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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALBUMINA HUMANA HEMOBRAS
albumina humana 20%o

APRESENTACOES

200 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL CARTUCHO COM 10 FRASCOS-AMPOLA DE
VIDRO TRANSPARENTE X 50 ML

200 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL CARTUCHO COM 01 FRASCO-AMPOLA DE
VIDRO TRANSPARENTE X 50 ML

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Componente ‘ por 1000 ml
Ingrediente ativo

albumina humana ‘ 200¢g
Excipientes

acetilracetriptofano 12,8-19,2 mmol
&cido caprilico 12,8-19,2 mmol
Agua para injegdo gsp 1000 ml

Cada 1000 ml de solucdo contém 200 g de proteinas plasmaticas com conteddo minimo de
96% de albumina humana.

Albumina Humana Hemobras esta de acordo com a Farmacopeia Europeia no que se refere
ao limite maximo de 200 mcg/L de aluminio, entre 144 e 160 mmol/L de s6dio e no maximo

10 mmol/L de potéssio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O produto esta indicado no choque hemorragico, choque por perda de plasma e outras
situacbes acompanhadas de choque. Ainda, terapia de substituicio em pacientes com
deficiéncias graves em albumina e deficiéncia em plasma e/ou albumina anteriores, durante

ou apés cirurgia, como: queimados, faléncia hepatica, cirrose hepatica, nefrite, ascite,
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sindrome nefrética, disfungBes gastrointestinais, sindrome de Lyell, edema hipoproteico,

ictericia nos recém-nascidos, edema cerebral, toxemia na gravidez.

A formulacdo do produto € adequada para administracdo a pacientes dializados e criancas

prematuras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O produto Albumina Humana Hemobras 20% constitui-se uma solugdo concentrada de
albumina preparada a partir do plasma humano, para administragdo intravenosa. O produto
final é uma solucgdo estéril, apirogénica e hiperoncética e isenta de conservantes ou agentes
antimibrobianos. Sdo utilizados como estabilizantes o acetilracetriptofano e o acido caprilico.
Sua principal acdo farmacoldgica é a reconstituicdo da volemia e da osmolaridade do sangue.
Em condicBes normais, é responsavel por 80 a 85% da pressdo oncotica e coloidal do plasma.
A albumina humana representa quantitativamente mais da metade de proteina total no plasma

e 10% da atividade de sintese proteica do figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Reac0es alérgicas a solucao de albumina ou a quaisquer componentes da formula do produto.
A infusdo de solucdes de albumina estd contraindicada a pacientes com anemia severa ou
faléncia cardiaca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas

durante o tratamento

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

Adverténcias

Na troca plasmatica, a velocidade de infusdo pode ser superior e deve ser ajustada a
velocidade de remocéo.

O produto deve encontrar-se em temperatura ambiente ou corporal antes da infus&o.

Solucgdes de albumina ndo devem ser utilizadas como nutrigdo parenteral.

Uso restrito a estabelecimentos de salde.
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Precaucdes

Tome especial cuidado com Albumina Humana Hemobrés 20%:

- Se apresenta risco de aumento do volume do sangue, por exemplo, em caso de distdrbios
cardiacos graves, hipertensdo, veias dilatadas no esdfago, edema pulmonar, distarbios
hemorréagicos, contagem de glébulos vermelhos seriamente reduzida ou anuria (auséncia de
producdo de urina).

- Se apresenta sinais de aumento do volume circulatorio (dores de cabeca, dificuldades
respiratorias, congestdo da veia jugular) ou aumento da pressdo sanguinea. A infusao deve ser
imediatamente interrompida.

- Quando apresenta sinais de reacdo alérgica. A infusdo deve ser imediatamente interrompida.

- Quando é usada em doentes com lesdo traumatica do cérebro.

Seguranca viral

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano sdo tomadas
medidas no sentido de prevenir a transmissao de infe¢fes aos pacientes.

Estas medidas incluem:

» A selecdo cuidadosa dos doadores de sangue e de plasma para garantir que o risco de
transmissao de infeccdes seja excluido;

* Teste de cada doagado e dos pools plasmaticos para descarte de virus/infegdes.

* Inclusdo pelos fabricantes de etapas no processamento do plasma que podem inativar ou

remover 0s Vvirus.

Apesar destas medidas, a possibilidade de contagio ou infeccdo ndo pode ser totalmente
excluida quando se administram medicamentos derivados do plasma humano. Isto aplica-se
também aos agentes infecciosos de origem até ao momento desconhecida ou emergentes e
outros tipos de infecgdes.

