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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Albumina Sérica Humana Normal
albumina humana
Solucéo a 20%

Apresentacbes
A Albumina Sérica Humana Normal, solugéo a 20%, na forma de solugdo injetavel é apresentado em
bolsa plastica multilaminar contendo 50 mL em embalagem com 24 unidades.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada bolsa de 50 mL de Albumina Sérica Humana Normal, solugdo a 20% contém 10 g de albumina
humana.

Excipientes: triptofano, caprilato de sddio, bicarbonato de sédio e/ou hidrdxido de sédio.
INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hipovolemia (diminuicdo do volume de plasma no sangue);
Hipoalbuminemia (queda da albumina no sangue);
Cirurgia Cardiopulmonar por “bypass” (técnica através da qual as funcdes do coragdo e do
pulmdo sdo substituidas temporariamente por um aparelho externo ao corpo que oxigena 0
sangue e o conduz de volta ao corpo);

e Doenca Hemolitica do Recém-Nascido (DHRN) (doenca aguda provocada por incompatibilidade
entre o sangue fetal e o sangue da méae, dentro do grupo Rh).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de albumina humana é uma solucdo de preparado de albumina estéril, obtida a partir de plasma
humano, para administracdo intravenosa (nas veias).

A albumina é responsavel por regular o volume do sangue circulante. A albumina é também uma proteina
transportadora, ligando-se naturalmente a produtos terapéuticos e toxicos na circulagdo sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e A Albumina Sérica Humana Normal é contraindicada para pacientes com histérico de reacdes
alérgicas a albumina ou qualquer outro excipiente;

e A solucdo de Albumina Humana Normal ndo deve ser diluida com &gua para injetaveis uma vez
que isso pode causar hemolise no recipiente. Existe um risco de hemolise potencialmente fatal e
faléncia renal aguda com o uso de agua para injetaveis como diluente da albumina humana;

e Anemia severa;

e Insuficiéncia cardiaca ou aumento do volume intravascular.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Reac0es alérgicas/anafilaticas
A suspeita de reacOes do tipo alérgica ou anafilatica requer interrupgdo imediata da injecdo. Em caso de
choque, o profissional da salde deveré realizar tratamento padréo para choque.

Transmissdo de agentes infecciosos

A Albumina Sérica Humana Normal é derivada de sangue humano. Baseado na eficécia da triagem dos
doadores e no processo de fabricagdo do produto, a albumina carrega um risco extremamente remoto de
transmissdo de doencas virais e variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob (vDCJ). Existe um risco tedrico
de transmissdo de doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), mas se esse risco realmente existir, 0 risco de



transmissao também seria considerado extremamente remoto. Ndo foram identificados casos de doencas
de transmissdo viral, DCJ ou vDCJ durante a comercializa¢do da albumina.

PRECAUCOES

Hemodindmica
Né&o administre sem um monitoramento muito proximo de hemodinamica, atencdo para evidéncias de
faléncia cardiaca ou respiratoria, faléncia renal ou aumento da presséo intracraniana.

Hipervolemia/Hemodiluicdo
Albumina Sérica Humana Normal deve ser utilizada com atencdo em condi¢des no qual a hipervolemia e
suas consequéncias ou a hemodiluicdo representem um risco especial. Exemplos incluem, mas néo se
limitam a: faléncia cardiaca, hipertensdo, varizes esofdgicas, edema pulmonar, diatese hemorragica,
anemia severa e faléncia renal.

A taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com a concentragdo da solugdo e o estado hemodinamico.
Né&o exceder a 1 mL/min em pacientes com volume de sangue normal. Administracdo mais rapida pode
causar sobrecarga circulatéria e edema pulmonar®. Interromper a administragdo nos primeiros sinais
clinicos de sobrecarga cardiovascular (por exemplo: cefaleia, dispneia, distensdo venosa jugular,
estertores) ou elevag@es anormais na pressao sanguinea venosa sistémica ou central e edema pulmonar.

Gravidez

N&o foram realizados estudos sobre reproducdo em animais relacionados a administracdo de albumina.
N&o se sabe se a solucdo de albumina pode causar danos ao feto ao ser administrada em mulheres
gravidas ou se é capaz de afetar a capacidade de reproducdo. A Albumina Sérica Humana Normal deve
ser administrada a mulheres gravidas somente se realmente necessério.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactantes

Nao se sabe se a Albumina Sérica Humana Normal é excretada no leite humano. Como muitos
medicamentos sdo excretados no leite humano, deve-se ter cuidado quando a Albumina Sérica Humana
Normal é administrada em lactantes.

