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Albiomin®
albumina humana 200 g/L

APRESENTACOES
Solucdo injetavel.
- Um frasco com 50 mL de albumina humana 200 g/L

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 L de solugéo injetavel contém:

Proteina humana plasmatica (da qual a aloumina humana representa pelo menos 96%): 200 g.
Excipientes: caprilato de sddio, acetilracetriptofanato de sddio, cloreto de sodio e 4gua para injetaveis.

Conteudo de ions sédio: 122 mmol/L.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Restauracéo e manutencéo do volume de sangue circulante quando o volume deficiente tenha sido demonstrado
e 0 uso de um coloide, como albumina humana, for apropriado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia da albumina humana como expansor de volume em vérias patologias tem sido demonstrada em
numerosas publica¢des cientificas como o estudo SAFE. Neste estudo clinico realizado em pacientes em
unidades de terapia intensiva, 6997 pacientes foram distribuidos aleatoriamente em dois grupos; um recebendo
albumina e outro recebendo solucéo salina. Os resultados mostraram que o uso de albumina é seguro e nao
inferior quando comparado a solucéo salina, em relagdo a morbidade do paciente (Investigadores SAFE, NEJM
2004). Além disso, em uma andlise de subgrupo desta publicacéo realizada em pacientes com sepse, a albumina
mostrou beneficios em relagdo ao soro fisioldgico. A utilizacdo de albumina néo requer modificacdo de doses
em relacdo a terapia de qualquer natureza. Tem sido demonstrada uma tendéncia a diminuigdo da taxa de
mortalidade (p = 0,09) em alguns estudos (Investigadores SAFE, Intensive Care Med 2011). Adicionalmente,
Delaney e colaboradores mostraram que a albumina reduziu as chances de morte em 18% (p = 0,047) em
pacientes com sepse grave (Delaney et al, Crit Care Med 2011).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: substituintes do plasma e fracdes de proteinas plasmaticas.

Cddigo ATC: BOSAAOL.

A albumina humana é responsavel quantitativamente por mais da metade da proteina total no plasma e
representa cerca de 10% da atividade da sintese de proteinas do figado.

Dados fisico-quimicos: a albumina humana 200 g/L tem um efeito hiperoncético correspondente.

As fungdes fisioldgicas mais importantes da albumina resultam da sua contribui¢do para a pressdo sanguinea
oncética e a funcdo de transporte. A albumina estabiliza o volume do sangue circulante e atua como
transportadora de hormonios, enzimas, medicamentos e toxinas.

Propriedades farmacocinéticas

Sob condic6es normais, o pool de albumina permutavel total é de 4-5 g/Kg de peso corporal, das quais 40-45%
esta presente por via intravascular e de 55-60% no espacgo extravascular. O aumento da permeabilidade capilar
ird alterar a cinética da albumina e a distribuicdo anormal pode ocorrer em condicdes tais como queimaduras
graves ou choque séptico.

Sob condig¢Bes normais, a meia-vida da albumina é de aproximadamente 19 dias. O equilibrio entre a sintese e
degradacdo é normalmente conseguido pela regulacdo da resposta. A eliminagdo é predominantemente
intracelular devido as proteases lisossomais.

Em individuos saudaveis, menos de 10% da albumina infundida deixa o compartimento intravascular durante
as duas primeiras horas apés a infusdo. H4 uma variacdo individual consideravel do efeito no volume plas-
matico. Em alguns pacientes o volume plasmético pode permanecer aumentado por algumas horas. No entanto,
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em pacientes graves, a albumina pode extravasar para o espaco vascular em quantidades substanciais em taxas
gue ndo podem ser previstas.

Dados de seguranca pré-clinicos

A albumina humana é um componente normal do plasma humano e atua como albumina fisiol6gica.

Em animais, os testes de toxicidade de dose Unica sdo de pouca relevancia e ndo permitem a avaliacdo de doses
toxicas ou letais ou de uma relacdo dose-efeito. Os testes de toxicidade de dose repetida sdo impraticaveis
devido ao desenvolvimento de anticorpos para proteina heteréloga em modelos animais.

Até hoje ndo houve relato de associacdo da albumina humana com a toxicidade embrionaria e fetal, oncogénica
ou com potencial mutagénico.

Sinais de toxicidade aguda ndo foram descritos em modelos animais.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a albumina ou a qualquer componente da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Se ocorrer reacao alérgica ou anafilatica, o uso do medicamento deve ser interrompido imediatamente e deve
ser instituido tratamento apropriado. Em caso de choque, observar o tratamento padrao para choque.

