KULLANMA TALIMATI

ALBUREX % 20 1V infuzyonluk ¢ozelti, 50 mL

Damar i¢cine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon, 50 mL cozelti igerisinde en az % 96’st insan albumini olan
toplam insan plazma (kanin sivi olan kismi) proteininden 200g/L oraninda icerir.

Yardimci maddeler: Sodyum N-asetiltriptofanat, sodyum kaprilat, sodyum Klorir,
enjeksiyonluk su icerir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sGyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diisiitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALBUREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALBUREX’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALBUREX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALBUREX’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALBUREX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ALBUREX berrak, sarimsi renkte sivi seklindedir ve damar yoluyla kullanilir.
ALBUREX etkin madde olarak insan albtimini icerir. 50 mL ¢ozelti icerisinde en az
% 96’s1 insan albumini olan toplam insan plazma (kanin sivi olan kismi)
proteininden 200g/L oraninda bulunur. Kutunun igerisinde 1 adet 50 mL’lik cam
flakon bulunur.

e Insan albimini, kaninizda dogal olarak bulunan bir proteindir ve birgok isleve
sahiptir. AlbUminin en 6nemli islevlerinden biri, kan basincina olan etkisi ve kandaki
bazi maddeleri tasima gorevidir. Albumin kan akis hacmini dengede tutar ve
hormon, enzim, ilag, zehirli maddeler vb. tasima gorevini Ustlenir.



e ALBUREX, hacim yetersizliginin gosterildigi kan hacim dolasiminin yenilenmesi ve
korunmasi gibi asagidaki durumlarda uygundur:
- Kronik karaciger hastalarinda (Child simiflandiriimasina gére CHILD-C grubunda
olup massif refrakter asiti olan ve kan albumin diizeyi 2 g/dL’den az olarak saptanan),
- Asit varliginda karin zar iltihab1 (spontan bakteriyel peritonit) gelisen hastalarda
tedaviye yardimei olarak,
- Plazmaferez ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden bagimsiz olarak,
- Kemik iligi naklinde (kék hicre transplantasyonu) ve karaciger damarlarinda
meydana gelen daralma durumlarinda (veno okliizif hastalik),
- Septik sok tablosunda kristalloid sivi resiisitasyonuna yanit vermeyen ve kan
albumin dizeyi 2 g/dL’den az olan yogun bakim hastalarinda,
- Pediyatrik yas grubundaki hastalarda bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) ve kan
albumin duizeyi 2 g/dL ve daha az olan ve beraberinde akcigerde su toplanmasi
(plevral efuizyon), asit, akciger 6demi semptom ve bulgular1 olan pediyatrik hastalarda,
- Gebelik zehirlenmesinde (toksemisinde); kan aloumin dizeyi 2 g/dL ve daha az olan
olgularda (preklampsi ve eklampsi tablolarinda),
- Ilag veya cerrahi gelisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik over
hiperstimilasyon) (OHSS) sendromunda; albumin plazma diizeyi 2 g/dL ve altinda
olan ve beraberinde akcigerde su toplanmasi (plevral efiizyon), asit, akciger ddemi
semptom ve bulgularinda,
- Hastanede yatan seker hastaligina (diyabet) bagli gelisen bobrek hastalarinda gorilen
(diyabetik nefropatili hastalarda) sinif IV kalp yetmezliginde, tedaviye yanitsiz 6dem
ve kan hacmi disikligi varliginda, (hipervolemide), kan albumin diizeyi 2,5 g/dL ve
daha az oldugunda diiiretik tedaviye yardimci olarak kisa siireli kullanilabilir.

2. ALBUREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALBUREX insan kanimmn sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Mlaclar insan plazmasindan (retildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarini
onlemek icin bir dizi 6énlemler alimir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagsinin ve plazma
havuzlarmn, viris/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini igerir. Bu trinlerin
Ureticileri ayrica, kamin ve plazmanin islenmesi stirecine virasleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Blatun bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica, bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastahigina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya c¢ikan virusler veya Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla, kullanilms Urin arasindaki baglantiyr

kurabilmek i¢in, kullandigimz Grindin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklaymz.

ALBUREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;
e Daha 6nceden insan albiminine veya Urinun igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 hassasiyetiniz varsa,
e Ciddi aneminiz, bobrek yetmezliginiz ya da kalp yetmezliginiz varsa ALBUREX’i
kullanmayniz.

ALBUREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALBUREX’in damarlarimizin igine verildigi sirada alerjik ya da ani asir1 duyarlilik tepkisi
olustugunu hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gére ilacin
damarimizin igine verilmesi durdurabilir ve doktorunuz tarafindan uygun tedavi
uygulanabilir.

ALBUREX, vicutta dolasan kan hacminde artisin ve sonuglarinin ya da plazma hacmi
artisinin hasta igin risk teskil ettigi durumlarda dikkatli kullanilmalidir. Bu tir durumlarin
ornekleri sunlardir;
e Kalp yetmezligi
Y liksek tansiyon
Yemek borusu varisleri
Akcigerinizde sivi birikmesi(pulmoner 6dem)
Dogustan kanamaya yatkin iseniz
e Siddetli kansizlik
e Bobreklerinizden idrarin stiziilememesi (renal anuri)

Bu rahatsizliklardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuza bildiriniz.
ALBUREX, konsantre albimin icermektedir. Bu yiizden, su kaybi durumunuz varsa
(dehidrasyon) ek sivilarla birlikte ya da takiben verilmelidir.

