KISA URUN BILGISi

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1t TUFAM’a bildirme-
leri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN 100 ml IV infiizyon icin ¢ozelti iceren
torba

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN, en az %95’i insan albumini olan 200
g/L (%20) protein icerir.

100 mL ¢Ozelti iceren bir torba 20 g insan albumini igerir.

Cozelti hiperonkotiktir.

Yardimci madde(ler ):
Sodyum: 130-160 mmol/L

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon icin ¢ozelti.

Hafifce visk6z berrak sivi; hemen hemen renksiz, uguk sari, kehribar ya da yesil renklidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Hacim eksikligi gosterilmis ve bir kolloid kullaniminin uygun oldugu asagidaki hastalarda
dolagimdaki kan hacminin diizeltilmesi ve devamliliginin saglanmasi igin kullanilir.

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

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

e Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,
e KoK hlcre transplantasyonu ve veno okliizif hastalik tedavisinde,

e Septik sok tablosunda kristaloid siv1 resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan albumin
dizeyi < 2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,



e Pediyatrik yas grubundaki hastalarda Nefrotik Sendrom tanili ve kan albumin dizeyi <
2 g /dL olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve bulgulari
olan pediyatrik hastalarda,

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

e latrojenik ovarian hiperstimiilasyon sendromunda (OHSS); kan albumin diizeyi < 2
g/dL altinda olan ve beraberinde plevral efiizyon, asit, akciger 6demi semptom ve
bulgular1 olan hastalarda endikedir.

e Hastanede yatan diyabetik nefropatili hastalarda evre IV kalp yetmezligi, tedaviye
yanitsiz 6dem ve hipervolemi varliginda kan albumin dizeyi < 2.5 g/dL oldugunda
ditiretik tedaviye yardimei olarak kisa siireli kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Albumin preparatlarinin konsantrasyonu, dozaj ve inflizyon hiz1 bireysel olarak hastanin
gereksinimlerine gore ayarlanmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulanacak doz, hastanin agirligina, travma ya da hastaligin siddetine ve devam etmekte
olan s1v1 ve protein kaybina gére ayarlanir. Gereken dozun belirlenmesinde plazma albumin
diizeyleri degil dolasimdaki hacimin yeterliliginin 6l¢iilmesi esas alinmalidir.

Hastaya uygulanirken diizenli olarak hastanin hemodinamik durumundaki degisiklikler
izlenmelidir. Bu izleme de asagidaki parametreler kullanilabilir:

- Atrteriyel kan basinci ve nabiz hizi

- Santral venoz basing

- Pulmoner arter kapiler (PCW) basinct

- Idrar miktar

- Elektrolit

- Hematokrit / hemoglobin

- Kardiyak / respiratuvar yetmezligin klinik belirtileri (6rn. dispne)

- Artan kafa i¢i basincinin klinik belirtileri (6rn. bas agrisi)

Uygulama sekli:

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN dogrudan intraventz yoldan
uygulanabilecegi gibi izotonik bir ¢ozeltiyle (6rn. % 5 glukoz ya da % 0.9 sodyum Kloriir)
seyreltilerek de kullanilabilir.

Uygulama hizi:
Infiizyon hiz1 hastanin bireysel klinik durumuna ve kullanildig1 endikasyona gore ayarlanir.

Plazma degisiminde infiizyon hizi, albuminin ortamdan uzaklasma hizina gore
ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligiyle ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:



Cocuklarda fizyolojik plazma hacmi yasa bagl olarak degiskenlik gosterir; hesaplamalarda
bu durum dikkate alinmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda da eriskin dozlar1 kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Albumine ya da yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarlilik durumu.
e Anemi

e Bobrek yetmezligi

e Kalp yetmezligi

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Viral givenlik

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan
kaynaklanan enfeksiyonlar1 onlemek icin standart onlemler arasinda, dondrlerin
secimi, bireysel bagisin ve plazma havuzunun spesifik enfeksiyon belirtecleri
acisindan izlenmesi ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim
basamaklarinin uygulanmasi yer alir. Buna ragmen, insan kam veya plazmasindan
iiretilen tibbi iiriinlerin uygulanmasi sirasinda, enfekte edici ajanlarin bulasma
ihtimali tam olarak ortadan kaldirilamaz. Bu durum hentiz bilinmeyen ya da yeni
goriilen viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir.

