MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

UMAN ALBUMIN
albumina humana 20%

Forma farmacéutica, via de administracgéo e apresentacao:

Caixa com 1 frasco ampola de vidro com alga integrada, com tampa de borracha perfurdvel. Frasco ampola de vidro
com 50 mL ou 100mL de solugéo injetavel. (Frasco + alca)

Um liquido claro, ligeiramente viscoso; é quase incolor, amarelo, laranja ou verde.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Um mL contém:
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Componentes ndo ativos: caprilato de sddio, acetil triptofano, cloreto de sodio e 4gua para inje¢ao.

Excipiente com efeito conhecido:
Este medicamento contém até 157 mg de sédio por frasco de 50 ml e 314 mg por frasco de 100 ml.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
1. INDICACOES

UMAN ALBUMIN ¢ indicado para restaurar e manter o volume de sangue circulante em pacientes nos quais a
deficiéncia em volume tenha sido demonstrada e o uso de um coloide (substituto do plasma) é adequado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dados de seguranca preé-clinica

A albumina humana é um constituinte normal do plasma humano e age como albumina fisiol4gico.

Em animais, os testes de toxicidade por dose Unica sdo de pouca relevancia e ndo permite a avaliacdo de doses tdxicas
ou letais ou de uma relacdo dose-efeito. Testes de toxicidade de doses repetidas & impraticavel devido ao

desenvolvimento de anticorpos para a proteina heteréloga, em modelos animais.

Até o momento, a albumina humana néo foi relatada como associada a toxicidade embriofetal, potencial oncogénico
ou mutagénico.

Nenhum sinal de toxicidade aguda foi descrito em modelos animais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

3.1 Caracteristicas farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: substitutos do plasma e fragdes de proteinas plasmaticas, cddigo ATC: BOSAAO0L.

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

Dados fisico-quimicos:

UMAN ALBUMIN 200 g/L tem um efeito hiperoncético correspondente.

As funcoes fisioldgicas mais importantes da albumina resultam de sua contribuigdo para a pressao oncética do sangue
e fungdes de transporte. A albumina estabiliza o volume de sangue circulante e é portadora de hormonios, enzimas,

medicamentos e toxinas.

Populacao pediatrica:
Ndo estdo disponiveis estudos especificos de eficacia e seguranca na populagdo pediatrica.

3.2 Propriedades farmacocinéticas



Sob condig¢Ges normais, o total do conjunto de albumina permutéavel é 4-5 g/kg de peso corporal, dos quais 40-45%
estdo presentes por via intravascular e 55-60% no espago extravascular. O aumento da permeabilidade capilar vai alterar
a cinética da albumina e distribuicdo anormal pode ocorrer em condicdes tais como queimaduras graves ou choque
séptico.

Sob condigdes normais, a meia-vida média da albumina é de cerca de 19 dias. O equilibrio entre sintese e degradagao
é normalmente conseguido por regulacéo feedback.

A eliminagéo é predominantemente intracelular e devida a proteases lisossomais.

Em individuos saudaveis, menos de 10% de albumina infundida deixa o compartimento intravascular durante as
primeiras 2 horas apds a infusdo. Existe uma variagdo individual consideravel no efeito sobre o volume de plasma. Em
alguns pacientes, o volume de plasma pode ficar aumentado em algumas horas. No entanto, em pacientes criticamente
enfermos, a albumina pode vazar para fora do espago vascular em quantidades substanciais a um ritmo imprevisivel.

Populacgéo pediatrica:
Nao estdo disponiveis estudos especificos de eficacia e seguranga na populagéo pediatrica.

4. CONTRAINDICACOES
Alergia (hipersensibilidade) as preparac6es de albumina ou a qualquer outro componente de UMAN ALBUMIN.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

UMAN ALBUMIN requer cuidados especiais.
Rastreabilidade

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nidmero do lote do medicamento
administrado devem ser claramente registrados.

