KULLANMA TALIMATI
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 50 mL L.V. inflzyon igin ¢ozelti iceren flakon

Intravenéz (damar ici) enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril, apirojen.

Etkin madde: Her sise, HUMAN ALBUMIN proteini en az % 95 olan 200 g plazma
proteini/L iceren bir ¢ozeltidir. 50 ml’lik flakon 10 g insan proteini igerir. Flakonun her bir
ml’si 200 mg insan proteini igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum klorir, sodyum kaprilat, sodyum N-asetiltriptofanat ve
enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tcgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cUnka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 nedir ve ne icin kullanilir?

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin saklanmast

arwnhE

Bashklar yer almaktadir.
1. HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 nedir ve ne i¢in kullanilir?

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20, kullanima hazir 1 adet 50 mI’lik infiizyon sisesiyle
piyasaya sunulur.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20, hacim eksikligi gosterilmis ve kolloid kullanimi
uygun olan dolagimdaki kan hacminin diizeltilmesi ve korunmasi ile plazma yerine
kullaniminin uygun oldugu durumlarda kullanilir.
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HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20, kan plazma proteinlerinin olusturdugu basincin
(onkotik basing) eksikligi sonucunda viicudun belli boliimlerinde meydana gelen ve viicut
bosluklarinda s1v1 birikmesine neden olan durumlarda onkotik basing artirici olarak kullanilir.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20, insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albuminin
eksikligi tedavisinde asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kan albumin diizeyi < 2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,

e Karin zarinda zedelenme, siskinlik, kizariklik (inflamasyon) durumlarinda ve
mikroorganizmalarin varli§inda (enfeksiyon) (spontan bakteriyel peritonit),

e Plazmaferez (damardan alinan kanin plazma kismi1 ayrildiktan sonra kalan elemanlarin
tekrar ayn1 kisiye verilmesi) ve plazma degisimi sirasinda kan albumin diizeyinden
bagimsiz olarak,

e Kemik iligi naklinde (kok hiicre transplantasyonu) ve karaciger damarlarinda meydana
gelen daralma durumlarinda (veno okluzif hastalik),

e Vicutta yetersiz kan dolasimi ile kendini gésteren asir1 diisiik kan basincinin neden
oldugu sok durumunda ve kan albumin duizeyi < 2 g/dL olan yogun bakim
hastalarinda,

e Bobrek hastaligi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yas grubu)
cocuklarda ve kan albumin duizeyi < 2 g/dL olan beraberinde gogus bosluklarinda sivi
birikmesi durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda siv1 toplanmasi (asit) ve
akcigerinde de s1v1 birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

e Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albumin diizeyi < 2 g/dL olan
hastalarda,

e llag veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (iatrojenik
ovarian hiperstimilasyon) ile; kan albumin diizeyi < 2 g/dL altinda olan ve
beraberinde gogiis bosluklarinda sivi biriken (plevral eflizyon), asit ve akcigerlerde de
stvi birikmesine neden olan 6dem belirtilerinin goriillmesi durumlarinda,

e Hastanede yatan, seker hastaligindan kaynaklanan bobrek hasarina (diyabetik
nefropati) sahip olan kisilerde sinif IV kalp yetmezligi, tedaviye yanitsiz 6dem ve kan
hacminin artmis oldugu durumlarda (hipervolemi) kan albumin diizeyi < 2,5 g/dL
oldugunda hastada tuz ve kan hacminin azalmasi i¢in yapilan tedaviye (ditiretik
tedavi) yardimer olarak kisa stireli kullanilabilir.

2. HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

HUMAN ALBUMIN proteinine veya diger maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliliginiz varsa (HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin yardimc1 maddeleri
hakkindaki 6zel uyarilar i¢in bu bdliimiin sonuna bakiniz).

Ciddi kansizlik (anemi), bobrek yetmezligi ve kalp yetmezligi durumlarindan herhangi
birisine sahipseniz.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Ozel giivenlik uyarisi
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HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 insan plazmasindan (insan kaninin sivi olan
kismindan) elde edilir. Tlaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarini 6nlemek i¢gin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar:1 da dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahgi gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayimiz.