Alman énlemlerin HIV, HBV, HCV gibi zarfli ve HAV gibi zarfsiz viriisler iizerinde
etkili oldugu kabul edilmektedir.

Alman bu oénlemler Parvoviriis B19 gibi diger zarfsiz viriislere kars1 kisith etkili
olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve immiin
yetersizligi ya da artmis eritropoez goriilen (6rn. hemolitik anemi) hastalar i¢in riskli
olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve
teorik olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastahigi ajanlarimin bulasma riskini
tastyabilir. Hekim bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Belirlenmis prosediirlerle, Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iiretilmis albumin
ile viriis bulasimina dair rapor bulunmamaktadir.

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN hastaya her verildiginde, hasta ve {iriin
seri numarast arasinda bir baglanti kurulabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasinin
kaydedilmesi siddetle tavsiye edilmektedir.

Alerjik veya anafilaktik tip reaksiyon siiphesi varsa inflizyon derhal sonlandirilmalidir. Sok
durumunda standart sok tedavisi uygulanmalidir.

Asagida albumin c¢ozeltilerinin hipervolemi ve bunun sonuglarinin ya da hemodillisyonun
hasta icin 6zel bir risk olusturdugu durumlar i¢in 6rnekler bulunmaktadir:

- Dekompanse kardiyak yetmezlik

- Hipertansiyon

- Ozofagus varisleri

- Pulmoner 6dem

- Hemorajik diyatezler



- Siddetli anemi
- Renal ve post renal andiri

200 g/L veya 250 g/L insan albumininin kolloid ozmotik etkisi, kan plazmasinin yaklasik
dort katidir. Bu nedenle konsantre albumin uygulandiginda, hastanin uygun bir sekilde
hidrate edildiginden emin olunmalidir. Dolasim yiiklenmesi ve hiperhidrasyondan
kac¢inmak i¢in hastalar dikkatle izlenmelidir.

200 g/L - 250 g/L insan albumin ¢ozeltilerinin elektrolit igerigi, 40 g/L - 50 g/L insan
albumin ¢dzeltilerine gore nispeten diisiiktiir. Albumin verildiginde, hastanin elektrolitler
acisindan durumu izlenmelidir (bkz. Boliim 4.2 Pozoloji) ve elektrolit dengesi bozulmussa
diizeltmek ya da normal diizeylerinde idame ettirmek i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.

Uygulanan kiside hemolize neden olabileceginden, albumin ¢ozeltilerinin enjeksiyonluk su
ile seyreltilmemesi gerekir.

Biiyiik miktarlarda sivi replasmani yapilacaksa koagiilasyon ve hematokrit degerlerinin
kontrol edilmesi gerekmektedir. Bu durumda diger kan bilesenlerinin de (koagiilasyon
faktorleri, elektrolitler, trombositler ve eritrositler) yeterli oldugundan emin olunmalidir.

Cozeltinin dozaji ve uygulama hizi hastanin dolagim durumuna gore ayarlanmazsa
hipervolemi olusabilir. Kardiyovaskiiler yiiklenmenin erken belirtilerinde (bas agrisi,
dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan basincinin artmasi, santral vendz basincinin
yiikselmesi veya pulmoner 6dem belirtilerinden birisi tespit edildigi an infiizyon derhal
durdurulmalidir.

