MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Al BIOPLAS*

albumina humana

APRESENTAGOES

Caixa contendio 1 frasco-ampola com Solucdo de 20% injetavel de Alburnina Humana nas doses 50 ml
ou 100 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA

USOADULTOE PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada 1 anl de solugdo injetavel contem:

Albumina  hurmana
Caprlato de  sédio 6 mg
fgua para  injetdvels 5.
ALBIOPLAS® & uma soiugdo contando 200 ma/ml (20%) de proteina fotd, da qual pelo menos 96%
albumina humana.

Grupo farmacolerapéutico

Sangue e produtos relacionadost Substitutos sanguineos e frapdes de prohma do plasma. Abumina.
Cadigo ATC. BO3A AQ1.

I} INFORMAG(ES TECNICAS ACS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

ALBIOPLAS® é destinado 4 restauragio e manutengio do volume sanguineo ciculante, nos casoes em
que a deficiéneia em volume tenha side demonstrada e quando o use de um colaide for apropriado.

A escolha de abumina humana sérica, em vez de coboide artificial, ird depender da situagao clinica
individual do paciente, baseado em recomendagtes oficiais.

2. RESULTADQS DE EFICACIA

Dados pré-clinicog

A alhumina humana é um constituinte normal do plasma humano e afua coimo a albumina fisioldgica,
N3o houve relatos de que a albumina humana esleja assodiada & tom#dade embrio-fetal, patencial
ancogénico ou mutagénico.

Nenhum sinal de toxicidade aguda foi descntn em madelos animais.

Estudos clinicos

Um estudo clinico comparativo avaliou a cormegiio da hemodindmica e homeostase central @ perffénica em
150 pacientes que sofferam de chogue induzido per queimacdura de grau A1V,

Uma melhora significativa nas medidas hemodinamicas foi obtida nos dois prupos de tratamento.

Niio foram refatadas reacfes adversas associadas a0 medicamento durante o estuda clinica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Famnacodindmica

A abumina humana representa quanttalivamente mais da metade da proteina total no plasma e
represanta cerca da 10% da atividade de sinlese proteica do figado.

A albumina humana tem um efeito hiperoncdtio cormespondente.

Afungo fisiokdgica mais importants da albumina resulta de sua coribuicdo para & pressdo encotica da
fungao sanguinea e de fransporte. A abumina estabiliza o velume sanguingo circulanta e & portadora da
horménios, enzimas, medicamentos & toxinas.

Farmacocinética

Em condighes nomais, @ mantante total de alsumina substituivel & de 4-5g/kg de peso corporal, dos quais

i

200 mg

40-45% estia presentes infravasculamente e 55-60% no espage extravascular. A hiperpermeabilidade
dos fubos capikares muda a cinética de albumina humana. Condigdes como queimaduras graves ol
chogue séptico podem causar uma distibuicéo ancmal.

Em condighes nomais, a meia-vida média da albumina humana é de carca de 19 dias. O equilibio
entre sinlese @ ouebra & normalmente alcangado pela regulagdo do feedoack. A eliminaglo &
pradominantemente intracelular e devido &s proteases isossomais.

Em individugs saudaveis, menos de 10% da alburina humana infundida deixa o espago infravascular
durante &5 primeiras 2 horas apds a infusdo, HA uma variagio individual consideravel no efelto sobre o
volume do plasma. Em alguns pacientes, o volume de plasma pode pesmanecer elevado por vérias horas.
Mo entanto, em pacientes gravemente doentes, a albumina humana pode vazar do espaco vascular em
quantidades substznciais a uma taxa imprevisivel, |

Toxicologia \

A albuming humana & um consfituinte normal do plasma humano e age como albumina fisiolégica.

Al o momento, albumina humana ndo foi relatade coma assodiada 4 toxicidade empriondria-fetal, ao
polancial oncogénice ou mutagénico.

Nenhum sinal de toxicidade aguda foi descrito em madelos animais.

4. CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade a produtos de proteina sanguineﬁ au a qualquer um dos excipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A albumina humana deve ser utiizada apanas am um ambiente hospitalar, em conformidade com os
requisttos assépticos e sob vigiincia de um profissioral de saide.

