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TEXTO DE BULA AO PROFISSIONAL DE SAUDE
VIALEBEX 200 mg/ml
albumina humana 20%
USO ADULTO E PEDIA"[RICO
VIA DE ADMINISTRACAO - INTRAVENOSA
APRESENTACOES
Solucdo para infusdo 200 mg/ml (50 ml, 100 ml)
- frasco de 50 ml contendo 10 g de albumina humana 20%
- frasco de 100 ml contendo 20 g de albumina humana 20%
COMPOSICAO
Cada Frasco de VIALEBEX contém:

Apresentacao de 50 ml

Albumina humana de origem plasmatiCa..........ccccevverererenieiiesiseenns 10¢g
Caprilato de SOAI0..........ccveieiieri e 0,150 g
Cloreto de SOAI0.....c.eeveieieiecie st 0,307 g
AQUA PAra iNJECAD .S Pueverrereiieeiieeeeieeees st esesssssessesee s esessenees 50 ml
Apresentacdo de 100 ml

Albumina humana de origem plasmatiCa...........cccceverererenieiesieeennns 20 g
Caprilato de SOAI0..........ccveieiieie e 0,300 ¢
Cloreto de SOAI0.....c.ecieieeeiieiiesie e 0,615¢g
AQUA PAra iNJECAD .S Puevereerireeeieieesieeeest et esesess s sses s, 100 ml

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

VIALEBEX ¢ utilizado na restauracdo e manutengdo do volume sanguineo circulante em casos de
hipovolemia quando a utilizacdo de um coloide é apropriada. A escolha da albumina em lugar de um
coldide artificial depende da situagdo clinica do paciente e das recomendagdes médicas.

Situacdes clinicas onde o uso de albumina pode estar indicado:

Choque hipovolémico, queimaduras extensas, circulacdo extracorpérea, doenca hemolitica do recém-
nascido, sindrome nefrética.

2. RESULTADOS DE EFICACIA



A albumina tem seu uso indicado na restauracdo e manutencdo do volume sanguineo circulante,
quando a deficiéncia de volume tenha sido demonstrada e 0 uso de um coldide se faz necessario.
Seguem abaixo algumas condicdes clinicas onde a albumina apresenta beneficios quanto ao seu uso.

a) Cirrose com ascite
O tratamento de paracentese com infuséo de albumina no acompanhamento de pacientes com ascite
tem demonstrado que o uso da mesma, alem de ser um método rapido, é seguro e eficaz na
eliminacdo de ascite. O uso de albumina nesses casos tem eliminado a ascite em cerca de 96% dos
casos, ndo influenciando a funcdo renal e hepéatica dos pacientes nem causando mudancas
significativas nos niveis plasmaticos de renina e aldosterona. Em contraste, pacientes tratados sem
infusdo de albumina demonstraram danos na funcgéo renal, aumento do BUN e reducéo significativa
na concentracao serica de sodio.

1. Gines P et al. Gastroenterology. 1988; 94:1493-1502

2. Gentilini et al. J. Hepatol. 1999; 30:639-645

b) Edema devido a sindrome nefrotica
A co-administracdo de albumina com furosemida em pacientes com sindrome nefrética tem
demonstrado que a mesma potencializa o efeito da furosemida. Fliser et al demonstra esse efeito em
um estudo utilizando como controles os grupos: somente albumina 20%, somente furosemida e a co-
administracdo furosemida + albumina 20%.

1. Fliser D, Zurbruggen I, Mutschler E, et al. Key Int. 1999; 55:629-634

) Ressucitacgao intra-cirurgica
A infuséo de altas doses de albumina 20% produz um aumento no volume intra-vascular, levando a
uma pronta restauracdo do volume sanguineo, minimizando os danos causados pela hipdxia e
ajudando a preservar o tecido renal, sendo muito bem utilizada no transplante renal.

1. Dawidson IJA, Sandor ZF, Coorpender L, et al. Tranplantation. 1992; 53:774-782

d) Queimaduras
Nos casos de queimaduras extensas, o uso de albumina possui pelo menos 2 agdes principais:
aumento da hipoalbuminemia e ndo influéncia na sintese protéica que ocorre no figado e que é
influenciada pelo uso de coldides artificiais.

1. Carsin H. Ann. F; 16:654-69

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de agao

A albumina do sangue tem a funcdo biolégica de regulacdo do volume plasmatico através de presséo
coloidosmatica, além de ser uma forma de armazenamento de proteina e aminoacidos. E aceptor de
acidos graxos no metabolismo lipidico e tem funcdo importante no transporte de substancias
(hormobnios, nutrientes, medicamentos, toxinas etc), transporte de metabdlitos intermediarios e de
troca de produtos dos tecidos.