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN litresinde 130-160 mmol sodyum
icerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalara uygulanirken dikkate
alimalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insan albumini ile diger ilaglar arasinda herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Higbir etkilesim calismast yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda ve gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN ile hayvan fiireme calismalari
yapilmamustir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim /
ve-veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.



HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN’in gebelerde kullanimdaki guvenliligi
kontrollii klinik ¢alismalarla gosterilmemistir. Buna ragmen albuminle elde edilen klinik
deneyimlerde, gebelik doneminde ya da fetus ve yenidogan bebekte zararli bir etki
gorilmesi beklenmemektedir. HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN gerekli
olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Insan albumininin anne siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. insan albumininin siit ile
atilimi hayvanlar tlizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kag¢inmilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasti ve HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER
FLEXBUMIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Albuminin fertilite tizerindeki etkileri incelenmemistir. Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi Uzerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN’in kullanimi1 sirasinda goriilen
istenmeyen etkiler ve advers reaksiyonlarin gorilme sikliklari; su sekildedir: 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:  Anafilaktik sok

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Bulanti

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Yz ve boyunda kizariklik (flushing), deri dokintisu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Seyrek: Ates
Siddetli reaksiyon goriilen durumlarda infiizyona son verilerek uygun tedavi baslatilmalidir.
Pazarlama sonrasi deneyimde asagidaki advers etkiler bildirilmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:  Anafilaktik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik/alerjik reaksiyonlar
Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:  Bas agrisi, disguzi (tat alma bozuklugu)

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:  Miyokart enfarktlsu, atriyal fibrilasyon, tasikardi



Vaskiiler hastalhiklar

Bilinmiyor:  Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor:  Pulmoner 6dem, dispne

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor:  Bulanti

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor:  Urtiker, kasint1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:  Titreme

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN (insan kaynakli albumin) ile yiritiilen
klinik ¢alismalarda advers reaksiyonlar hakkinda herhangi bir mevcut veri
bulunmamaktadir.

Kan yoluyla bulasabilen ajanlarla ilgili uyarilar icin bkz. Bélim 4.4.

Siipheli 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
Turkiye  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 asim ve tedavisi

Doz ve inflizyon hizi ¢ok yiiksek olursa hipervolemi gelisebilir. Kardiyovaskiler
yiiklenmenin erken belirtilerinde (bas agrisi, dispne, juguler ven konjesyonu) ya da kan
basincinin artmasi, santral vendz basicinin yiikselmesi veya pulmoner ddem belirtilerinden
birisi tespit edildigi an inflizyon derhal durdurulmali ve hastanin hemodinamik
parametreleri dikkatle izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grubu: Plazma yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu
ATC kodu: BOSAAO01

Insan albumini miktar olarak plazmadaki proteinlerin yarisindan fazlasini ve karacigerdeki
protein sentezinin yaklasik %10 kadarini olusturur.

Fizikokimyasal olarak 200 g/L ya da 250 g/L insan albumininin hiperonkotik etkisi vardir.

Albuminin en énemli fizyolojik fonksiyonlar1 kanin onkotik basincina katkida bulunmak ve
kan dolasimi i¢inde diger maddelerin tasinmasidir. Albumin kardiyovaskiiler dolasimdaki
kan hacmini stabilize eder ve hormonlar, enzimler, ilaglar ve toksinler igin tasiyici gorevi
gordar.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Normal kosullarda, %40-45'i intravaskiler ve %55-60"1 ekstravaskuler bolmelerde olmak
Uzere, toplam degistirilebilir albumin havuzu viicut agirh@min kg’t basma 4-5 gram
kadardir. Kapiler gegirgenliginin artmasi, albuminin farmakokinetigini degistirebilir ve ciddi
yaniklar ya da septik sok gibi durumlar, albuminin anormal dagilimina neden olabilir.