A albumina deve ser usada com precaucdo em condigdes onde a hipervolemia, e suas consequéncias, ou a
hemodilui¢io possam representar um importante risco para o paciente, por exemplo:

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Hipertensao;

- Varizes esofagicas;

- Diatese hemorragica;

- Edema pulmonar;

- Anemia severa;

- Andria renal e pos-renal.

O efeito coloidal osmoético da albumina 200 g/L é aproximadamente quatro vezes maior do que o do plasma
sanguineo. Portanto, quando o concentrado de albumina é administrado, devem ser tomados cuidados para
assegurar uma adequada hidratacdo do paciente. Os pacientes devem ser monitorados cuidadosamente para
evitar uma sobrecarga circulatéria e hiperidratacao.

Quando a albumina é administrada, as condi¢es dos eletrélitos dos pacientes devem ser monitoradas e medidas
apropriadas devem ser tomadas para restaurar ou manter os eletrdlitos balanceados.

A solucdo de albumina néo pode ser diluida com gua para injecéo, pois isto pode causar hemolise.

Se grandes volumes vao ser repostos, controles de coagulacao e de hematdcrito sdo necessarios. Deve-se tomar
cuidado para assegurar adequada substituicdo de outros constituintes do sangue (fatores de coagulacéo,
eletrélitos, plaquetas e eritrécitos).

Pode ocorrer hipervolemia se a dosagem e a velocidade de infusdo ndo forem ajustadas para a situacéo
circulatoria do paciente. Ao primeiro sinal clinico de sobrecarga cardiovascular (dor de cabeca, dispneia,
congestdo da veia jugular) ou aumento da pressao sanguinea, aumento da pressao venosa e edema pulmonar, a
infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Medidas padrdo para evitar infecgdes resultantes da utilizacdo de medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos incluem a selecdo de doadores, triagem de doac6es individuais e agrupamento de plasma
para marcadores especificos de infeccdo e a inclusdo de etapas de fabricacédo eficazes para a inativa¢do/remocao
de virus. Apesar disso, quando os medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos séo
administrados, a possibilidade de transmisséo de agentes infecciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto
também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros agentes patogénicos.

N&o existem relatos de infeccBes virais com albumina produzida de acordo com as especificacbes da
Farmacopéia Européia através de processos estabelecidos.

Recomenda-se fortemente que cada vez que Albiomin® 200 g/L for administrado a um paciente, 0 nome € o
ntmero do lote do medicamento sejam registrados de forma a manter uma ligagdo entre o paciente e o lote do
medicamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
N&o h4 indicacdes de que a albumina humana possa prejudicar a capacidade de dirigir e/ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao

A seguranca de Albiomin® 200 g/L para uso em mulheres gravidas ndo foi estabelecida em estudos clinicos
controlados. Entretanto, a experiéncia clinica com albumina sugere que nenhum efeito danoso durante a
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gestagdo, no feto ou no recém-nascido deve ser esperado. Os estudos experimentais em animais sao
insuficientes para avaliar a seguranga com relagdo a reproducdo, desenvolvimento do embrido ou feto,
andamento da gestagdo e desenvolvimento peri e pos-natal.

Este medicamento pertence a categoria de risco C de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o sdo conhecidas interacBes especificas da albumina humana com outros produtos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A albumina humana ndo podera ser utilizada depois da data de vencimento indicada no rétulo, que é de 36
meses a partir da data de fabricacao.

Manter o frasco dentro da embalagem para proteger da luz. Armazenar em temperatura ambiente, entre 15 °C
e 30 °C. Néo congelar.

A solucdo deverd apresentar-se limpida ou apenas com leve opalescéncia.

N&o utilizar solucbes que se encontrem turvas ou com depositos.

A solucgdo deveré ser utilizada imediatamente apds a abertura do frasco. Qualquer solucédo ndo utilizada devera
ser descartada por causa do risco de contaminag&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A albumina pode ser administrada diretamente por via intravenosa ou pode ser diluida em uma solugdo
isotdnica (por exemplo, cloreto de sédio 0,9%). A velocidade de infusdo pode ser ajustada de acordo com as
particularidades de cada individuo e a indicago.

A concentracdo de albumina, preparacdo, dosagem e a quantidade de infusdo devem ser ajustadas de maneira
individual, de acordo com o requerido para cada paciente.

