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ALBIOPLAS®
albumina humana

APRESENTACOES
Caixa contendo 1 frasco-ampola com solugdo de 20% injetavel de Albumina Humana nas doses 50 mL ou

100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solucdo injetavel contém:
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ALBIOPLAS® é uma solugio contendo 200 mg/mL (20%) de proteina total, da qual pelo menos 96% ¢é
albumina humana.

I) INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALBIOPLAS® ¢ destinado a restauragdo e manutengdo do volume sanguineo circulante onde a deficiéncia
de volume foi demonstrada e onde o uso de um coloide ¢ apropriado.

A escolha de albumina humana sérica, em vez de coloide artificial, ira depender da situagdo clinica
individual do paciente, baseado em recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A albumina é um constituinte normal do sangue humano. ALBIOPLAS® estabiliza o volume sanguineo
circulante e é portadora de hormoénios, enzimas, medicamentos e toxinas.

ALBIOPLAS® desempenha um papel importante na regulacio da pressdo oncética ou pressio osmotica
coloidal, ou seja, mantém o fluido dentro da corrente sanguinea e impede que vaze para os tecidos. Também
contribui para o transporte (bilirrubina, célcio, magnésio, etc.), vinculagdo (vinculagdo as toxinas e metais
pesados para reduzir seus efeitos nocivos) e processos nutricionais no corpo humano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser administrado em casos de hipersensibilidade a produtos de proteina
sanguinea ou a qualquer um dos excipientes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

A albumina humana deve ser utilizado apenas em um ambiente hospitalar, em conformidade com os
requisitos assépticos e sob vigilancia de um profissional de saude.

100-200 g/l de solucdo de albumina humana tem um teor relativamente baixo de eletrolitos. Durante a
administragdo de albumina humana, o estado eletrolitico do paciente deve ser verificado regularmente ¢ as
medidas apropriadas tomadas para restaurar e manter o equilibrio dos eletrdlitos.

Se a dosagem e taxa de infus@o nao forem adequadas ao estado circulatéorio do paciente, pode-se
desenvolver hipervolemia. Apds as primeiras manifestagdes clinicas de sobrecarga cardiovascular (dor de
cabega, dispneia, congestdo da veia jugular) ou hipertensdo, alta pressdo venosa central ou edema pulmonar, a
administragdo deve ser imediatamente interrompida.

Ha evidéncias de que a albumina humana pode aumentar o risco para pacientes com lesdo cerebral
traumatica e pacientes com queimaduras muito graves.

Para pacientes com lesdo cerebral traumatica grave, hipersensibilidade aos componentes do medicamento,
trombose, hemorragia interna e tratamento de queimaduras, a administragdo de albumina humana s6 pode
ser iniciada apos avaliagdo cuidadosa dos riscos e beneficios.



Precaucdes Gerais

Ap6s a administragio do ALBIOPLAS®, o paciente deve ser monitorado por um periodo de 30 minutos.

A solucdo deve ser clara, ligeiramente viscosa, praticamente incolor, amarelo, ambar ou verde.

Em caso de reagdes adversas severas, a administragdo do produto deve ser interrompida e um tratamento
adequado iniciado.

Caso seja necessario repor volumes relativamente grandes, ¢ necessario o controle da coagulagdo e
hematocrito. Deve-se tomar cuidado para garantir a reposi¢do adequada de outros componentes sanguineos
(fatores de coagulacdo, eletrdlitos, plaquetas e eritrdcitos).

Quando os medicamentos preparados a partir de sangue humano ou plasma sfo administrados, a
possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser totalmente descartada.

Precaucdes para o uso durante a gravidez e lactagcio

A seguranca da albumina humana para o uso na gravidez ndo foi estabelecida em ensaios clinicos
controlados. No entanto, a experiéncia clinica com albumina humana nio encontrou efeitos nocivos no
curso da gravidez, no feto ou em recém-nascidos.

Os efeitos da albumina humana sobre a fertilidade ndo foram estudados em ensaios clinicos controlados.
Ensaios experimentais em animais sao insuficientes para avaliar a seguranca para a fungo reprodutiva, para
o embrido ou o feto, para a gravidez e no desenvolvimento perinatal e pos-natal.

No entanto, a albumina humana ¢ um componente normal do sangue humano.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez ou inicio de amamentacio durante o uso deste medicamento.

Uso Geriatrico
Recomenda-se precaugdo especial no tratamento de pacientes idosos, dada a sua sensibilidade e maior
suscetibilidade a reacdes indesejaveis.

Uso Pediatrico
Dados disponiveis at¢é o momento ndo demonstraram problemas pediatricos especificos que poderiam
limitar a utilizagdo de albumina em criangas.

Interacées Medicamentosas
A administra¢do concomitante de albumina humana com inibidores da enzima conversora de angiotensina
(IECAs) aumenta o risco de hipotensao.

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 saude.

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

Guarde no recipiente original a uma temperatura ambiente controlada, até 25 °C. Proteger da luz e umidade.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Descarte o produto se um vazamento for detectado.