Uso pediétrico

A seguranca da solucdo de albumina foi demonstrada para criancas em doses apropriadas ao peso
corporal, no entanto, a seguranca da Albumina Sérica Humana Normal ndo foi avaliada em pacientes
pediatricos.

Grande volume

Se volumes comparativamente grandes forem substituidos, controle de coagulacdo e hematdcrito séo
necessarios. Deve-se ter cuidado ao garantir a substituicdo adequada de outros constituintes do sangue
(fatores de coagulacéo, eletrolitos, plaquetas e eritrocitos). Monitorizacdo hemodinamica apropriada deve
ser realizada.

Estado de eletrolitos
A condicdo dos eletrélitos deve ser monitorada e devem ser tomadas as medidas adequadas para restaurar
ou manter o equilibrio dos eletrolitos pelo profissional da satde.

Interacfes medicamentosas
Né&o foram realizados estudos de interacdo medicamentosa com a albumina humana.

Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas:
N&o héa informagdes a respeito do efeito do produto na habilidade de dirigir e operar automével ou outro
maquinario pesado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente, ndo acima de 30°C. N&o congelar.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solucdo de albumina humana é uma solucdo transparente ou ligeiramente opalescente, que pode
apresentar um tom esverdeado, podendo variar do palha ao ambar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Albumina Sérica Humana Normal deve ser administrada por via intravenosa.

e N&o usar se a solucdo estiver turva.

e Nao iniciar administracao de mais de 4 horas ap6s a introdugdo do recipiente.

e Os parametros hemodindmicos devem ser monitorados se vocé estiver recebendo Albumina
Sérica Humana Normal e verificar para risco de hipervolemia e sobrecarga cardiovascular (veja
Precauc@es). Pode ocorrer hipervolemia se a dosagem e taxa de infusdo ndo estiverem ajustadas,
levando em consideracdo a concentragdo da solucdo e o seu estado clinico.

e Nao diluir com agua para injetaveis uma vez que isso pode causar hemolise no recipiente (veja
Quando ndo devo usar este medicamento?).

e N&o misturar com outros medicamentos incluindo sangue ou componentes do sangue. A
Albumina Sérica Humana Normal pode ser usada concomitantemente com outras substancias
parenterais como sangue total, plasma, salina, glicose ou lactato de s6dio quando considerado
necessario pelo médico. A adicdo de quatro (4) volumes de solucdo salina ou glicose 5% para
um (1) volume de Albumina Sérica Humana Normal fornece uma solugdo que €
aproximadamente isotbnica e isosmética com plasma citratado. Ndo misturar com proteinas
hidrolisadas ou solucfes contendo &lcool uma vez que essas combinagBes podem levar as
proteinas a precipitarem.

N&o adicionar medicamento suplementar.
Registrar o0 nome e lote do produto a fim de manter uma ligagdo entre o paciente e o lote do
produto.

e Descartar a parte ndo utilizada.

Posologia

Chogque hipovolémico

A dose da Albumina Sérica Humana Normal deve ser individualizada. Como base de referéncia, o
tratamento inicial deve situar-se na faixa de 125 a 250 mL para adultos e 3,0 a 6,0 mL por quilo do peso
corpdreo para criangas. Estas dosagens podem ser repetidas apdés 15 a 30 minutos, caso a resposta ndo
seja adequada. Em caso de pacientes com deficiéncias significativas de volume plasmaético, a reposi¢éo de
albumina é feita de maneira mais eficiente na forma de albumina humana 5%.

Ao administrar-se mais albumina, ou se houver uma hemorragia, pode ocorrer hemodiluicdo e anemia.
Essa condigdo pode ser tratada pela administracdo complementar de glébulos vermelhos ou sangue total
compativel.

Queimaduras

Ainda ndo foi estabelecido um regime terapéutico 6timo para a administracdo de solucGes de coloides,
cristaloides e apds grandes queimaduras. Quando a solugdo de albumina é administrada ap6s as primeiras
vinte e quatro horas da queimadura, a dose deve ser estabelecida pelo profissional de salde de acordo
com as suas condigdes e resposta ao tratamento.

