ALBUMIN HUMAN %20 OCTAPHARMA, 100 mL
1.V. Infiizyon I¢cin Cozelti Iceren Flakon
Steril

Formiilii

100 mL ¢ozeltide;

Etkin madde: en az %96’s1 insan alblimini olan 20 g plazma proteini

Yardimct maddeler: 14.2 — 15.8 mmol sodyum, < 0.2 mmol potasyum, < 1.68 mmol N-Asetil-DL-
triptofan, < 1.68 mmol kaprilik asit, enjeksiyonluk su.

Farmakolojik 6zellikler

Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik grup: plazma yerine gegenler ve plazma protein fraksiyonlari,

ATC kodu: BOSAAO1

Human albiimin kantitatif olarak plazma proteinlerinin yarisindan fazlasimi ve karacigerin protein
sentez aktivitesinin yaklasik %10’unu olusturur. Albumin Human %20 uygun hiperonkotik etkiye
sahiptir. Albiiminin en onemli fizyolojik fonksiyonu kanin onkotik basincina katkisi ve tasima
fonksiyonudur. Albiimin kanin dolagim hacmini stabilize eder ve hormon, enzim, tibbi iiriin ve toksin
tastyicidir.

Farmakokinetik ozellikler

Normal kosullarda degigebilir total albiimin havuzu 4-5 g/kg viicut agirhgidir. Bunun %40-45’1
intravaskiiler ve %55-601 ekstravaskiiler boslukta bulunur. Kilcal sizintinin artigi albiimin kinetiklerini
degistirecektir. Siddetli yaniklar ve septik sok gibi durumlarda anormal dagilimlar meydana gelebilir.
Normal kosullarda, insan albiimininin ortalama yarilanma omrii 19 giindiir. Sentez ve ¢6ziinmesi
arasindaki denge normal olarak feed-back diizenlemesi ile elde edilir. Eliminasyon baskin olarak
intraselliiler ve lizozom proteaza goredir.

Saglikli bireylerde, infiize edilen albiiminin %10’undan daha azi1 inflizyonu takiben ilk 2 saat siiresince
intravaskiiler boliimden ayrilir. Plazma hacmine etkisi kisiden kisiye farkliliklar gosterir. Bazi
hastalarda plazma hacmi birkag¢ saat icin yiiksek kalabilir. Ancak ciddi rahatsizligir olan hastalarda
onemli miktarda albiimin bilinmeyen bir hizla vaskiiler bosluga sizabilir.

Endikasyonlari

- Child smiflandirilmasina gére CHILD-C grubunda olup massif refrakter asiti olan ve kan
alblimin diizeyi <2 gr/dl olarak saptanan kronik akciger hastalarinda,

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

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

- Kok hiicre transplantasyonu ve veno okkiuzif hastalik tedavisinde,

- Septik sok tablosunda kristalloid s1vi 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 eflizyon, asit, akciger ddemi semptom ve bulgular1 olan
pediatrik hastalarda,

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

- Iatrojenik 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 6dem ve

hipervolemi varliginda kan albiimin diizeyi < 2,5 gr/dl oldugunda diiiretik tedaviye yardimci olarak

kisa stireli kullanilabilir.
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Kontrendikasyonlari

- Albiimin preparatlarina karsi alerjik reaksiyon hikayesi,

- Bu preparatin bilesenlerine karsi alerjik reaksiyon,

- Hipervolemi ve sonuglari (6rnegin kalp atim hacmi artisi, kan basinct yiikselmesi) veya
hemodiliisyonun hastalar igin risk olusturabilecegi tiim durumlar.
Ornegin:

- dekompanse kalp yetmezligi,

- hipertansiyon,

- Ozafagus varisleri,

- pulmoner 6dem,

- hemorajik diatez,

- ciddi anemi,

- renal ve post-renal aniiri,

- dehidratasyon (beraberinde yeterli sivi verilmediginde)

Uyarilar ve 6nlemler

Alerjik reaksiyonlar olustugu takdirde infiizyon derhal durdurulmalidir. Eger alerjik reaksiyonlar
devam ediyorsa uygun tedavinin yapilmasi onerilir. Anafilaktik reaksiyonlarda tedaviyi, sok tedavisi
takip etmelidir.