100-200 gl de solugdo de albumina humana tem um teor relativamente baixo de ebetro\ltos Durante a
administragaa de albumina humana, o estado eletrglitica do paciente deve ser verificado regulamente e
as medidas apropriadas tormadas para restaurar e marer ¢ equilibrio dos elefrdlitos.

Se a dosagem e taxa de infusio ndo forem adefuadas ac estado circulatdrio do paciente, pode-se
tiesenvolver hiparvolemia. Apds as primeires manifestagdes dlinicas de sobrecarga cardiovascular (dor
de cabega, dispneia, congestdo da veia jugular) ou hipertensdo, alta pressio venosa central ou edema
pulmonar, a administragio deve ser imediatamenteinterrompida. >

Ha evidéncias de que a albumina humana pode aumentar o fisce para pacientes com kesao ceretral
fraumética e pacientes com queimaduras muito graves.

Pata pacientes com lesio cerebral fraumndtica grave, hipersensibiidade aos componentes do
medicamento, rombose, hemoragia interma & tratamento de queimaduras, 3 administragaa de albumina
humana s§ pode ser iniciada apds avaliagio cuidadosa dos riscos & beneficios.

Pracaucdes Gerais:

Apds a administracio do ALBIOPLASS, o paciente deve ser monitorado por um periodo de 30 minutos.
Asolugio deve ser clara, ligeiramente viscosa, praticamente incolor, amarelo, mbar ou verde.

Em caso de reagdes adversas severas, a administragio do produto deve serinferrompida e um tratamento
adequado iniciado.

Caso seja necessénio repor volumes relafivamente grandes, € necessario o confroke da coagulagdo
e hematdcritp. Deve-se tomar cuidado para garantic a reposicio adequada de outros cemponenies
sanguineos (fatores de coagulagdo, eletrdlitos, plaquetas e entrdcitos).

Quando os medicamentos preparados a parir dé sangue humano ou plasma s3o administradcs, a
possibilidace de transmissdo de agentes infecciosos nao pode ser totalmente descartada.

Usos em idosos, criangas e outros grupos e risce:

Uso Geridtrico

Recomenda-se precaucao espedial no tratamenio de pacientes idosos, dada a sua sensibiidade e maior
suscethilidade a reagoes indesejiveis.

Uso Pediatrico

Dados disponive’s até o momento ndo demonsh'aram problemas pedidlricos especificos que poderiam
limitar a utilizagzo de albumina em criargas.

Uso durante a gravidez e lactagio

A sequranga da albumina humana para o uso na gravidez néo foi estabeleckia em ensaios clinicos
cortrolados. No enfanto, a expeniéncia dinica com albumina humana ndo encenirou efeitos nocivos no
curse da gravidez, no fato ou em recém-nascidos.

Os efeilos da albumnina humana sobre a fertlidade néo foram estudados em ensaios clinicos controlados.
Ensaios experimentais em animais so insuficientes para avaliar a seguranca para a fungo reprodutiva,
para 0 embrido ou o feto, para a gravidez, ne desanvolvimento perinatal e pos-natal.

No entanto, a albumina humana & um componente normal do sangug humane.

Categoria de risco na gravidez: G

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando
sem orientagio médica oy do cinurgido-gdentista. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez ou inicio de amamentagio durante o uso deste medicamento.

Efeitos na condugdo de veiculos ou outro mecanismo de operagio.

Néo foram observados efeilos na capacidade de dirigir & operar maguinas.

8. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A administragaic concomitante de albumina humana com inibidores da enzima conversora de angiotensina
(IECAs) aumenta o risco de hipotensdo.

Seguranga em relaggio a infecgdo:

s medidas padrdo para prevenir infecgbes resuliantes do usa de medicamentos preparados a partic
de sangue humano ou plasma incluem selecdo de doadores, tiagem de doagbes individuais e pools
de plasma para marcadares especificos de infecgio e a inclusao de etapas eficazes de fabricagao para
a Inativagiofremogdo de virus. Apesar disse, quando os medicamentos preparados a partir de sangue
humana ou plasma sdo administraces, a possibiidade de fransmissée de agentes infecciosos ndo pode
ger fotalmente excluida. 1sso vale para virus desconhecitos € rovos, & oulros pathgencs.