Propriedades farmacocinéticas



A farmacocinética da aloumina humana inclui:
a) Absorcdo: a rota de administracdo via intravenosa, mostra que a mesma permanece poucos
minutos no setor vascular.

b) Distribuicéo: é complexa e somente os seguintes pontos principais foram relatados:

a troca entre os setores intersticial e vascular ocorre com uma meia vida de aproximadamente 20
horas. O espago intersticial pode, na verdade, ser considerado como possuindo dois compartimentos
distintos: um deles (representado anatomicamente pelas visceras) permite a troca com uma meia vida
de 3 horas e o outro (representado pela pele e musculos) permite a troca com uma meia vida de 24
horas. Portanto, quando um individuo perde 15% de seu volume de sangue, esse volume € reposto
dentro de 6 a 24 horas, pela difusdo da albumina intersticial para o sistema linfatico. Botar a frase
entre virgulas no final.

c) Biotransformacdo: a meia-vida metabolica da albumina é de 18 a 20 dias . O pool de
albumina total é de 4 g/Kg na mulher e de 4,5-5 g/Kg nos homens. O catabolismo varia entre 0,142
g/Kg/dia a 0,202 g/Kg/dia.

d) Excrecao/eliminacdo: a excrecdo fecal € praticamente zero. A eliminagédo pela urina ocorre a
uma razédo de 1 a 2% ao dia, com uma razédo de 3 a 5% no primeiro dia.

4. CONTRA-INDICACOES

Nunca usar VIALEBEX: em caso de alergia a um dos constituintes da preparacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tratando-se de medicamentos preparados a partir de sangue ou de plasma humano, o risco de
transmisséo de agentes infecciosos ndo pode ser definitivamente afastado. Isto se aplica igualmente a
agentes patogénicos cuja natureza ainda ndo foi estudada. Entretanto, esse risco € limitado através do
controle rigoroso efetuado durante a selecdo de doadores atraves de entrevista médica e triagem
soroldgica para os principais virus patogénicos, e com procedimentos de extracdo/purificacéo,
incluindo etapas de eliminacdo e/ou de inativacdo viral, cuja eficacia foi comprovada com virus-
modelo, principalmente o HIV, HCV e o0 HVB.

A eficécia da eliminacdo e/ou inativagdo viral mostra-se limitada em relagdo a certos virus ndo
encapsulados particularmente resistentes.

Até hoje, ndo foi relatado nenhum caso de contaminacao viral associado a administracao de albumina
humana fabricada de acordo com as especificacGes da Farmacopéia Européia.

Se surgirem alergias ou reagdes anafilaticas, a administracdo deve ser interrompida imediatamente.
Devem ser adotadas medidas terapéuticas habitualmente aplicadas em casos de estado de choque.



Os casos de hipervolemia e suas consequéncias (como por exemplo, aumento da pressdo) e 0s casos
de hemodiluicdo (diluicdo do sangue) podem apresentar risco para o paciente, devendo haver
monitorizacdo adequada quando do uso da Albumina. Os casos de insuficiéncia cardiaca
descompensada, hipertensdo arterial, varizes esofagicas, edema pulmonar, sindrome hemoréagica,
anemia severa, anuria sao outros casos de risco para 0s pacientes.

Portanto, na administracdo de albumina concentrada, € conveniente se tomar as medidas necessarias
para assegurar uma hidratacdo adequada ao paciente.

As solucdes de albumina humana a 200 mg/ml (20%) sdo relativamente pouco concentradas em
eletrolitos comparativamente as soluc6es de albumina humana a 40-50 mg/ml (4-5%). O balanco dos
sais minerais do organismo do paciente deve ser monitorado no momento da administragdo de
albumina e as medidas necessarias devem ser tomadas para restaurar ou manter o equilibrio dos
mesmaos.

Solugdes de albumina jamais devem ser diluidas com agua para injecdo, pois pode causar hemolise
no receptor.

O acompanhamento da coagulacdo e do hematdcrito é necessario no caso de administracdo de
grandes volumes de albumina. Atencdo particular devera ser dada para assegurar uma substituicéo
adequada dos outros componentes sanguineos (fatores de coagulacdo, sais minerais, plaquetas e
globulos vermelhos).

Hipervolemia podera ocorrer se a dosagem ou o fluxo de infusdo ndo estiverem ajustados a condi¢éo
circulatéria do paciente. Ao primeiro sinal clinico de sobrecarga cardiovascular (dor de cabeca,
dispnéia, congestdo da veia jugular) ou aumento da pressdo sanguinea, pressao da pressdo venosa e
edema pulmonar, a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

VIALEBEX contém 280 mg de sddio por frasco de 100 ml e 140 mg por frasco de 50 ml, (a levar em
consideracdo em caso de regime sem sal), e ndo contém mais de 200 mg/I de aluminio.