Albumin Human %20‘nin kolloid ozmotik etkisi, kan plazmasmin yaklagik dort katidir. Bu nedenle
konsantre albiimin verilecegi zaman hastanin yeterince hidrate oldugundan emin olunmalidir.

Hastalar dolagim yiiklenmesi ve hiperhidratasyon olasiligina kars1 dikkatle izlenmelidir.

Albumin Human %20’nin gerekli hacmi 200 mL’nin iizerinde oldugu takdirde, normal sivi dengesini
saglamak amaciyla, ek olarak elektrolit ¢ozeltileri uygulanmalidir. Alternatif tedavi olarak %5’lik
alblimin ile devam edilebilir.

Nispeten yiiksek hacimlerde verildigi takdirde, koagiilasyon ve hematokritin kontrol edilmesi
gerekmektedir. Diger kan bilesenlerinin  (koagiilasyon faktdrleri, elektrolitler, trombositler ve
eritrositler) uygun miktarlarda olmasina dikkat edilmelidir. Hematokrit %30‘un altina diiserse, kanin
oksijen tagima kapasitesini muhafaza etmek i¢in kirmizi kan hiicresi verilmelidir.

Insan plazmasindan elde edilen iiriinler, hastalifa neden olan, viriis gibi enfeksiydz ajanlar igerebilir.
Bu tiir tiriinlerin enfeksiydz ajanlar1 bulastirma riski, dondérlerin belli viriisler agisindan taranmasi, belli
baslh viriis enfeksiyonlarmin varligi agisindan test edilmesi ve belli viriislerin inaktivasyonu ve/veya
uzaklastirilmasi ile azaltilmaktadir. Bu olglimlere ragmen bu tiir Uriinler potansiyel olarak viriis
bulagtirabilmektedir. Etkin donér tarama ve iiretim islemlerine bagh olarak, albiimin viral hastaliklarin
bulagsmasinda oldukga az risk tagimaktadir. Creutzfeldt-Jakob hastaliginin (CJD) teorik olarak bulagsma
riski de olduk¢a azdir. Albiiminle, viral hastaliklarin veya CJD’nin bulastigina dair vaka
saptanmamigtir.

Uretim viriis uzaklastirma ve inaktivasyon prosediirlerini igermektedir. Son iiriin 60°C ‘de 10 saat
siireyle 1s1 uygulanarak pastorize edilmistir.

Insan kan veya plazmasindan elde edilmis tibbi iiriinleri kullanan hastalara uygun asilamanin yapilmas1
onerilmektedir.

Ambalajda yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Berrak olmayan veya tortu bulunan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Infiizyon flakonunun igerigi, flakon agildiktan sonra 3 saat icinde kullanilmalidir.

Kullanilmayan ¢dzeltileri uygun bir sekilde atiniz.

Hamilelik ve laktasyonda kullanmimm

Gebelik kategorisi C’dir. Albumin Human Octapharma’min gebelikte kullammina dair emniyeti
kontrollii klinik ¢aligmalarla kesinlestirilmemistir. Deneysel hayvan ¢aligmalari, lireme embriyo veya
fetiisiin gelisimi, gebeligin gidisati ve dogum &ncesi ve sonrasit gelisim ile ilgili emniyeti
degerlendirmek agisindan yeterli degildir. Ancak insan albiimini insan kaninin normal bir bilesenidir.
Bu yiizden albiimin gebelik ve emzirme siiresince agikc¢a gerektigi takdirde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkisi
Albumin Human’in arag¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair veri mevcut degildir.
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Yan Etkiler

Albumin Human infliizyonundan sonra yan etkiler ¢ok nadiren goriiliir. Hafif alerjik reaksiyonlar
ornegin yiiz kizarikligi, tirtiker, ates, bulanti, infiizyona ara verilmesi ya da infiizyonun kesilmesinden
sonra hemen kaybolmaktadir. Nadir vakalarda anaflaktik sok goriilebilir. Bu tip durumlarda infiizyon
durdurulmali ve uygun tedavi baglatiimalidir.

