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ALBUMAX®
albumina humana 20%

APRESENTACAO

Solugéo injetavel 0,2 g de albumina humana em cada mL.

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 50 mL acompanhado de 1 equipo para administracéo.
Embalagens contendo 1, 10 ou 100 frascos-ampola de 50 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
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excipientes *
*Componentes ndo ativos: caprilato de sodio, acetil triptofano, cloreto de sédio, hidréxido de sodio e 4gua para injetaveis.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

A albumina humana é indicada nos casos em que se necessite corrigir a volemia e a presséo coloidosmética como:
- Cirrose hepatica ou nefrose, doengas e cirurgias gastrintestinais;

- Queimaduras;

- Edema cerebral;

- Toxemia gravidica;

- Hemorragia, perda de plasma e chogue hipovolémico;

- Choque séptico;

- Choque hemorragico;

- Desidratagdo com deficiéncia de albumina e estabilizacdo do volume circulante pré, intra e pds-operatéria;
- Perfuséo extra corpérea (auxilio a circulagéo);

- Hiperbilirrubinemia da prematuridade;

- Hipotensdo arterial temporaria durante a hemodialise;

- Plasmaferese ou troca de plasma;

- Ascite combinada com paracentese;

- Sepse ou infecgdes graves acompanhadas de grande perda de proteina (peritonite, mediastinite);

- Sindrome nefrética, caso os diuréticos isolados apresentem um resultado insatisfatério;

- Insuficiéncia hepética aguda;

- Hipoalbuminemia pés operatoria grave;

- Hipoalbuminemia em bebés prematuros ou recém nascidos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O uso da albumina humana é amplamente bem difundido nos compéndios médicos. Como a albumina humana consiste de uma fracédo proteica do
plasma humano o sua seguranca e eficacia sdo bem conhecidas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Albumax® (albumina humana 20%) consiste de uma fragio protéica de plasma humano. A preparagio é uma soluco estéril, livre de pirogénio e
tem uma concentracdo protéica de 200 g/L, da qual pelo menos 95% é albumina humana.

Albumax® (albumina humana 20%) é obtido a partir do plasma sanguineo mediante seu fracionamento com etanol. O plasma é coletado de
doadores, segundo as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satde. Isto significa, entre outras coisas, que cada doagéo individual é testada e
considerada negativa quanto ao antigeno de superficie B (HBsAg), quanto a anticorpos contra virus da sindrome da imunodeficiéncia humana 1 e
2 (HIV-1 e HIV-2, causadores da AIDS) e quanto a anticorpos contra o virus da hepatite C e RNA HCV por PCR.

A fabricagdo através do fracionamento do etanol e a pasteurizacio da albumina humana 20% (aquecimento da solugéo de infusdo a 60°C durante
10 horas) garantem que o risco de transmissdo de doengas virais, em particular a AIDS, hepatite B e hepatite C, seja extremamente baixo.

Farmacologia

A albumina humana é a fracdo de proteina mais abundante na circulacéo; aproximadamente 60% de toda a proteina plasmética é composta por
albumina. A concentracdo média no plasma é 42 g/L. A albumina tem a capacidade de ligar-se a 4gua: 1 grama de albumina liga-se a 18 gramas
de &gua. Tal fato ajuda explicar uma das funcdes fisioldgicas mais importantes da albumina, a manutencéo da pressdo coloidosmética. Desta
forma o volume de sangue é mantido.

A albumina sérica é um importante fator na regulacdo do volume plasmatico e balango do fluido tecidual embora contribua para a pressao
coloido-osmética do plasma. A albumina constitui normalmente de 50 a 60% das proteinas plasmaticas e, devido ao seu relativamente baixo peso
molecular (66.300 D — 69.000 D), exerce de 80 a 85% da pressdo coloido-osmética do sangue.

A administracdo intravenosa das solugdes concentradas de albumina humana causa o deslocamento do fluido intersticial para a circulago e um
leve aumento na concentragdo de proteinas plasmaticas. Em pacientes com reduzido volume de sangue circulante (devido a hemorragias ou perda
de fluidos através de exudatos ou dentro dos espagos extra vasculares) a hemodilui¢do persiste por muitas horas, mas, em pacientes com volume
normal de sangue, o excesso de fluido e proteinas é eliminado da circulagdo em algumas horas. Em pacientes desidratados alguns aminoacidos
promovem um efeito nutritivo modesto. As ligacdes da albumina e as fungbes de carreadora de metabdlitos intermediarios (incluindo a
bilirrubina), metais, algumas drogas, pigmentos, acidos graxos, horménios e enzimas, afetam o transporte, inativacéo, e/ou troca de produtos
teciduais.