N&c ha relatos de fransmisslo de virus com albumina humana fabricado segundo as especiiicagies da
Farmacopeia Europeia por processos estabeledidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTC

Guarde no recipiente original 2 uma lemperatura ambiente controlada, até 25 °C. Proteger da luz e
umidade,

Nio utiize se a embalagem estiver danificada. Descarte o produto se um vazamento for detectado.

Uma vez aberto ¢ recipiente, o contelido deve ser usado imediatamente. Toda a solugéo restante nac
utilizada, dave ser eliminada de acordo com as exigéncias bcals.

Mantenha fora do alcance das criangas.

Naa utiize o produto apds vencikdo o prazo de validade.

Praze de Validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero da lote e datas de fabricagdio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Antes de utilizar o medicamento, verificar se o produto apresenta as seguintes caracleristicas:

- Sohigio injetavel;

- Liguido ciar, figeirarente viscaso, praticaments incolor, amareto, &mbar ou verde.

Nac utilize solugbes que estejam furvas ou com precipitado.

Antes de usar, observe o aspecto to medicamento.

Todo medicamentb deve ser mantido fora do alcance das criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Como usar |
Aalbumina humana pode ser administrada diretamente pefa via infravenosa,'usando téenicas assépticas
& maleriais estéreis, ou tambeém pode ser dilulda com uma solugo isotnica (por exemplo, 5% de glicose
au 0,9% cloretn de sodio).

Dosagem e Administragio

Asolugaa de ALBIOPLAS® ndio pode ser diluida com &gua para injetaveis, pos isso pode causar hemélise
o paciente.

Ataxa da infusdo deve ser gjustada de acordo com as circunstincias de ead% individuo e a indicaggo.

A concentragio, dosagem e taxa de infusio do ALBIOPLAS® devem ser a'u.?tada as exigneias de cada
paciente.

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do tralima ou doenca ¢ da perda
continua de fluidos e protelnas. A adeguagdo do volume circulante e dos niveis de albumina ndo-
plasméica deve ser usada para deteminar a dose necesséria, \

I

Se o ALBIOPLAS® for administrada, a performance hemadindmica deve s1r manitorada reguiarmente,  prod

iss0 pode inclur:

- pressEo artenial e pulsagio; i

- pressdn venosa central;

- presso de oclusdo da arténia puimonar;

- salda de uring;

-concentragao de eletrdlitos;

-hematdertohemogiobing,

- implicagdes clinicas da insuficiéncia cardiacafrespiratria (por exemplo, disgnaia);

- manifestages cinicas de aumento da pressAo intracraniana (por exemplo, or e cabega).

Na substitligho de plasma, a taxa de infuslio deve ser ajustada & taxa de eliminaggo.

$Se grandes volumes forem administrados, o produto deve ser aquecido 3 témperaturs ambiente (25°C)
ou corporal (37°C) antes do uso.

Nao utiize solugdes que estejam furvas ou com pregipiiado. Isso pode indicanque a proteina é instével ou
que a soluco 6 cortaminau, !

Nao utiize se a embalagem estiver danflicada. Descae o produly se um vazamento for detectado,

Uma vez aberto o recipiente, o contelido deve ser usado imediataments. Toda a solugio restante ndo
utiizada deve ser eliminada de acordo com as exigéndas locais. .

Deverdo ser utilizadas apenas aguihas de cabre 16 para penefrar na tampa para distribuir o produto
dos frascos de 50 mlL e 100 mL. As aguhas ou pincs de distiibuigio devem ser utiizados apenas
uma vez e deverdo estar dentro da drea delineada pelo anel em relevo, A tampa deve ser panefrada
perpendiculammente ao plano da tampa dantro do anel.

Posclogia ‘

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do traima ou doenga e da perda
continua de fluidos e proeinas.