A suspeita de reacgOes do tipo alérgica ou anafilatica requer a descontinuacéo imediata do medicamento. Em caso de
choque, o tratamento médico padrdo para choque deve ser implementado.

A albumina deve ser usada com precaucdo em condicdes onde hipervolemia (aumento da parte liquida do sangue) e
suas consequéncias, ou hemodiluicdo (diluicdo do sangue) possamrepresentar um risco especial para o paciente.
Exemplos de tais condi¢des sdo:

- Insuficiéncia cardiaca descompensada (insuficiéncia de desempenho cardiaco)

- Hipertensdo arterial (presséo alta)

- Varizes esofagicas (dilatagdo das veias do tubo de vento)

- Edema pulmonar (acumulo de liquido nos pulmdes)

- Diatese hemorrégica (predisposi¢do a sangramento anormal)

- Anemia grave (deficiéncia de globulos vermelhos e/ou da substancia que transporta oxigénio)
- Anuria renal e pos-renal (auséncia de producéo de urina)

O efeito coloidosmotico da albumina humana 200 g/L é aproximadamente quatro vezes maior que o do plasma
sanguineo.

Portanto, quando a albumina concentrada é administrada, medidas devem ser tomadas para garantir a hidratacéo
adequada do paciente. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados para evitar sobrecarga circulatoria e
hiperidratacéo.

Além disso, as solucdes de albumina humana de 200 g/L como UMAN ALBUMIN, sdo relativamente pobres em
eletrolitos (sais) em comparagdo a solugdes de albumina humana de 40-50 g/L Portanto, o médico deve monitorar o
estado de eletrélitos (a concentragdo de sal no sangue) dos pacientes e deve tomar as medidas adequadas para restaurar
ou manter o equilibrio de eletrélitos (veja a se¢do 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).).

As soluces de albumina ndo devem ser diluidas com agua para injetaveis, pois isso pode causar hemolise (glébulos
vermelhos quebrando) nos receptores.

Se grandes volumes de sangue forem repostos, 0 médico deve verificar a coagulacdo e o hematdcrito (fragdo de células
do sangue) do paciente. O médico deve tomar todas as medidas necessarias para garantir a substituicdo adequada dos
constituintes do sangue (fatores de coagulacéo, eletrolitos, plaquetas e hemdcias (células vermelhas do sangue).

Se 0 hematdcrito cair abaixo de 30%, 0 médico deve administrar concentrado de heméacias para manter a capacidade
de transporte de oxigénio do sangue no paciente. Se a dosagem e a taxa de infusdo ndo forem ajustadas a situagao
circulatéria do paciente, podem ser notados sintomas que indicam um aumento do volume de sangue (hipervolemia).



Os primeiros sinais de sobrecarga cardiovascular sdo: dor de cabeca, dispneia (dificuldade em respirar), congestéo da
veia jugular (inchago das veias que correm abaixo do pescoco), aumento da pressdo arterial, aumento da presséo venosa
e edema pulmonar. Ao surgimento desses sintomas a infusdo deve ser imediatamente descontinuada.

Informagdes importantes sobre os excipientes do UMAN ALBUMIN

Este medicamento contém até 157 mg de sddio por frasco de 50 ml e 314 mg por frasco de 100 ml, equivalente a 7,85
% (para frasco de 50 ml) e 15,7 % (para frasco de 100 ml) do maximo diario recomendado pela OMS ingestédo de 2 g
de sédio para um adulto.

Seguranca Viral

Quando os medicamentos s&o produzidos a partir de sangue ou plasma humano, sdo tomadas medidas padrfes para
evitar a transmissdo de infecgBes aos pacientes. Estas incluem a sele¢do dos dadores de sangue e plasma para se
certificar de que os que estdo em risco de serem portadores de infecgdes sdo excluidos, e a analise de cada doagédo e
pools de plasma para marcadores de virus/infecgoes.

Os fabricantes destes produtos também incluem etapas no processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou
remover virus. Apesar destas medidas, quando séo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humano, a possibilidade de transmissdo de infec¢Bes ndo pode ser totalmente excluida. Isso também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes ou outros tipos de infecgdes.