Toxicologia

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

Foi realizado um Unico teste de dose toxica em animais, teve pequena relevancia e ndo permite avaliagdo da toxicidade, da dose letal e da relagdo
dose/efeito. A repeticdo do teste da dose toxica ndo pdde ser realizada, pois os modelos animais desenvolveram anticorpos para as proteinas
heter6logas.
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Foi relatado que a albumina humana ndo esta associada a toxicidade embrio-fetal, oncogénese e que tenha potencial mutagénico.
Néo foram descritos sinais de toxicidade aguda em modelos animais.

Farmacocinética

Absorgéo

Pelo fato da Albumax® (albumina humana 20%) ser administrado por via intravenosa, néo ha fase de absorgo. A biodisponibilidade da albumina
administrada ao paciente é de 100%.

Distribuicéo

A albumina administrada ao paciente é distribuida da mesma forma que a albumina natural. Sob circunstancias normais, o organismo contém 4-5
g de albumina por kg, de modo que 40-45% estdo presentes intravascularmente e 55-60% no compartimento extra vascular. Sob circunstancias
normais, menos de 10% da albumina administrada sairdo do compartimento intravascular durante as primeiras duas horas. Como resultado, o
volume de circulacéo aumentara durante um periodo de 1 a 3 horas ap6s a administragdo. Uma distribuicdo anormal da albumina pode ocorrer sob
certas circunstancias, como por exemplo, durante as primeiras 24 horas ap6s queimaduras graves e durante choque séptico.

Metabolismo/eliminagéo

A albumina é dissociada em aminoacidos livremente disponiveis. N&o se sabe onde este processo de dissociacdo ocorre. Em individuos saudaveis,
a meia-vida é de 18 dias. O catabolismo da albumina pode ser aumentado em certas circunstancias, como, por exemplo, durante infecgdes,
malignidade e situacdes de estresse como em cirurgia e doencas graves. A albumina ndo é excretada pelo rim saudavel.

4. CONTRAINDICACOES

Albumax® é contraindicado nas seguintes situacdes:

Em paciente com hipersensibilidade comprovada a preparagdes de albumina.

Em situagBes onde a hipervolemia ou a hemodilui¢do pode apresentar um risco em especial; nessas circunstancias, cada caso deve ser avaliado
individualmente. Exemplos: insuficiéncia cardiaca, hipertensao arterial, varizes esofagicas, edema pulmonar, didtese hemorragica, anemia grave,
insuficiéncia renal;

Em pacientes desidratados, a menos que, a0 mesmo tempo, seja administrado fluido suficiente por via oral ou por infusdo.

N&o ha contraindicagdes relativas a faixa etaria para o uso de Albumax®.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Podem ocorrer sinais ou sintomas de incompatibilidade, inclusive reacdes alérgicas.

Na ocorréncia destas reagdes recomendam-se as seguintes medidas imediatas:

Sintomas subjetivos (dor na nuca, nduseas, rubor facial ou generalizado, etc): interromper a infus&o.

Dispnéia, chogue ou sinais isolados de choque: administrar epinefrina por via intravenosa; administrar corticosteréides em altas doses por via
intravenosa; restaurar o volume sanguineo e administrar oxigénio através de cateter intranasal.

Parada cardiaca ou respiratoria: reanimar.

A monitorizacdo dos eletrolitos € sempre importante em todos 0s casos nos quais se administra albumina; a frequéncia dessa monitorizagao
depende do procedimento e do quadro clinico do paciente.

Em pacientes portadores de enfermidades, tais como insuficiéncia cardiaca descompensada, hipertenséo grave, varizes do eséfago, diasteses
hemorrégicas e andria de causa renal ou pés-renal, onde uma sobrecarga por aumento de volume e/ou pressao pode ser perigosa, a albumina deve
ser utilizada sob rigorosa observagdo médica com infusdo lenta e monitorizacdo continua dos pardmetros clinicos. Nestes casos, usar
preferencialmente uma dilui¢do na proporgao de 1:4 em soro fisioldgico.