Hipoalbuminemia
A hipoalbuminemia geralmente vem acompanhada de deficiéncia de albumina extravascular ndo aparente
de igual magnitude. Deve-se levar em conta esse déficit total de albumina no organismo ao se determinar



a quantidade de albumina sérica do paciente para reverter a hipoalouminemia. Para estimar o déficit da
concentracdo de albumina sérica do paciente, 0 compartimento de albumina no organismo deve ser
calculado a base de 80 a 100 mL por quilo de peso corpdreo G4- A posologia diaria ndo deve ultrapassar 2
g de albumina por quilo de peso corporeo.

Doenca Hemolitica do Recém-Nascido
A Albumina Sérica Humana Normal pode ser administrada antes ou durante a transfuséo de troca, na dose
de 1 g por quilo de peso corpéreo.?®

Modo de usar — Albumina em bolsas plasticas

Preparagdo para administracdo

o Verificar se a bolsa apresenta diminutos vazamentos antes do uso apertando a bolsa firmemente.
Se houver vazamentos, descartar a solucéo, pois a esterilidade pode estar comprometida.
N&o adicionar medicamento suplementar.
Inspecionar visualmente medicamentos parenterais para a presenca de particulas em suspensdo e
descoloracdo antes da utilizacdo. A Albumina Sérica Humana Normal é uma solugdo
transparente ou ligeiramente opalescente, que pode ter tom esverdeado ou variar de uma
coloracédo palha claro a cor &mbar. N&o utilizar ao menos que a solucgdo esteja livre de particulas
em suspensdo e o selo estiver intacto.

Atencdo: N&o usar bolsas plasticas com conexdes em série. Tal uso poderia resultar em embolia gasosa
devido ao ar residual que pode ser drenado da primeira bolsa antes da administragdo do fluido da segunda
bolsa se completar.

N&o utilizar a bolsa plastica se a tampa protetora estiver danificada, solta ou faltando.

Administracdo
1. Suspender a bolsa em um suporte de soro.
2. Remover o protetor plastico do sitio introdutor de equipo na extremidade da bolsa.
3. Colocar o equipo de administragdo. Seguir as instrugdes de uso do equipo. Certificar-se de que o
equipo de administragdo contém um filtro adequado (15 micron ou menor).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas de ensaios clinicos
Né&o ha dados disponiveis a respeito de reages adversas em ensaios clinicos conduzidos com Albumina
Sérica Humana Normal.

Reacdes adversas pos-comercializacdo
As seguintes reacdes adversas foram reportadas na pés-comercializacéo:

Distirbios do sistema imunoldgico: choque anafilatico, reacdo anafilatica, reacGes de
hipersensibilidade/alérgica.

Distlrbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), disgeusia (diminui¢do do paladar).

Disturbios cardiacos: infarto do miocardio, fibrilacdo atrial, taquicardia.

Disturbios vasculares: hipotensdo (queda na pressao arterial), rubor (vermelhidao).

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: edema pulmonar, dispneia (dificuldade em respirar).
Disturbios gastrointestinais: vomito, ndusea.

Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria, erupgao cutanea (rash), prurido (coceira).

Distlrbios gerais e condi¢des do local de administracéo: pirexia, calafrios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo de atendimento.



8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer hipervolemia (aumento do volume de sangue) se a dosagem e taxa de infusdo forem muito
altas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes sobre como proceder.
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Historico de Alteracfes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticédo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versées Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10456 - Apresentagdes VP IAlbumina, Solugéo|
PRODUTO Injetavel, em
BIOLOGICO - bolsas plasticas
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12 _ - i, -
27/09/2019 2275874/19-7 (10456 PRODUTO 28/12/2017 2329841/17-3 10305 - 26/02/2018 Quando nao devo VP )Albumina, Solugéo
BIOLOGICO - PRODUTO usar este Injetavel, em
Notifica¢éo de BIOLOGICO - medicamento? bolsas plasticas

Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(Incorporacéo de
Empresa)

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

Como devo usar
este
medicamento?

Dizeres Legais




17/11/2014 1035467/14-1 |10456 PRODUTO Dizeres legais VP IAlbumina, Solugéo,
BIOLOGICO - Injetavel, em
Notificacdo de bolsas plasticas
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
16/09/2014 0769191/14-2 |10456 PRODUTO Dizeres legais VP Albumina, Solugéo,
BIOLOGICO - Injetavel, em
Notificacdo de bolsas plasticas
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
28/02/2014 0156544/14-3 10463 - O que devo saber VP IAlbumina, Solugédo
PRODUTO antes de usar Injetavel, em
BIOLOGICO - esse bolsas plasticas

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

medicamento?
Quais os males
esse
medicamento
pode me causar?