Ayrica HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz uygun
asilarimiz1 (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Eger;

e Nefes almada giicliik, gli¢siiz hissetme veya diger belirtilerle bir allerjik reaksiyon
gecirdiginizi diisiiniiyorsaniz, inflizyon hemen durdurulmalidir.
e Asagidaki kosullardan herhangi biri nedeniyle sikintiniz oldugu taktirde doktorunuza
soyleyiniz:
-Kalp yetmezligi
-Yiiksek kan basinci
-Ozofagus varisleri (6zofagusda iltihaplanmis damarlar)
-Akciger 6demi (akcigerlerde siv1 birikmesi)
-Kanama veya kan pihtilagsma rahatsizliklari.
-Agir anemi (alyuvarlarm eksikligi)
-Idrar {iretim problemleri
-Ciddi kafa travmasi (yaralanmasi) bulunan hastalarda

Bu kosullar, tedavinizde HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 kullanimini durdurabilir veya
komplikasyonlar1 6nlemek i¢in doktorunuzun dozaj/inflizyon hizin1 degistirmesine neden

olabilir.

Onaylanmis islemlerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iiretilen albuminle
hicbir virls enfeksiyonu bildirilmemistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hamile bir bayana sadece agik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar/zarar oran1 dikkate
alinarak kullanilmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin emziren annelerdeki etkisi tam olarak
bilinmemektedir. Emzirme sirasinda ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi
gbzlenmemistir.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin icerig¢inde bulunan bazi yardimci1 maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi tirtin 50 mL’lik flakon bagina 7.3 mmol (166.8 mg) sodyum icermekte olup,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar bunu dikkate almalidirlar.

Bu t1bbi {iriin ¢ok diisiik diizeyde potasyum igerir ve esasen potasyum ihtiva etmedigi kabul
edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

HUMAN ALBUMIN’in diger ilaglarla 6zel bir etkilesmesi bilinmemektedir.

3. HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin dozu, inflizyon hizi, tedavi siiresi ve sikligi
bireysel gereksinimlere gore belirlenecek ve doktorunuz tarafindan hesaplanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20, sadece hastane kullanimi icin tasarlanmis bir tirtindiir.
Tibbi personel tarafindan damar icine (intravendz) zerk etme (inflizyon) yoluyla tatbik
edilmeli ve kendi kendine uygulanmamalidir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS %20 i¢in, ¢ocuk viicut agirlig1 basia doz ayarlanmast
yapilmalidir. Infiizyon (zerk etme) hiz: diisiik tutulmalidir.

Yashlarda kullanim:
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 65 yas tizerindeki hastalarda, en diisiik derisimlerde ve
en diistik inflizyon (zerk etme) hizinda uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Karaciger yetmezligi olan hastalarda
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 doktorun belirleyecegi en diisiik derisimlerde ve pratik
olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirsa, zaman i¢inde kan derisimlerde artig
gozlenebilir.

Akut bobrek yetmezligi

Bazi hastalar, siklofosfamid (bagisiklik sistemini baskilayan bir kanser ilac1) veya steroid
tedavisine (hormon tedavisi) yanit veremeyebilir. Steroidler altta yatan 6dem olayini dahi
artirabilir. Bu durumda, her giin tekrarlanan bir ditretik (idrar soktirtci) ve HUMAN
ALBUMIN GRIFOLS % 20 tedavisine 7 ila 10 guin sure ile devam etmek dédemleri (siv1
birikimine bagli sislikleri) kontrol altina almakta yararl olabilir ve bunun iizerine hasta
streoid tedavisine yanit verebilir.

Bobrek diyalizi

Bobrek diyalizinin diizenli rejiminin bir par¢ast olmamasina karsin, HUMAN ALBUMIN
GRIFOLS % 20 bu hastalarda sok veya hipotansiyonu (diisiik tansiyonu) tedavi etmekte
kullanilabilir. Verilen hacim yaklagik 100 mL’dir, yalniz bu hastalarda asir1 siv1 yiiklenmesine
karsin dikkatli olunmasi gerekir. Ciinkii bu hastalarin genellikle zaten asir1 siv1 yiikleri vardir
ve 6nemli miktarlardaki tuzlu ¢ozeltileri tolere edemezler.

Eger HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 ‘un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20
kullandiysaniz:

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20°den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler:

Doktorunuz soyleyinceye kadar HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20 ile tedaviyi
durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtr.