O produto contém de 100 a 160 mEg/L de sddio e isto deve ser considerado quando houver a necessidade de se controlar a ingestao de sal.

Aos primeiros sinais de sobrecarga circulatéria (dor de cabeca, dispnéia, estase jugular) a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

Néo foram observados efeitos sobre a capacidade de condugéo e utilizagdo de maquinas.

Precaucoes

O produto pode ser utilizado em pacientes submetidos a dialise e em bebés prematuros, pois tem baixa concentragdo de aluminio.

Se grandes quantidades forem administradas, os parametros de coagulagdo e de hematécrito devem ser monitorados. Se necessario, outros
componentes sanguineos (fatores de coagulagdo, eletrdlitos, plaquetas e eritrocitos) devem ser administrados. Se o nivel de hematocrito cair
abaixo de 30%, deve-se administrar hemécias tamponadas para manter a capacidade de transporte de oxigénio no sangue.

Em pacientes idosos e em situacOes de insuficiéncia cardiaca em potencial, deve-se ter cautela com a hipervolemia.

Se ocorrerem reacdes alérgicas, a infusdo deve ser imediatamente interrompida. Se a reacdo alérgica persistir, ou se ocorrer uma reagéo
anafilatica, as devidas providéncias devem ser tomadas.

Quando componentes do sangue ou plasma humano sdo administrados, a hip6tese de transmissdo de doengas infecciosas ou patégenas ndo pode
ser completamente descartada. Isto também é valido em caso de patgenos potenciais, que ainda sdo desconhecidos.

Uso Geriatrico
Os pacientes idosos podem ter uma sensibilidade maior, por isso recomenda-se a devida precaucéo no tratamento destes pacientes.

Uso Pediatrico
Usar uma dose equivalente a um quarto ou meia dose de um adulto.

Gravidez e lactagéo

A seguranca da albumina humana para uso durante a gravidez néo foi estabelecida em estudos clinicos controlados. Os estudos experimentais com
animais sdo insuficientes para avaliar a seguranca com relagdo a reproducéo, desenvolvimento do embrido ou do feto, o progresso da gravidez e o
desenvolvimento peri e p6s-natal. Entretanto, a albumina é um constituinte normal do sangue humano. Até onde se sabe, albumina humana 20%
pode ser utilizada durante a gravidez e amamentacéo, de acordo com a prescri¢o, sem representar risco ao feto.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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A albumina administrada por via intravenosa ndo interage com medicamentos ou alimentos.

Interagdes indesejaveis e clinicamente relevantes de Albumax® (albumina humana 20%) com outros medicamentos ndo sdo conhecidas.

Todavia, como a albumina tem fungdo no transporte de farmacos, metabdlitos e outras substancias, sua administracdo modifica o estado
fisiol6gico do paciente com tendéncia a trazé-lo de volta as condi¢des normais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ndo superior & 25° C.

Néo congelar. Manter protegido da luz.

Naéo utilizar se a solugdo estiver turva ou apresentar dep6sito. Apos a violagdo do frasco-ampola, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagéo.

Ndmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido incolor ou amarelado ou acastanhado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Imediatamente antes da administracdo, deve-se verificar visualmente se o conteldo do frasco ndo estd turvo e se ndo contém qualquer
sedimentacdo. Caso positivo, ndo utilize o frasco.

Se mantida sob refrigeragio, a preparagdo deve ser trazida a temperatura ambiente antes da administragdo. A solugdo de albumina humana néo
deve ser utilizada em temperatura muito abaixo da temperatura corpérea.

A duracédo da administragdo da infusdo da solucéo injetavel deve ser de até quatro horas ap6s a abertura do frasco, caso exceda esse tempo, a
preparacéo deverd ser descartada.

O contetdo do frasco de infusdo, uma vez aberto, deve ser utilizado imediatamente.

Todo o conteido remanescente devera ser descartado.

O equipo deve ser descartavel para prevenir contaminagoes.

Deve ser administrado concomitantemente com fluidos adicionais a pacientes com sintomas de desidratagdo, se necessario.

Se a albumina for administrada rapidamente, pode resultar em sobrecarga vascular com edema pulmonar.

N&o é necesséria a determinagao prévia do tipo sanguineo, pois a albumina humana é isenta de isoaglutininas.

A quantidade do produto, a diluigdo adequada e a duragdo do tratamento dependem do quadro clinico.