Dirigindo e operando maquinas
Nenhum efeito foi observado na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez - A inocuidade de VIALEBEX nos casos de gravidez ndo foi comprovada por estudos
clinicos. Entretanto, a experiéncia clinica com albumina sugere que nao se deve esperar efeito nocivo
no curso da gravidez ou sobre o feto ou neonato.

As experiéncias realizadas em animais ndo sdo suficientes para avaliar a seguranca concernente a
reproducdo, ao desenvolvimento do embrido ou feto, a gravidez e ao desenvolvimento pré-natal e
pos-natal. Entretanto a albumina humana é um constituinte normal do sangue humano.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se conhece até hoje nenhuma interagdo medicamentosa com a albumina humana.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Na sua embalagem original, VIALEBEX deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15°C e
30°C. Proteger da luz.



Prazo de validade

Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, VIALEBEX apresenta o prazo de
validade de 36 meses.

Nenhum medicamento deve ser utilizado ap6s o término do seu prazo de validade, pois pode ser
ineficaz e prejudicial a saude.

A solucdo deve ser limpida ou ligeiramente opalescente, incolor, amarelada, &mbar ou esverdeada.
N&o usar uma solugdo que apresente aspecto ndo homogéneo ou que contenha depdsitos. Isto pode
indicar instabilidade da proteina ou contaminacéo da solucao.

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.

Apo6s aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Todo produto ndo utilizado,
ou sobra, deve ser eliminado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

VIALEBEX deve ser aplicado por via intravenosa por profissional habilitado e sob supervisdo
médica.

Posologia

A dose a administrar depende do peso e altura do paciente, da severidade do traumatismo ou da
doenca e das perdas liquidas e protéicas.

A dose necessaria deve ser determinada em fungdo da volemia a restaurar e ndo em fungdo da taxa
plasmatica de albumina.

Os parametros hemodindmicos devem ser regularmente controlados durante a administracdo de
albumina humana, principalmente:

- a pressdo arterial e pulso,

- a pressdo venosa central,

- a pressdo arterial pulmonar,

- a diurese (volume urinario),

- 0s eletrolitos (sais minerais),

- 0 hematocrito/hemoglobina

Este medicamento pode ser utilizado em prematuros e pacientes dialisados.

Recomenda-se obedecer ao seguinte esquema:



Cirrose hepatica ou nefrose, doencas gastrointestinais e cirurgias gastrintestinais, pré e pos-
operatorio:
- usar albumina néo diluida (20 %) na velocidade de 35 a 70 gotas por minuto ou diluida
1:4 em soro fisioldgico, na velocidade de 125 gotas por minuto;
- a quantidade utilizada e a duragdo do tratamento dependem do quadro clinico. E
necessario controlar regularmente a albumina sérica.
Queimaduras
- usar albumina ndo diluida (20 %), na velocidade de 125 gotas por minuto, em volume
total de 50 a 100 ml, ou diluida 1:4 em soro fisioldgico;
- em casos graves utilizar infusdo rapida: 500 ml em 15 a 30 minutos.

Edema Cerebral
- usar albumina néo diluida (20 %) na velocidade de 35 a 70 gotas por minuto, volume de
50 a 100 ml,
- utilizar concomitantemente solucéo hiperténica e/ou diuréticos e reduzir a administragdo
de liquidos.

Toxemia Gravidica
- usar albumina ndo diluida (20 %) na velocidade de 125 gotas por minuto, volume de 50 a
100 ml,

Hemorragia, perda de plasma e choque hipovolémico

- no inicio do tratamento, usar albumina nédo diluida (20 %) na velocidade de 125 gotas por
minuto, volume de 50 a 100 ml;

- em casos graves, pode ser utilizada a albumina diluida em infusdo rapida: 500 ml em 15
a 30 minutos;

- na manutencéo utilizar albumina diluida a 1:4 em soro fisioldgico, na velocidade de 125
gotas por minuto, ou cerca de 500 ml por hora;

- caso o valor do hematocrito figue menor que 25 %, deve-se utilizar adicionalmente
sangue total ou concentrado de hemacias.

e Desidratagdo com déficit de albumina e estabilizacdo do volume circulante pré, intra e pos-
operatorio:
- usar albumina diluida a 1:4 em soro fisiol6gico ou glicosado a 5 %, na velocidade de 125
gotas por minuto;
- a quantidade infundida e a duracdo do tratamento dependem do quadro clinico.

e Perfusdo extracorpdrea (auxilio & circulagéo)
- administragdo em quantidade proporcional a solucéo de perfus&o.

e Hiperbilirrubinemia do recém-nascido
- administrar albumina ndo diluida (20 %), de 5 a 14 ml/Kg de peso corporal, 30 minutos
antes de iniciar a exsanguineo-transfusao.