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: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:
e Kurdesen (iirtiker)

Cok seyrek:
e Alerjik reaksiyon belirtileri; dilde, dudakta, girtlak bdlgesinde sislik ve buna bagl

soluk alip vermede giicliik, yutkunmada zorluk (anjiyoddem), al basmasi, ¢ok derin ve

surekli uyku durumu (letarji), titreme

e Bas agris1, uyusukluk, huzursuzluk, tisiime hissi

e Kalbin hizli atmasi (tagikardi)

e lleri derecede nefes darlig, sikinti, terleme, soguk terleme, zihin durumunda
degisiklik ile kendini gosteren kalp yetmezligi durumu (konjestif kalp yetmezIligi)

e G0z kapaklarinda, ellerde ve ayaklarda sisme ile kendi gosteren viicutta sivi birikmesi

durumu (6dem)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) veya diisiik kan basinci (hipotansiyon)
Kan hacminin artmasi (hipervolemi)

Akcigerlerde hava yollarinin daralmasi (bronkospazm)
Akcigerlerde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem)
Gogiiste daralma, hiriltili soluma

Mide bulantisi, kusma

Kizariklik, kasinti, yaygin kurdesen (jeneralize iirtiker)
Gegici deri reaksiyonlari

Enjeksiyon veya inflizyon bélgesinde yanma, batma
Uygulama bolgesinde hafif agri, hassasiyet, siskinlik
Ates

Bilinmiyor:
e Dil, dudak ve gbzkapagi gibi yumusak dokularda 6dem, gogiis kafesinde baska,
solunum yetmezligi (Anjiyonorotik 6dem)
e Agsir terleme (hiperhidroz)
o Nefes almada glclik (dispne)

Viriis glivenligi tizerinde bilgilenmek i¢in bolim 2’ye bakiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’nin saklanmasi

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢oziip
kullanmayniz.

Sise etiketi ve karton kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HUMAN

ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi kullanmayniz.
Isiktan korunmasi i¢in siseyi dis karton kutu i¢inde saklayiniz.

Cozelti berrak ya da hafif opelesan olmalidir. Cozeltide bulaniklik veya ¢okelti fark ederseniz
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS % 20’yi kullanmay1niz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HUMAN ALBUMIN GRIFOLS
% 20°yi kullanmayiniz.

Kap bir defa agildiktan sonra icerigi hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284086

Uretim yeri:

Instituto GRIFOLS, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Valles
08150 Barselona-ispanya

Bu kullanma talimati 31.05.2016 tarihinde onaylanmigtir.
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http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Albumin preparatinin konsantrasyonunu, dozunu ve infiizyon hizini hastanin bireysel
gereksinimlerine gore diizenlenmelisiniz.

Dozaj:
Gerekli doz; dolagim hacmine, travmanin veya hastaligin ciddiyetine ve devam eden sivi ve
protein kaybina baglidir. Dolasimdaki hacmin yeterli diizeyde 6l¢limii ve plazma albumin

diizeyi, gerekli dozun saptanmasi i¢in kullanilabilir.

HUMAN ALBUMIN uygulanmasi sirasinda hastanin hemodinamik performansini diizenli
olarak takip ediniz.

e Arteriyel kan basinci ve nabiz hizi,
e Santral venoz basinci,

e Akciger arteri kiski basinc,

e Idrar cikisi,

e Elektrolit,

e Hematokrit/hemoglobin.

Uygulama sekli:

HUMAN ALBUMIN’i dogrudan veya izotonik bir ¢ozelti (6rnegin, % 5 glukoz veya % 0.9
sodyum klortir) icinde seyreltilerek, intraventz yolla uygulayabilirsiniz.

Infuzyon hizin1 hastanin bireysel durumlarina ve endikasyona gére ayarlayiniz.
Plazma degisiminde infiizyon hizini, naklin hizina ayarlamalisiniz.

Albumin ¢ozeltileri kullananlarda hemodiyalize neden olabileceginden enjeksiyonluk su ile
seyreltilmeyiniz.

Y uksek hacimde uygulanacagi zaman, kullanmadan 6nce {iriinii oda veya viicut sicakligina
kadar 1sitilmalisiniz.

(Cozelti berrak ya da hafif opelesan olmalidir. Bulaniklik veya ¢okelti igeren ¢ozeltileri
kullanilmayiniz. Bu durum, proteinin dayaniksiz veya ¢dzeltinin kontamine oldugunun
gOstergesidir.

Kap bir defa agildiktan sonra icerigi hemen kullanilmalisiniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