Emilim:
HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN intraven6z uygulama i¢in gelistirilmis
bir {lirlin oldugundan bu boliimle ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Dagilim:

Inflizyondan sonraki ilk 2 saat igerisinde, uygulanan albuminin %10'dan daha az1
intravaskiiler bélmenin disina ¢ikar. Plazma hacmi Uzerindeki etkisi agisindan hatir1 sayilir
bireysel farkliliklar bulunmaktadir. Bazi hastalarda plazma hacmi bir kag saat daha yiiksek
olarak kalabilir. Buna ragmen kritik hastalig1 olanlarda albumin, damar dis1 alana 6nceden
tahmin edilemeyen hizda ve 6nemli miktarlarda sizabilir.

Biyotransformasyon:

Normal kosullarda, albuminin ortalama yar1 Omrii 19 giindiir. Sentezlenmesi ve
parcalanmasi1 arasindaki denge, feedback diizenlemeyle saglanir. Katabolizma, agirlikli
olarak hiicre igerisinde ve lizozom proteazlar araciliiyla gerceklesir.

Eliminasyon:

Albumin pargalandiginda ortaya ¢ikan amino asitler viicut¢a gereksinim duyulan diger
proteinlere doniistiirtiliir. Gereksinim duyulandan fazla amino asit ise pargalanarak azotlu
bilesikler seklinde idrarla atilir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Insan albumini, insanlarda plazmanin normal bir bilesenidir ve fizyolojik albumin gibi
hareket eder.

Insanlardaki toksik ya da letal dozlar1 ya da doz-etki iligkisini belirlemede, hayvanlarda
gerceklestirilen tek doz toksisite testlerinin bir 6nemi bulunmamaktadir. Tekrarlayan doz
toksisite caligmalartysa, hayvan modellerde heterolog proteinlere antikor gelistiginden
pratik degildir.

Simdiye kadar insan albumininin embryo-fetal toksisiteye yol agtig1, onkojen ya da mutajen
potansiyel tagidigini bildiren herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Hayvan modellerde akut toksisiteye iliskin herhangi bir isaret tanimlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum klorur

Sodyum kaprilat

Sodyum asetiltriptofanat

Hidroklorik asit ve/veya Sodyum bikarbonat (pH ayari i¢in)
Enjeksiyonluk su



6.2 Gegimsizlikler

Insan albumini boliim 6.6°da belirtilenler disinda diger ilaglarla ya da tam kan ve eritrosit
siispansiyonlariyla  karistirtlmamalidir.  Ayrica  proteinlerde  presipitasyona neden
olabileceginden uygulama sirasinda protein hidrolizatlar1 ve alkol iceren c¢ozeltilerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omru

24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurulmamalidir.

Isiktan korumak amaciyla dis kutusu i¢inde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen uygulama ucu bulunan 100 mL’lik polietilen torbalarda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

HUMAN ALBUMIN %20 BAXTER FLEXBUMIN dogrudan intravendz yoldan
uygulanabilecegi gibi izotonik bir ¢ozeltiyle (6rn. % 5 dekstroz ya da % 0.9 sodyum klortir)
seyreltilerek de kullanilabilir.

Uygulanan kiside hemolize neden olabileceginden, albumin ¢ozeltilerinin enjeksiyonluk su
ile seyreltilmemesi gerekir.

Biiytlik miktarlarda kullanilacagi zaman, iiriin oda ya da viicut sicakligina getirilmelidir.

Eger ¢ozelti bulaniksa ya da partikiil iceriyorsa kullanilmamalidir. Bu durum proteinin
stabil olmadigini ya da ¢6zeltinin kontamine oldugunu gosterebilir.

Torba s1zdirtyorsa kullanilmamalidir. Eger s1zint1 varsa atiniz.
Torba acgildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Tek kullanimliktir.

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeligi'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Eczacibasi Shire Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
River Plaza, Biiyiikdere Cad. Bahar Sok. No:13 Kat:24 34394 Levent/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
17.08.2017

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 2017/598
Ruhsat yenileme tarihi:



10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



	6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

