MODELO DE BULA PACIENTE

UMAN ALBUMIN
albumina humana 20%

Forma farmacéutica, via de administracéo e apresentacao:

Caixa com 1 frasco ampola de vidro com al¢a integrada, com tampa de borracha perfuravel.
Frasco ampola de vidro com 50 mL ou 100mL de solucéo injetavel. (Frasco + alga)

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

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Um ml contém:

AlDUMING NUMANG. ....eveiec e sbrae s 0,29

EXCIPIENTES * L. g.s.p. ImL*

Componentes néo ativos: caprilato de sodio, acetil triptofano, cloreto de sddio e &gua para inje¢ao.
Excipiente com efeito conhecido:

Este medicamento contém até 157 mg de sodio por frasco de 50 ml e 314 mg por frasco de 100
ml.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UMAN ALBUMIN contém albumina (uma importante proteina do sangue humano) e pertence a
uma classe de medicamentos chamados "substitutos do plasma e fraces de proteinas do plasma”.
E feito de plasma humano coletado de doadores de sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este produto é utilizado para restaurar e manter o volume de sangue circulante em pacientes que
perderam sangue e/ou fluidos corporais por alguma raz&o, sendo apropriado o uso de coloide
(substituto do plasma).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se no passado vocé teve sinais de uma reacdo alérgica (hipersensibilidade) a albumina humana,
informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A suspeita de reagdes do tipo alérgicas ou anafilticas requer a suspensdo imediata da injecéo.
Em caso de choque, o tratamento médico padréo para choque deve ser implementado.

A albumina deve ser usada com precaucdo em condi¢bes em que a hipervolemia (aumento da
parte liquida do sangue) e as suas consequéncias, ou a hemodiluicéo (diluicdo do sangue) possam
representar um risco especial para voce.



Se voceé possui as seguintes doencas, informe o seu médico:

» insuficiéncia cardiaca descompensada (falha no desempenho cardiaco)

» hipertensdo arterial (pressdo alta)

» varizes esoféagicas (dilatacdo das veias na traqueia)

» edema pulmonar (acumulo de liquido nos pulmdes)

» diatese hemorragica (predisposicdo a sangramento anormal)

» anemia grave (deficiéncia de glébulos vermelhos e / ou da substancia que transporta o
oxigénio)

» andria renal e pos-renal (auséncia de producédo de urina)

Em uma solucdo de albumina humana (como UMAN ALBUMIN) ela é mais concentrada do que
no plasma, portanto, quando albumina concentrada é administrada a vocé, o médico deve
certificar-se de que vocé esta adequadamente hidratado e deve monitora-lo cuidadosamente para
evitar sobrecarga circulatéria e hiperidratacdo (que € um problema de coragéo e circulagdo com
acumulo de fluidos).

Além disso, as solucdes de albumina humana com uma concentra¢do de 200 g/l como UMAN
ALBUMIN, séo relativamente baixas em eletrolitos (sais) em relacéo as solucdes de albumina
contendo 40-50 g/l, portanto, o médico deve monitorar seu estado de eletrolitos (a concentragdo
de sal no sangue) e devem tomar as medidas adequadas para restaurar ou manter o equilibrio de
eletrolitos.

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

Se 0 hemat6crito cair abaixo de 30%, o médico pode considerar necessario administrar-lhe
concentrado de hemécias para manter a capacidade de transporte de oxigénio do seu sangue.

Se a dosagem e a taxa de perfusdo ndo forem ajustadas a sua situagdo circulatoria, vocé podera
apresentar sintomas que indiquem um aumento do volume de sangue (hipervolemia). Se vocé
notar algum dos seguintes sintomas informe imediatamente o médico porque a perfusdo deve ser
interrompida imediatamente: dor de cabega, dispneia (dificuldade em respirar), congestdo da veia
jugular (inchaco das veias que correm pelo pesco¢o), aumento da pressdo arterial, aumento da
pressdo venosa, edema pulmonar.

Seguranca Viral

Quando os medicamentos séo feitos a partir de sangue ou plasma humano, sdo tomadas medidas
para evitar a transmissao de infecgdes aos pacientes. Estas incluem a sele¢do dos doadores de
sangue e plasma para se certificar de que os doadores em risco de serem portadores de infeccdes
sejam excluidos, e o teste de cada doacédo e pool de plasma quanto a sinais de virus/infecgdes. Os
fabricantes desses produtos também incluem etapas no processamento do sangue ou plasma que
podem inativar ou remover virus. Apesar destas medidas, quando s&o administrados
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humano, a possibilidade de transmisséo
de infeccdes ndo pode ser totalmente excluida. 1sso também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes ou outros tipos de infecgdes.

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



Recomenda-se fortemente que toda vez que vocé receber uma dose de UMAN ALBUMIN, o
nome e o nimero do lote do produto sejam registrados de forma a manter um registro dos lotes
utilizados.

Pacientes com insuficiéncia renal

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

Criancas

A seguranca e a eficacia de UMAN ALBUMIN em criancgas ndo foram estabelecidas por estudos
clinicos controlados. O uso de albumina humana em criangas baseia-se apenas na pratica médica
estabelecida. No entanto, a experiéncia clinica com o uso de Albumina Humana em criancas
sugere que nenhum efeito prejudicial é esperado desde que tenha sido observado cuidado na
dosagem para evitar sobrecarga circulatéria. UMAN ALBUMIN pode ser administrado a bebés
prematuros.