N&o h& relatos de transmissdo de virus com albumina fabricada de acordo com as especificages da Farmacopeia
Europeia por processos estabelecidos.

Recomenda-se fortemente que sempre que UMAN ALBUMIN for administrada a um paciente, 0 nome e o nimero do
lote do produto sejam registados para manter uma ligagéo entre o paciente e o lote do produto.

Populacgéo pediatrica

Embora ndo existam dados especificos para a populacdo pediatrica, a experiéncia clinica com o uso de Albumina
Humana em criancas sugere que ndo sao esperadas diferencas entre adultos e criangas, desde que tenha sido observado
cuidado na dosagem para evitar sobrecarga circulatdria.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

A seguranca de UMAN ALBUMIN para uso na gravidez humana néo foi estabelecida em ensaios clinicos controlados.
No entanto, a experiéncia clinica com albumina sugere que efeitos nocivos durante a gravidez, ou sobre o feto e o
recém-nascido ndo devem ser esperados.

Em geral, atengéo especial deve ser dada quando uma substituigdo de volume é realizada em uma paciente gravida.

Amamentacao

Uma vez que a albumina humana é um constituinte normal do sangue humano, ndo se espera que o tratamento da mae
que amamenta com UMAN ALBUMIN apresente um risco para o recém-nascido/lactente amamentado.

Fertilidade
Nenhum estudo de reproducéo em animais foi realizado com UMAN ALBUMIN. No entanto, a albumina humana é
um constituinte normal do sangue humano.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar méaquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Né&o sdo conhecidas interagdes especificas da albumina humana com outros medicamentos.



Incompatibilidades: UMAN ALBUMIN ndo deve ser misturado com outros medicamentos (exceto os diluentes
recomendados mencionados na secdo 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR, sangue total ou concentrado de células
vermelhas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura de 15°C e 30°C.

N&o armazenar o produto em congelador ou freezer.

N4o congelar. Evitar exposicéo direta a luz solar.

As condicdes de armazenamento devem ser rigorosamente seguidas.

Em sua embalagem intacta e se as instru¢bes de armazenamento forem completamente seguidas, UMAN ALBUMIN
tem validade de 3 anos da sua data de fabricag&o.

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

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A concentracdo da preparacdo de albumina, a dosagem e a taxa de infusdo devem ser ajustadas as necessidades
individuais do paciente.

Posologia

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, a gravidade do trauma ou doenca e das perdas continuas de fluidos
e proteinas. Medidas de adequagao do volume circulante e ndo dos niveis plasmaticos de albumina devem ser utilizadas
para determinar a dose necessaria.

Se albumina humana for administrada, o desempenho hemodinamico deve ser monitorado regularmente; isto pode
incluir:

- Presséo arterial e pulsacdo

- Presséo venosa central

- Presséo de ocluséo da artéria pulmonar
- Produco de urina

- Eletrolito

- Hematocrito / hemoglobina.

Populagédo pediatrica

A seguranga e eficacia de UMAN ALBUMIN em criangas ndo foram estabelecidas por ensaios clinicos controlados e
seu uso na populagdo pediatrica é baseado apenas na pratica médica estabelecida. Por este motivo, UMAN ALBUMIN
deve ser utilizado em criangas apenas se for claramente necessario.

UMAN ALBUMIN pode ser administrado a bebés prematuros.

Pacientes com insuficiéncia renal

UMAN ALBUMIN pode ser administrado a pacientes em didlise, pois o teor de aluminio do produto acabado néo ¢é
superior a 200 pg/l.

Modo de usar

Instrucdes de utilizagdo

A albumina humana pode ser administrada diretamente por via intravenosa ou também pode ser diluida em uma solugéo
isotonica (por exemplo, glicose a 5% ou cloreto de sddio a 0,9%).