A concentracgo, dosagem e taxa de infusdo do ALBIOPLAS® deve ser ajustada as exigéneias de cada
paciante. :

Detalhes da administrag3o: g

As suspaitas Je reagdes aléngicas ou anafiliticas requeram desoontinuagio imediata da infusio. Em caso
de choque, ¢ tratamento médico padréo para choque deve ser administrado,|

ALBICPLAS® deve ser usado com cautela em condigfies emque a hipervolemia e suas consequéncias o
hemodiluigao possam representar um risca particular para o pacients, por ex}amplo:

- pacientes com isuficiéncia candiaca descompensada;

i

- pacientes que sofrem de hipertenséio;

- pacientes que sofrem varizes esofagicas;

- pacientes com edema pulmonar;

- packntes que soffem de didtese hemomdgica,

- pacientes qua sofrem de anemia grave;

- pacientes que safrem de andria renal @ pds-renal.

O efeito coloide-osmdtico da albumina humana & aproximadarments quatro vezes maior que do plasma
de sangue. Portanto, quando a abumina humana é administrada, deve-se tomar cuidado para garantir a
hidratacic adequada do paciente. E necessério monitorar cuidadosamente a candigiio do paciente para
protéger contra sobrecarga circulatéria e hiperidratagio.

A sotico de abuming humania nao deve ser diluida com 4gua para injetvels, pois izso pode causar
hemélise nos receplores.

Recomenda-sa fortemente que toda vez que a albumina humana for administrada a um pacierte, o nome
& O niimero do late do produte sejam registrados a fim de marter um vinculo entra o pacients & o ole do

uto.
9. REAGOES ADVERSAS
Distiirbios que podem ocorrer:
Critérios para avaliagio da frequéncia de reagdes adversas: muito comuns (21 /10); frequentesiz1/ 100a
<1710}, incomum (21/1.000 a <1/100); raro {21/ 10.000 a <1/1.000); muita raro {<1110.000). '
Em caso de reagdes adversas graves, como choque anafidlico, edema pulmonar, angloederm, etc., a
administrago do produto deve ser inlemompida e um tratamento adequado deve ser iniciado.

Sisterna de 6rgdos Reagdio Frequéncia
Distirbios do sistema Reacies anafildticas Muito rara
imunologico Choque anafilético Muito rara

Hipersensibilidade Muito rara
Reagdes alérgicas, incluindo Muito rara
reagbes cuténeas, angicedema,
febre
Distarbios do sisterna nerveso | Dor de cabega. Rara
Distarbios cardiacos Taquicardia Rara
Bradicardia Rara
Distivbios vasculares Hipotens&o arterial Rara
Hipertens&o arterial Rara
Vermelhidao facial (rubores) Rara
Distiirbios respiratdrios, Dispriéia Muito rara
toracicos € do mediastino. Edema pulmonar Muito rara
Aumente da fraquéncia respiratoria | Muito rara
Distirbios gastrointestinais | Nausea Rara
Vémito Rara
Distarbios da pele e tecicdo Uticaria Rara
subcutaneo, Erupggo cuténes eritematosa Rara
Coceira Rara
Reagbes no local da injecéo, Rara
incluindo edema, dor, erupgao
cutiinea, rubor, queimacgio

455

Distirbios gerais e Hipertemia Rara

anommalidades no localde | Arrepios Rara

administracéo Febre Rars
Sensagdo de calor, frio Rara
Perda de sensibilidade Rara
Tremor de membros Rara
Inchago Rara
Fraqueza Rara
Dor nas costas, misculos, Rara
abddmen, torax
Suor frio Rara

Em cascs de eventos adversos, nofifique pelo Sistema Vigibled, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

A hipervolemia pode ocormer $2 a dosagem e a taxa de infusda foram muito attas. Nas primeiros sinais
dlinicos de sobrecarga cardiovascular (dor de cabega, dispneia, congestao da vefa jugular), ou aumento
da pressao arterial, presséo venosa central slevada e edema pulmanar, a infusdo deve ser interormpida
imadiatamente e os parémetres hemodinAmicos do paciente cuidadosamente manitorados.

Em caso da intoxicagdio, ligue para 0800 722 6004, se vocé precisarde mais orientagdes,
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Farmacéuticea

Uso restrilo a estabelecimentos de salide.
Venda sob prescrigao.