Quando utiliza-se Albumax® (albumina humana 20%) sem diluicao, deve-se promover a hidratagio do paciente, se necessario.

Posologia
Recomenda-se o seguinte esquema posoldgico:

Cirrose hepéatica ou nefrose, doencas e cirurgias gastrintestinais

Pré e pos-operatorio: Usar albumina ndo diluida (20%) na velocidade de 35 a 70 gotas/minuto, ou diluida 1:4 em soro fisiologico na velocidade de
125 gotas/minuto. A quantidade a ser utilizada e a duragdo do tratamento depende do quadro clinico. E necessario controlar regularmente a
albumina sérica.

Queimaduras
Usar albumina néo diluida (20%) na velocidade de 125 gotas/minuto, no volume total de 50 a 100 mL, ou diluida a 1:4 em soro fisiol6gico. Em
casos graves, utilizar a infusdo rapida: 500 mL em 15 a 30 minutos.

Edema cerebral
Usar albumina n&o diluida na velocidade de 35 a 70 gotas/minuto, no volume de 50 a 100 mL. Utilizar concomitantemente solugdo hipertdnica
e/ou diuréticos e reduzir a administracdo de liquidos.

Toxemia gravidica
Usar albumina ndo diluida na velocidade de 125 gotas/minutos, no volume de 50 a 300 mL.

Hemorragia, perda de plasma e choque hipovolémico

No inicio do tratamento, usar albumina néo diluida na velocidade de 125 gotas/minuto, no volume de 50 a 100 mL. Em casos graves, pode ser
utilizada a albumina diluida em infuséo rapida: 500 mL em 15 a 30 minutos.

Na manutencéo, utilizar albumina diluida 1:4 em soro fisiol6gico, na velocidade de 125 gotas/minuto ou cerca de 500 mL/hora. Caso o valor do
hematdcrito fiqgue menor que 25%, deve-se utilizar adicionalmente sangue total ou concentrado de hemécias.

Desidratagdo com deficiéncia de albumina e estabilizacdo do volume circulante pré, intra e pés operatéria
Usar albumina diluida 1:4 em soro fisiolégico ou glicosado a 5%, na velocidade de 125 gotas/minuto. A quantidade infundida e a duracéo do
tratamento dependem do quadro clinico.

Perfuséo extra corporea (auxilio a circulacéo)
Administrar em quantidade proporcional a solugéo de perfuséo.

Hiperbilirrubinemia do recém-nascido
Administrar albumina ndo diluida de 5 a 14 ml/kg de peso corporal, 30 minutos antes de iniciar a exsanguineo transfusao.
A dosagem individual pode variar de acordo com as condicdes clinicas e massa corporal de cada individuo.

Adultos
Uma dose inicial de 100 mL é sugerida.

Blau Farmacéutica S/A.



Quantidades adicionais podem ser injetadas conforme as indicagdes clinicas.

Em criangas

Uma dosagem equivalente a um quarto ou meia dose de um adulto.

9. REACOES ADVERSAS

A frequéncia das reacdes adversas foi avaliada utilizando-se os seguintes critérios:

Muito frequentes (>1/10)
Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1000, <1/100)
Raros (>1/10000, <1/1000)

Muito raros (<1/10000)

Muito frequentes Frequentes Pouco frequentes Raros Muito raros
Choque anafilatico
Doengas do sistema imune devida administragdo
da albumina
Doencas gastrintestinais Nauseas

Alteracdes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Rubor cutaneo,
erupcdes cutaneas
devida administragdo
da albumina

Alteracdes gerais e do
local de administracéo

Febre

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

10. SUPERDOSE

Albumax® (albumina humana 20%) deve ser administrado juntamente com monitoramento da pressdo venosa central em uma dose que dependera
da situacéo clinica do paciente e do tipo fundamental de doenca. Desta forma, a superdosagem pode ser evitada.
A superdosagem com fluidos de substituicdo de plasma é identificada pela hipervolemia. Nesse caso, podem ser observados os seguintes
sintomas: cefaléia, dispnéia, aumento da pressdo venosa central, aumento da pressdo sanguinea e edema pulmonar.
Nessas situages, a administragdo de Albumax® (albumina humana 20%) deve ser imediatamente interrompida. Dependendo da situagéo clinica, o

tratamento consiste, entre outras coisas, na restricao de fluidos, no aumento do débito cardiaco e na indugdo de maior diurese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

I1) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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