A dose requerida depende do peso do paciente, da gravidade do trauma, da doenca, da perda continua de liquido
ou proteina. A medida de adequacdo do volume circulante e ndo dos niveis de albumina do plasma, deve ser
usada para determinar a dose requerida. Durante a administragdo da albumina humana, deve-se monitorar a
performance hemodindmica regularmente; isto inclui:

- Medicéo da pressdo sanguinea arterial e do pulso;

- Pressdo venosa central;

- Registro da pressao da artéria pulmonar;

- Volume urinério;

- Eletrolitos;

- Hematdcrito/hemoglobina.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rubor, urticéria, febre
e ndusea. Estas reagdes normalmente desaparecem rapidamente quando a velocidade de infusdo é diminuida
ou a infusdo é interrompida.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes graves
como choque. Nesses casos, a infusdo deve ser interrompida e deve ser iniciado tratamento adequado.

Em casos de eventos adversos, notifique o sistema de notifica¢cdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Pode ocorrer hipervolemia se a dosagem e a velocidade de infusdo forem muito altas. A primeira indicacio
clinica de sobrecarga cardiaca (dor de cabeca, dispneia, congestdo da veia jugular) ou aumento da pressao
sanguinea, aumento da pressdo venosa central e edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida
imediatamente e os parametros hemodinamicos do paciente monitorados cuidadosamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800-7226001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
Reg-MS: 1.0914.0019

Farmacéutica Responsavel: Natalia R. de Almeida Pereira
CRF-SP 70657

Importado e distribuido por:

Biotest Farmacéutica Ltda.

Rua José Ramos Guimaraes, 49A — Bom Jesus dos Perddes — SP
CNPJ 33.348.731/0001-81

SAC: 0800 7820275

Fabricado por:

Biotest AG

D-63303 Dreieich

Alemanha

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

D
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Historico de Alteragdo de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bula

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
23/01/2014 0055090/14-6 Alteragdo de 23/01/2014 0055090/14-6 Alteracdo de 29/01/2014 CARACTERISTICAS VPS 200G/L SOL INJ

texto de bula texto de bula FARMACOLOGICAS; CTFAVD INC X
ADVERTENCIAS E 50ML
PRECAUCOES
200G/L SOL INJ
CT FAVD INC X
100ML
19/03/2014 0200544/14-1 Alteragdo de 19/03/2014 0200544/14-1 Alteragdo de 09/06/2014 O QUE DEVO SABER VP 200G/L SOL INJ
texto de bula texto de bula ANTES DE USAR ESTE CT FAVD INC X
MEDICAMENTO?; 50ML
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO 200G/L SOL INJ
PODE ME CAUSAR? CT FAVD INC X
100ML
CARACTERISTICAS VPS
FARMACOLOGICAS;
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
REAGOES ADVERSAS
31/07/2014 0622582/14-9 Inclusdo inicial de 31/07/2014 0622582/14-9 Inclusdo n/a QUAIS OS MALES QUE VP 200G/L SOL INJ
texto de bula — inicial de ESTE MEDICAMENTO CT FAVD INC X
RDC 60/12 texto de bula PODE ME CAUSAR? 50ML
—RDC 60/12
REAGOES ADVERSAS VPS 200G/L SOL INJ
CT FAVD INC X
100ML
15/08/2014 0671358/14-1 Notificagdo de 15/08/2014 0671358/14-1 Notificagdo n/a DIZERES LEGAIS VP 200G/L SOL INJ
texto de bula — de texto de VPS CTFAVDINCX
RDC 60/12 bula—RDC 50ML
60/12
200G/L SOL INJ
CT FAVD INC X
100ML




11/09/2014 0750800/14-0 Notificagdo de 11/09/2014 0750800/14-0 Notificagdo n/a COMPOSIC/:\O; VPS 200G/L SOL INJ
texto de bula - de texto de ADVERTENCIAS E CTFAVDINCX
RDC 60/12 bula — RDC PRECAUCOES 50ML
60/12
COMPOSIC/:\O; VP 200G/L SOL INJ
O QUE DEVO SABER CT FAVD INC X
ANTES DE USAR ESTE 100ML
MEDICAMENTO?
14/11/2014 Notificacdo de 14/11/2014 Notificagdo n/a DIZERES LEGAIS VP 200G/L SOL INJ
texto de bula - de texto de VPS CTFAVD INCX
RDC 60/12 bula —RDC 50ML
60/12

200G/L SOL INJ
CTFAVDINCX
100ML