Uma vez aberto o recipiente, o conteudo deve ser usado imediatamente. Toda a solugdo restante ndo
utilizada, deve ser eliminada de acordo com as exigéncias locais.

Mantenha fora do alcance das criangas.

Nao utilize o produto ap6s vencido o prazo de validade.

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Antes de utilizar o medicamento, verificar se o produto apresenta as seguintes caracteristicas:
- Solugao injetavel;

- Liquido claro, ligeiramente viscoso, praticamente incolor, amarelo, ambar ou verde.

Nao utilize solugdes que estejam turvas ou com precipitado.



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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar

A albumina humana pode ser administrada diretamente pela rota intravenosa, usando técnicas assépticas e
materiais estéreis, ou também pode ser diluida com uma solucéo isotdnica (por exemplo, 5% de glicose ou
0,9% cloreto de sddio).

Dosagem e Administracio

A solugdo de albumina humana ndo pode ser diluida com agua para injetdveis, pois isso pode causar
hemolise no paciente.

A taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias de cada individuo e a indicagao.

A concentragdo da taxa de preparagdo, dosagem e infusdo de albumina humana deve ser ajustada as
exigéncias de cada paciente.

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do trauma ou doenca e da perda continua
de fluidos e proteinas. A adequag@o do volume circulante e dos niveis de albumina n3o-plasmatica deve ser
usada para determinar a dose necessaria.

Na substitui¢@o de plasma, a taxa de infusdo deve ser ajustada a taxa de eliminagao.

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

Nao utilize solugdes que estejam turvas ou com precipitado. Isso pode indicar que a proteina esta instavel
ou que a solucdo se contaminou.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Descarte o produto se um vazamento for detectado.

Uma vez aberto o recipiente, o contetido deve ser usado imediatamente. Toda a solugdo restante ndo
utilizada, deve ser eliminada de acordo com as exigéncias locais.

Deverdo ser utilizadas apenas agulhas de calibre 16 para penetrar na tampa para distribuir o produto dos
frascos de 50 mL e 100 mL. As agulhas ou pinos de distribuicdo devem ser utilizados apenas uma vez e
deverdo estar dentro da area delineada pelo anel em relevo. A tampa deve ser penetrada perpendicularmente
ao plano da tampa dentro do anel.

Recomenda-se o seguinte esquema posolégico

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do trauma ou doencga e da perda continua
de fluidos e proteinas.

A concentragdo, dosagem e taxa de infusdo de albumina humana devem ser ajustadas as exigéncias de cada
paciente.

Para determinagdo da dose necessaria para criangas, o volume fisiologico do plasma deve ser levado em
consideracdo, uma vez que este ¢ dependente da sua idade.

A decisdo sobre a dose ¢ responsabilidade do seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Distarbios que podem ocorrer:

Critérios para avaliacdo da frequéncia de reagdes adversas: muito comuns (=1 / 10); frequentes (=1/100 a
<1/10); incomum (=1 / 1.000 a <1/100); raro (=1 / 10.000 a <1/1.000); muito raro (<1/10.000).

Em caso de reacdes adversas graves, como choque anafildtico, edema pulmonar, angioedema, etc., a
administragdo do produto deve ser interrompida e um tratamento adequado deve ser iniciado.

Sistema de érgaos Reacio Frequéncia
Disttrbios do sistema Reacdes anafilaticas Muito rara
imunolégico Choque anafilatico Muito rara
Hipersensibilidade Muito rara




Reacdes alérgicas, incluindo reagdes cutaneas, Muito rara
angioedema, febre
Distarbios do sistema nervoso | Dor de cabega. Rara
Distarbios cardiacos Taquicardia Rara
Bradicardia Rara
Disttrbios vasculares Hipotensao arterial Rara
Hipertenséo arterial Rara
Vermelhidao facial (rubores) Rara
Distarbios respiratorios, Dispnéia Muito rara
toracicos e do mediastino. Edema pulmonar Muito rara
Aumento da frequéncia respiratoria Muito rara
Disttrbios gastrointestinais | Nausea Rara
Voémito Rara
Disturbios da pele e tecido | Urticaria Rara
subcutaneo. Erupcdo cutanea eritematosa Rara
Coceira Rara
Reagdes no local da inje¢do, incluindo edema, dor, Rara
erupg¢do cutanea, rubor, queimacao
Disturbios gerais ¢ Hipertemia Rara
anormalidades no local de Arrepios Rara
administracao Febre Rara
Sensac¢ao de calor, frio Rara
Perda de sensibilidade Rara
Tremor de membros Rara
Inchago Rara
Fraqueza Rara
Dor nas costas, musculos, abdomen, torax Rara
Suor frio Rara

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se houver dosagem e taxa de infusdo muito altas, a hipervolemia pode ocorrer. Nos primeiros sinais clinicos
de sobrecarga cardiovascular (dor de cabeca, dispneia, congestdo da veia jugular), ou aumento da pressdo
arterial, pressdo venosa central elevada e edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida imediatamente e
os parametros hemodinamicos do paciente cuidadosamente monitorados.

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 orientacoes.
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Farmacéutica

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricio.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.