Gravidez e amamentagéo

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

humana é um constituinte normal do sangue humano.

Em geral, atencdo especial deve ser dada quando uma substituicdo de volume de plasma é
realizada em uma paciente gravida.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas

UMAN ALBUMIN néo tem ou tem influéncia insignificante na capacidade de dirigir e operar
maquinas.

UMAN ALBUMIN contém sodio

Este medicamento contém até 157 mg de sodio (componente principal do sal de cozinha/sal de
cozinha) por frasco de 50 ml e 314 mg por frasco de 100 ml. Isso equivale a 7,85% (para frasco
de 50 ml) e 15,7% (para frasco de 100 ml) da ingestdo diaria maxima recomendada de s6dio para
um adulto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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



N&o sdo conhecidas interagdes especificas de albumina humana com outros medicamentos.

Incompatibilidades: UMAN ALBUMIN ndo deve ser misturado com outros medicamentos,
sangue total ou concentrado de hemacias.

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

Mantenha longe do alcance de criancas.

Nédo use UMAN ALBUMIN ap6s o prazo de validade indicado na embalagem e no roétulo apés
"VAL.". O prazo de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

N&o conservar acima de 30 ° C. Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da
luz.

Né&o congelar. As condigdes de armazenamento devem ser rigorosamente seguidas.

N&o use UMAN ALBUMIN se vocé notar que a solucédo esta turva ou com depositos. Isso pode
indicar que a proteina é instavel ou que a solugdo foi contaminada.

Uma vez que o recipiente tenha sido aberto, o contetdo deve ser utilizado imediatamente.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

ASPECTO FISICO

UMAN ALBUMIN é uma solucéo para infusdo. Parece um liquido claro, ligeiramente viscoso;
guase incolor com um amarelo, ambar ou matiz verde.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A albumina humana pode ser administrada diretamente por via intravenosa ou também pode ser
diluido numa solucédo isotonica (por exemplo, glicose a 5 % ou cloreto de s6dio a 0,9 %).

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

Instrucdes para o uso da alca de sustentacao:

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

(fig. C)



(fig. C)
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A concentracdo da preparacao de albumina, a dosagem e a taxa de infusdo devem ser ajustadas as
necessidades individuais do paciente.

LY

Na troca de plasma, a taxa de infusdo deve ser ajustada a taxa de remocao.

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

Se a albumina humana for administrada, o desempenho hemodindmico deve ser monitorado
regularmente. Isso pode incluir:

- Press@o arterial e pulsagéo

- Press&o venosa central

- Presséo de oclusdo da artéria pulmonar
- Producdo de urina

- Eletr6lito

- Hematocrito / hemoglobina.

UMAN ALBUMIN pode ser administrado a bebés prematuros e pacientes de dialise pois o teor
de aluminio do produto acabado ndo é mais do que 200 ug/l.

As solugdes de albumina ndo devem ser diluidas com agua para injetaveis, pois isso pode causar

hemolise nos receptores.

A taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias individuais e a indicagdo, na
troca de plasma, a taxa de infusdo deve ser ajustada a taxa de remocéo.

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

Uso em criancgas



A segurancga e eficacia de UMAN ALBUMIN em criancas ndo foram totalmente estabelecidas
por ensaios clinicos controlados e seu uso na populacdo pediatrica é baseado apenas na préatica
médica estabelecida. Por esta razdo, UMAN ALBUMIN deve ser usado em criangas somente se
claramente necessario.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

UMAN ALBUMIN pode ser administrado apenas em estabelecimentos de salde.

Em caso de davidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Em casos raros podem ocorrer reacdes leves, como rubor, urticéria, febre e ndusea. Estas reacdes
normalmente desaparecem rapidamente quando a taxa de infusdo é retardada ou a infusdo é
interrompida.

Muito raramente reacGes graves, como choque pode ocorrer. Nestes casos, a perfusdo deve ser
interrompida e um tratamento adequado deve ser iniciado.

Os efeitos colaterais relatados apds a administragio de UMAN ALBUMIN durante o uso
comercial do medicamento estdo listados abaixo:

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): urticéria,
prurido, dispneia, hipotenséo, eritema, arrepios, pirexia e tremor.

Para informac®es sobre seguranca viral, consulte a secdo "4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”

Efeitos colaterais adicionais em criancas

Embora nédo existam dados especificos para a populacdo pediatrica, 0os poucos dados publicados
relacionados a estudos de eficicia e seguranga ndo mostraram grandes diferencas entre adultos e
criangas que sofrem do mesmo distarbio, desde que seja dada atencdo especial para evitar
superdosagem. Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Um aumento do volume de sangue (hipervolemia) pode ocorrer se a dosagem e a taxa de infuséo
forem muito altas. Neste caso, vocé pode apresentar alguns sintomas como dor de cabeca, dispneia
(dificuldade em respirar), congestdo da veia jugular (inchago das veias do pescoco, que pode
indicar uma sobrecarga cardiovascular), aumento da pressdo arterial, aumento da pressao venosa



central e edema pulmonar (uma acumulacéo de liquido nos pulmdes). Assim que vocé notar um
desses sintomas, informe imediatamente o0 médico, pois ele deve parar imediatamente a infuséo e
monitorar cuidadosamente seus parametros hemodinamicos. Além disso, a produgéo de urina e a
funcionalidade do coragdo devem estar aumentadas em relacdo a gravidade do quadro clinico.

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 orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Uman Albumin deve ser administrado por médico ou enfermeiro.
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