ALBUREX verildiginde elektrolit durumunuz doktorunuz tarafindan kontrol edilecektir ve
elektrolit dengesinin onarilmasi ve korunmasi igin gerekli adimlar atilacaktir.

Nispeten blylk hacimler yer degistirilecekse, doktorunuz tarafindan bazi kontrollerin
yapilmasi gereklidir. Kandaki diger maddelerin (pihtilasma faktorleri, elektrolitler, kan
pulcuklar1 ve alyuvarlar) yeterli derecede degistirilmesinin garanti altina alinmasi
hususunda dikkat edilmelidir.

ALBUREX’in damarlarimizin igine verildigi sirada kan basimci yikselmesi, nefes darligi,
sah damarinda kan toplanmasi, bas agrisi, yuksek toplardamar basinci, akcigerlerinizde su
tutulumu gibi rahatsizliklar hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
kararina go0re ilacin damarinizin igine verilme hizi yavaslatilabilir ya da tamamen
durdurulabilir.

ALBUREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALBUREX’in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz.  ALBUREX’in  hamileyken  kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.



Hamile kadinlarda yeterli klinik ¢alisma mevcut degildir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda size tavsiyede
bulunacaktir.

Arac ve makine kullanimi
ALBUREX’in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi Uzerine herhangi bir etkisi yoktur.

ALBUREX in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi 0riin, 50 mL’lik her flakonda 7 mmol (161 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z 6ninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
ALBUREX’in diger ilaglarla etkilesimi bildirilmemistir.

ALBUREX, diger ilaclarla, tim kanla ve paketlenmis alyuvarlarla karigtirilmadan (% 5°lik
glukoz ya da %0,9’luk sodyum klorir ¢ozeltileriyle karistirilabilir) kullanilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ALBUREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriin kullanilmadan énce oda sicakligina getirilmelidir.
Bulanik olan ya da parcacik igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Eger UrGnln igerisinde parcacik fark ederseniz ya da ¢Ozeltide renk kaybi fark ederseniz
ALBUREX’i kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

-Damar ici (intraventz) yoldan inflizyonla kullanilir.

-Cozelti direkt ya da %5’lik glukoz veya % 0.9’luk sodyum kloriir cozeltisi ile
seyreltildikten sonra damar icerisine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmi: Doktorunuz yasmiza bagli olarak ilacimzin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Yasghlarda kullamimi: Doktorunuz yasmiza baglh olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger ALBUREX’In etkisinin ¢ok glcliu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALBUREX kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALBUREX kullandiysaniz, kan basincinizda yukselme,
nefes darligi, sah damarinda kan toplanmasi, bas agrisi, yiksek toplardamar basinci,
akcigerlerinizde su tutulumu gibi rahatsizliklar meydana gelebilir.

ALBUREX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALBUREX’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALBUREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ALBUREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda doktorunuza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ALBUREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALBUREX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

Alerjik sok

Kalp atim hiz1 veya solunumda degisim
Nefes almada gucluk

GOgus agrisi

Kan basincinda yiikselme veya diisme
Cok derin ve sirekli uyku durumu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALBUREX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Uyusukluk



Bas agrisi
Ustime hissi
Titreme
Hiriltil1 soluma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bulant1
o Ates
e Yiizde kizarma

Ciltte kasinti, dokiintii

Bunlar ALBUREX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

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.

5. ALBUREX’in saklanmasi

ALBUREX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak amaciyla flakonu orijinal ambalajinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. flag donmus ise, ¢6zduriip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALBUREX’i kullanmay:niz.

Eger ¢ozeltide bulaniklik veya tortu fark ederseniz ALBUREX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: CSL Behring Biyoterapi ilag Dis Ticaret A.S.
Uskiidar/Istanbul
Uretim Yeri: CSL Behring AG

Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern, isvicre


http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma ralimat: 02/03/2018 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Eger insan albumini verilirken, kan dolasim performans: dizenli olarak takip edilmelidir.
Bu takip asagidakileri icerebilir:

» Arteriyel kan basinci ve nabzi

» Santral toplardamar basinci

* Pulmoner atardamar kapanma basinci

o ldrar ¢ikist

» Elektrolitler

* Hematokrit / hemoglobin

ALBUREX sadece intraventz yolla verilmelidir. ALBUREX, direkt ya da izotonik bir
cozelti (6rnegin % 5’lik glukoz ya da % 0.9’luk sodyum Klorir) ile seyreltildikten sonra
verilebilir. Infiizyon hizi, kisisel durumlar ve endikasyonlar géz 6nine almarak
ayarlanmalidir; ancak normalde 1-2 mL/dak’y1 gegcmemelidir.

Plazma degisiminde inflizyon hizi, uzaklastirma hizina gore ayarlanmalidir.

Biyik miktarlarda uygulanacaksa, Uriin kullanimindan 6nce oda sicakligina veya vicut
1sisina getirilmelidir.

Bulanik olan ya da kalinti igeren c¢oOzeltiler kullanilmamalidir Bu proteinin
dayaniksizlastigini veya ¢ozeltinin kontamine olmus olabilecegini gosterir.

Ambalaj bir kere a¢ildiginda igindekiler hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan Griin ya da
atik madde atilmalidir.