UMAN ALBUMIN deve ser administrado por via intravenosa (numa veia) e deve ser administrado por um médico ou
enfermeiro profissional.



Instrucdes para 0 uso da alca de sustentacao:

1. Gire a parte inferior do rétulo para formar a alca de sustentacéo. (fig. A)
2. No caso, estenda a alga de sustentagdo ao maximo (max 300%). (fig. B)
3. Utilize o rétulo do frasco ampola para pendurar a alca de sustentagéo do frasco ampola. (fig. C)

(fig. A) (fig. B) (fig. C)
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A taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias individuais e a indicagéo.

Na troca de plasma, a taxa de infusdo deve ser ajustada a taxa de remogé&o.

As solugBes de albumina ndo devem ser diluidas com agua para injetaveis, pois podem provocar hemoélise nos
receptores.

Se forem administrados grandes volumes, o produto devera ser aquecido a temperatura ambiente ou corporal antes do
uso.

N&o use solucdes turvas ou com depdsitos. Isto pode indicar que a proteina é instavel ou que a solugdo foi contaminada.

Uma vez que o recipiente tenha sido aberto, o conteido deve ser utilizado imediatamente. Os produtos ndo utilizados
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de segurancga:

Reacdes leves, como rubor, urticéria, febre e nduseas ocorrem raramente. Estas rea¢des normalmente desaparecem
rapidamente quando a taxa de infusdo € reduzida ou a infusdo é interrompida. Muito raramente, reacdes graves, como
choque podem ocorrer. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e um tratamento apropriado deve ser iniciado.

Lista tabelada de reagdes adversas

A tabela apresentada abaixo esta de acordo com 0 MedDRA System Organ Classification (SOC) e Preferred Term Level
(PT) e inclui efeitos indesejaveis que ocorrem com o uso de solugdes de albumina humana.

As frequéncias foram avaliadas de acordo com a seguinte convengao: muito comum (>1/10); comum (>1/100 a <1/10);
incomum (>1/1.000 a <1/100); rara (>1/10.000 a <1/1.000); muito rara (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser
estimado a partir dos dados disponiveis).

Néo hé dados robustos sobre a frequéncia de efeitos indesejaveis de ensaios clinicos.
Os dados a seguir estdo de acordo com o perfil de seguranca das solu¢des de albumina humana e confirmados pela

experiéncia pés-comercializacdo; como a notificacdo pos-comercializagdo de reagfes adversas € voluntaria e de uma
populagdo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar com seguranga a frequéncia dessas reagdes:

MedDRA System Organ Class (SOC) Adverse reactions (MedDRA | Frequéncia
Preferred Term)

Disturbios vasculares Hipotensdo N&o conhecido

Distarbio do sistema nervoso Tremor Nao conhecido




Distarbios respiratorios, toracicos e do| . . - .

S Dispneia Néo conhecido
mediastino:

Eritema N&o conhecido
Disturbios da pele e tecido subcutaneo: Urticaria N&o conhecido
Prurido N&o conhecido
Distarbios gerais e condigdes no local de Calafrios Néo conhecido
administragao Febre N&o conhecido

Para informagGes de seguranca com relagdo a agentes transmissiveis, consulte a se¢éo 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.

Populagdo pediatrica
Néo estéo disponiveis dados especificos sobre a populacéo pediétrica.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacfes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento é importante. 1sso permite a
monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de satde que notifiqguem
quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema nacional de notificagao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Hipervolemia pode ocorrer se a dosagem e a taxa de infusdo forem muito altas. Aos primeiros sinais clinicos de
sobrecarga cardiovascular (cefaleias, dispneia, congestdo da veia jugular) ou aumento da pressdo arterial, aumento da
pressdo venosa central e edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida imediatamente e os pardmetros
hemodinamicos do paciente cuidadosamente monitorados.

Além disso, a diurese ou o débito cardiaco devem ser aumentados de acordo com a gravidade da situagéo clinica.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Uman Albumin deve ser administrado por médico ou enfermeiro.
K
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