 gr./dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

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

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

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okkiuzif hastalik tedavisinde,

- Septik sok tablosunda kristalloid s1v1 resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albiimin diizeyi < 2 gr./dL olan yogun bakim hastalarinda,

- Pediatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albiimin diizeyi <2 gr./dL olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger ddemi semptom ve bulgulari
olan pediatrik hastalarda,

- Gebelik toksemisinde; kan albiimin diizeyi <2 gr./ dL olan olgularda ( preklemsi ve eklempsi tablolarinda )

- Tatrojenik ovarian hiperstimiilasyon ( OHSS ) sendromunda; kan albiimin diizeyi <2 gr./ dL altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve
bulgularinda,

- Hastanede yatan diabetik nefropatili hastalarda klass IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz ddem ve hipervolemi varliginda kan albiimin diizeyi <2,5 gr./ dL oldugunda
diiiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLARI
1) Alblimin preparatlarina ya da yardimer maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.
2) Konjestif kalp yetmezligi, renal yetmezlik, stabil kronik anemi hikayesi olanlarda dolasim yiiklenmesi gelisebileceginden kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER

Alerjik yada anafilaktik reaksiyon olusur ise inflizyon derhal durdurulmali ve uygun tedavi uygulanmalidir. Sok durumunda, sok tedavisine yonelik mevcut tibbi standartlar
takip edilmelidir.

%20 insan albiimininin kolloid-ozmotik etkisi kan plazmasinin yaklagik dort katidir. Bu nedenle konsantre albiimin uygulandiginda hastanin yeterli miktarda sivi almasi
saglanmalidir. Dolasimdaki asir1 yiiklenmeye ve hiperhidrasyona kars1 korunmak i¢in hastalar dikkatle izlenmelidir.

%4-5 insan alblimini ¢ozeltileriyle karsilastirildiginda %20-25 insan albiimini ¢ozeltilerinin elektrolit igerigi nispeten diisiiktiir. Dolayisiyla albiimin uygulandiginda hastanin
elektrolit durumu izlenmeli ve elektrolit dengesini yeniden saglamak yada siirdiirmek i¢in uygun adimlar atilmalidir.

Hastada hemolize neden olabileceginden, albiimin ¢ozeltileri enjeksiyonluk suyla seyreltilmemelidir.

Nispeten yiiksek hacim replasmani gerektiginde koagiilasyon ve hematokrit kontrolleri gereklidir. Diger kan bilesenlerinin (koagiilasyon faktérleri, elektrolitler, trombositler
ve eritrositler) yeterli substitiisyonunu saglamak i¢in dikkatli davranilmahidir.

Dozaj ve infiizyon hiz1 hastanin dolasim durumuna gore ayarlanmadiginda hipervolemi olusabilir. Kalpte asir1 yiiklenmenin (bas agrisi, dispne, jugular ven tikanikligi) yada
artan kan basinci, venoz basingta yiikselme ve pulmoner 6demin ilk klinik belirtilerinde infiizyon derhal durdurulmalidir.

Insan kan1 yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimina bagl enfeksiyonlar énlemek igin alinacak standart énlemler, donér segimini, her bir donasyonun yada
plazma havuzunun spesifik enfeksiyon belirtileri i¢in taranmasini ve viral inaktivasyonu/ arindirmayi igerir. Buna ragmen insan kani yada plazmasindan iiretilen tibbi
uriinlerin uygulanmasinda enfeksiy6z ajanlarin bulasma riski tamamen ortadan kaldirilmaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen yada ortaya ¢ikmakta olan viriisler ve diger
patojenler i¢in de gecerlidir.

Albiimin preparatlari, viral ve subviral partikiilleri — 6rnek olarak Creutzfeld-Jacob hastaligina ait — tasima konusunda potansiyel risklidirler. Ozellikle plazma ve kan
inflizyonlar1 alan kisilerde Hepatit C gibi bazi viral enfeksiyonlarin semptom veya belirtileri geligebilir.
Belirlenmis proseslerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore tiretilen albiiminden viriis bulastigma dair herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dolasim yiiklenmesi gelisebilir.
Akut karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi bireysel kosullar1 dikkate alarak yonlendirilmelidir.
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Igeriginde bulunan yardimei maddelere karst asirt bir duyarlilik yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
Albiomin %20 {iriiniiniin hastalara her uygulanisinda, hasta ve {iriin serisi arasinda bir baglant1 olusturmak i¢in {iriiniin ad1 ve seri numarasimnin kaydedilmesi onerilmektedir.

GEBELIK VE LAKTASYON

GEBELIK KATAGORISI C

Albiomin %20 ile hayvan reprodiiksiyon ¢alismalari yapilmamistir. Ayrica insan albiimininin gebe bir kadina verildiginde fetusa zarar verip vermeyecegi veya reprodiiktif
kapasiteyi etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir. nsan albiimini gebe bir kadina yalnizca agikga gereksinim oldugunda verilmelidir.

Giivenligin tireme, embriyo ya da fetus gelisimi, gebelik seyri agisindan degerlendirilmesinde deneysel calismalar yetersizdir dolayisiyla yarar / zarar oran1 dikkate
alinmalidir.

Bununla birlikte insan albiimini insan kaninin normal bir bilesenidir.