Modo de administracao



N&o utilizar se a solucdo estiver turva ou apresentar depdsitos.

A solucdo deve ser administrada por via intravenosa seja diretamente, ou apos diluicdo em uma
solucdo isotdnica (ex: glicose a 50 mg/ml — 5%) ou cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%).

A solucdo de albumina jamais deve ser diluida em agua para preparagdes injetaveis, pois podera
causar hemolise no receptor.

Se forem administrados grandes volumes de solucdo de albumina, a mesma devera estar a
temperatura ambiente ou corporal antes da perfusao.

O equipo de infusdo deve ser descartavel para prevenir contaminacdes.

Retirar o lacre no topo do frasco e limpar a tampa de borracha exposta, com uma solugéo germicida
apropriada, tendo o cuidado de remover qualquer excesso.

Seguir a técnica de assepsia e preparar o equipo de infusdo endovenoso estéril como segue:

1. Fechar a vélvula do equipo;

2. Com o frasco na posicédo vertical, introduzir a ponta do equipo de forma inclinada, no centro
da tampa de borracha e fazer uma leve tor¢éo, até que a ponta do equipo atravesse essa tampa;

3. Inverter o frasco imediatamente para estabelecer automaticamente o nivel apropriado do
fluido no equipo (preenchimento até a metade da cAmara);

4. Conectar uma agulha ou escalpe ao equipo, abrir a valvula permitindo que a solucéo expulse
todo o ar do tubo e da agulha; Fechar entdo a valvula;

5. Fazer a venopuncéo e ajustar o fluxo;

6. Descartar todo o equipo apds o uso. Descartar todo o contetudo ndo utilizado.

Se a dose de VIALEBEX néo foi administrada
N&o administrar uma dose dupla para compensar a dose que nao foi administrada.

9. REACOES ADVERSAS

- Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Durante ou ap0s a infusdo de solucBes que afetem o volume
sanguineo, podem ocorrer rea¢Ges urticariformes transitorias da pele, hipotensdo temporaria, aumento
da temperatura e/ou calafrios. Tais reacdes sao raras e desaparecem rapidamente com a interrup¢ao da
infusdo ;

- Reacdo muito rara (< 1/10.000): Em casos muito raros, reacoes severas, indo até o estado de choque,
podem ser observadas. Nestes casos, a administracdo deve ser suspensa e o tratamento sintomético do
estado de choque deve ser instaurado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em www.notivisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE



Uma hipervolemia (aumento do volume de sangue circulante) pode ocorrer quando a posologia e 0
fluxo de administracio forem elevados demais. E preciso interromper imediatamente a infusdo no
aparecimento dos primeiros sinais clinicos de sobrecarga cardiovascular (dores de cabeca, dispneia,
congestdo da veia jugular); ou aumento da pressao arterial e da pressdo venosa central; ou edema
pulmonar (infiltragdo de liquido nos pulmdes) e implementar uma vigilancia estreita dos parametros
hemodinamicos do paciente.

Em caso de intoxicagéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
DIZERES LEGAIS

VIALEBEX - 50 ml Registro MS n° 1.6307.0004/001-9
VIALEBEX - 100 ml Registro MS n° 1.6307.0004/002-7

Farm. Resp.: Aline Voijtila Balthazar - CRF-RJ n° 15497
Fabricado e Embalado (embalagem primaria) por:
LFB BIOMEDICAMENTS 59-61, rue de Trévise - 59000 - LILLE - Franca
Embalado (embalagem secundaria) por: LFB BIOMEDICAMENTS - 43 rue Albert Einstein, Parc
d’Activités du Chateau. 62220 CARVIN - Franca
Importado por: LFB — Hemoderivados e Biotecnologia Ltda
Av. das Ameéricas n.° 500 — Bloco 11, sala 101
CEP: 22640-100 CNPJ: 07.207.572/0001-95

SERVICO ATENDIMENTO CLIENTE: 0800 039 1779
Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/10/2015



Histdrico de Alteracdes de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do No. Data de Itens de Versoes Apresentacd
expediente | expediente | Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao bula (VPIVPS) es
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modo de usar
Superdose
Dizeres Legais
07/04/2016 - 10456 - 11/03/2015 | 0219119/15- 1513 - 05/10/2015 | Cuidados de VPS Solugéo para
PRODUTO 9 PRODUTO armazenamento infuséo
BIOLOGICO BIOLOGICO do 50 ml, 100 ml
— Notificagéo - Alteracéo medicamento
de Alteragéo dos cuidados
de Texto de de
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60/12

conservacgéo