Insan kani veya plazmasindan elde edilen medikal iiriinler uygulanirken, enfeksiydz ajanlarin gegisine
bagl enfeksiyon hastaliklar1 olasiligi tamamen devre disi birakilamamaktadir. Buna bugiine kadar
bilinmeyen patojenlerde dahildir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Ilac etkilesimleri ve diger etkilesmeler
Albumin Human ¢ozeltisi, diisiik konsantrasyonlu albiimin ¢ozeltilerinin hazirlanmasi i¢in uygun
elektrolit ¢ozeltileri disindaki diger ilaglar, tam kan ve kirmuzi hiicre paketleri ile karistirnlmamalidir.

Kullanim sekli ve dozu

Genellikle dozaj ve inflizyon hiz1 hastanin kisisel ihtiyacina gore ayarlanmalidir.

Doz

Albumin Human replasman tedavisinde kullanilacagi takdirde dozaj her zamanki dolagim
parametrelerine gore ayarlanmalidir. Kolloidal ozmotik basincin alt sinir1 20 mmHg’dir (2.7 kPa).
Albumin Human uygulanmasi durumunda gram olarak gerekli doz asagidaki formiil ile hesaplanabilir:
[istenen total protein (g/L) — mevcut total protein (g/L)] x plazma hacmi (L) x 2.

Fizyolojik plazma hacmi yaklagik 40 mL/kg viicut agirligi olarak hesaplanmalidir.

Formiil sadece bir tahmin oldugundan elde edilen protein konsantrasyonunun laboratuvar kontroliiniin
yapilmasi Onerilir.

Bilesikteki maddelerin yayildigi ve hematokritin %30’un altina diistiigii durumlarda “uyarilar ve
onlemler ““ maddesine bakiniz.

Pediatrik Kullanim

Cocuklarda fizyolojik plazma hacmi yasa gore degistiginden, bu durumun géz 6niinde bulundurulmasi
gerekmektedir.

Uygulama sekli

Albumin Human kullanima hazir olup, sadece intravendz uygulama igindir. Infiizyon hizi hastamn
durumuna ve endikasyona gore diizenlenmeli ancak normalde 1-2 ml/dakika’ya ayarlanmalidir.
Plazma degisimi sirasinda infiizyon hiz1 30 mL/dakika’y1 asmamalidir. Uriin kullanilmadan énce oda
veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Doz asim

Yiiksek doz ve inflizyon hizi yiiziinden hipervolemi olugabilir. Kardiovaskiiler yiiklenmenin
ilk klinik belirtileri (bas agrisi, nefes darligi, jugular ven konjesyonu) goriildiigiinde veya kan basinci
arttiginda, santral ven basinci yiikseldiginde ve pulmoner 6dem olustugunda infiizyon hemen
durdurulmalidir. Ayrica diiirez veya kalp debisi (kardiyak output) klinik durumun agirlagmasiyla
artabilir.

Saklama kosullari
25°C’nin altinda 1g1ktan koruyarak saklayimniz. DONDURMAYINIZ.
COCUKLARIN ULASAMAYACAGI YERLERDE SAKLAYINIZ.

Ticari takdim sekli ve ambalaj muhtevasi ‘ .
Albumin Human %20 Octapharma 100 mL, IV Infiizyon I¢in Cozelti Igceren Flakon.

Piyasada mevcut diger farmasotik dozaj sekilleri

Albumin Human %20 Octapharma 50 mL, IV Infiizyon I¢in Cézelti igeren Flakon.
Albumin Human %25 Octapharma 50 mL, IV Infiizyon I¢in Cézelti igeren Flakon
Albumin Human %25 Octapharma 100 mL, IV Infiizyon I¢in Cozelti Igeren Flakon
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Ithal izin sahibinin adi ve adresi
Berk ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
ABC Yolu ABC Plaza istinye Istanbul

Ithal izin tarihi ve numarasi
Uretim yeri ad1 ve adresi
Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H

Oberlaaer Strafle A—1100 Vienna Austria

Regete ile satilir.
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