Albiiminle yapilan klinik denemeler yenidoganda herhangi bir zararl etkiyi diisiindiirmemektedir.Giivenligin dogum sonrasi gelisim agisindan deneysel ¢alismalar
yetersizdir.Dolayisiyla yarar / zarar orant dikkate alinmalidir.

Laktasyon

Insan albumini'nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da insan albumini tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagima/ tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve insan albumini tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANMAYA OLAN ETKISi
Arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde higbir etkisi gézlenmemistir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Nadiren al basmast, tirtiker, ates ve bulant1 gibi hafif reaksiyonlar olusabilir. Az sayida olguda Konjestif Kalp Yetmezliginde agirlagsma, 6dem, kan basincinda diisme,
hipervolemi, tagikardi, titreme, bag agrisi, kagint1, dokiintii, eritem, kusma, bronkospazm, pulmoner 6dem, dispne ve anafilaksi gibi istenmeyen etkiler gériilmiistir. Genel
olarak bu reaksiyonlar, infiizyon hiz1 yavasladiginda ya da inflizyon durdugunda hizla ortadan kaybolmaktadir. Cok nadir durumlarda sok gibi siddetli reaksiyonlar
goriilebilmektedir. Bu durumlarda infiizyon durdurulmali ve uygun tedavi baglatilmalidir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

[LAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESMELER
Diger iiriinlerle insan albiimini arasinda baska spesifik bir etkilesim mevcut degildir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Albilimin preparatinin konsantrasyonu, pozoloji ve infiizyon hizi, hastanin bireysel gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.

Gerekli doz hastanin kilosuna, travma yada hastalik siddetine ve devam eden siv1 yada protein kaybina baglidir. Gerekli dozun belirlenmesinde plazma albiimin diizeyleri
degil, dolasimdaki kan hacminin yeterli olmasina iliskin 6l¢timler kullanilmalidir.

Hipovolemik sok durumunda, ilk tedavide insan albumini istenildigi kadar hizli uygulanabilir ancak plazma hacmi normale yaklasinca dolasim asir1 yiiklemesi ve pulmoner
6dem olabilirligini en aza indirmek i¢in insan albumini infiizyonu dakikada 1 mL'yi agmamalidir.

Hipoproteinemik hastalar yaklasik olarak normal kan hacmine sahip olduklarindan bu hastalarda infiizyon dakikada 2—3 mL'yi agmamalidir.

Cocuklarda inflizyon hiz1 yetiskinler i¢in olan hizin dortte biri kadar1 olmalidir.

Insan albiimini uygulanacaksa hemodinamik performans diizenli olarak izlenmelidir; bu izleme islemi asagidaki parametreleri igerir:

- arteriyel kan basinci ve nabiz

- merkezi ven basinci

- pulmoner arter okliizyon basinci

- idrar miktar1

- elektrolit

- hematokrit / hemoglobin

Uygulama Sekli
Insan albiimini dogrudan intravendz yolla uygulanabilir, yada izotonik bir ¢dzelti icinde seyreltilebilir (6rn. %0.9 sodyum kloriir).
Infiizyon hiz1 6zel sartlara ve endikasyona gore ayarlanmalidir.

Hazirlama Metodu
Insan albiimini diger tibbi {iriinlerle (6nerilen sulandiric harig), tam kanla ve kirmiz1 kan hiicresi kitlesiyle karistirilmamalhidir.

Kullanima iliskin uyarilar
Cozelti dogrudan intravendz yolla uygulanabilir yada izotonik ¢6zelti iginde seyreltilebilir (6rn. %0.9 sodyum klortir).

Hastalarda hemolize neden olabileceginden, albiimin ¢ozeltileri enjeksiyonluk suyla seyreltilmemelidir.

Yiiksek hacim uygulanacagi zaman iiriin kullanimdan 6nce oda yada viicut sicakligina 1sitilmahidir.

Cozelti berrak yada hafif opak olmalidir. Bulanik yada tortu iceren ¢ozeltileri kullanmayiiz. Bu durum proteinin stabil olmadigini yada ¢ozeltinin kontamine oldugunu
gosterebilir.

Kap acildiktan sonra igerigi derhal kullanilmalidir. Kullanilmamus {iriinler yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.

DOZ ASIMI
Dozaj ve infiizyon hiz1 ¢ok yiiksek oldugunda hipervolemi olusabilmektedir. Kalpte asir1 yiiklenme (bas agrisi, dispne, jugular ven tikaniklig1) yada kan basincryla merkezi
vendz basing artis1 ve pulmoner 6deme dair ilk klinik belirtiler goriildiigiinde infiizyon derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik parametreleri dikkatle izlenmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI
25 °C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu ambalaji i¢inde saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI: Albiomin %20 100 mL IV infiizyon i¢in Cozelti Igeren Flakon
PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI : Albiomin %20 50 mL IV infiizyon igin Cézelti Iceren Flakon
ITHAL RUHSAT SAHIBININ iSIM VE ADRESI: Kansuk Laboratuar1 San. ve Tic. A.S.
Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt1 No. 4 Sefakdy / ISTANBUL
Tel: 0212 592 15 76 Faks: 0212 580 37 72
RUHSAT TARIH VE NO: 25.08.2008 - 38
URETIM YERI: Biotest Pharma GmbH, Dreicich / GERMANY
RECETELI SATILIR

Prospektiis onay tarihi : 11.11.2010
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