N&o existem relatos de transmissdo viral com a albumina fabricada por processos
estabelecidos e de acordo com as especificacGes da Farmacopeia Europeia.

No interesse do paciente recomenda-se que, sempre que possivel e a cada utilizacdo de
Albumina Humana Hemobras 20%, fique registrado o0 nome e nimero de lote na ficha clinica

do paciente para manter um registro dos lotes utilizados.

Uso na gravidez e lactagédo
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Sendo um constituinte normal do plasma humano, a albumina humana pode ser utilizada

durante a gravidez e lactacdo, desde que claramente indicada.

Capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Né&o existe nenhuma indicacdo de que a administracdo de albumina possa prejudicar a aptiddo
para a conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas.

Este medicamento contém 0,391 mg/mL de potéssio, o que deve ser considerado gquando
utilizado por pacientes em dieta de restricdo de potassio, com funcgdo renal reduzida ou que
estejam utilizando medicamentos para controle de hipertensdo arterial ou para o coracéo.

Este medicamento contém 3,312-3,680 mg/mL de sodio, o que deve ser considerado quando

utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢do de sédio.

Riscos de automedicacao
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

saude.

InteragcOes medicamentosas
N4o sdo conhecidas e ndo foram relatadas até 0 momento interagdes de solugdes de albumina
com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado na embalagem original, que s6 deve ser aberta no momento da

administracdo. N&o utilizar se a embalagem estiver violada.
Armazenar em temperatura ambiente (de +15°C a +30°C). Conservar o produto na

embalagem original protegido da luz.

Aspecto fisico
Albumina Humana Hemobras 20% é fornecida em frasco-ampola contendo uma solugéo de

albumina, limpida e livre de particulas.
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Caracteristicas organolépticas
A solucdo de albumina é transparente de cor amarela, acastanhada ou verde. A solucéo deve

apresentar-se limpida; nao utilizar se houver turvacéo ou deposito.

Este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da data de
fabricacéo.

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

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

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?
Dosagem

Dosagem e velocidade de infusdo devem ser ajustadas de acordo com as necessidades e a
deficiéncia proteica existente.

Os seguintes parametros hemodinamicos devem ser regulados ao administrar solucdo de
albumina: pressdo sanguinea arterial e pulso, pressdo venosa central, pressdo arterial
pulmonar, urina, eletrélitos, hematocrito / hemoglobina. Na crianga, deve-se levar em

consideracao que o volume plasmatico fisioldgico é dependente da idade.

Como usar

Utilizar imediatamente apds a violacdo do frasco-ampola. Toda solu¢do remanescente nao
utilizada deve ser descartada.

A Albumina Humana Hemobréas pode ser diretamente administrada por infusdo intravenosa e
a taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias e a indicacdo, sendo
sugerida uma taxa de infusdo de 1 ml por minuto. No entanto, taxas maiores podem ser

necessarias no tratamento de choque.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo

do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

ReacOes adversas moderadas a infusdo de albumina ocorrem raramente e incluem: urticaria,
vermelhiddo, febre e ndusea. Essas reacdes geralmente desaparecem com a interrup¢do ou
diminuicdo da velocidade de infusdo. Muito raramente, reacdes alérgicas, tais como choque
anafilatico, podem ocorrer. Nestes casos, a infusdo deve ser imediatamente suspensa e

tratamento apropriado deve ser instituido.

Reac0Oes cuja frequéncia ndo pode ser determinada pelos dados disponiveis: confuséo, dores
de cabeca, aumento ou reducdo do ritmo cardiaco, pressao sanguinea elevada ou pressdo
sanguinea baixa, calor, falta de ar, transpiracdo aumentada, ndusea, urticaria, inchaco em

torno dos olhos, nariz e boca, erupgdes cutaneas, febre, calafrios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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?

Pode ocorrer hipervolemia caso a dosagem e a velocidade de infusdo estejam demasiado

elevadas.

Ao primeiro sinal de sobrecarga circulatoria, como cefaleia, dispneia e obstrucdo venosa da

veia jugular, ou aumento da pressdo sanguinea, aumento da pressdo venosa central e edema

pulmonar, interromper imediatamente a infuséo.

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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111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.9304.0002
Farmacéutica Responsével: Emilia Megumi Shigueoka - CRF/PE: 4363

Uso restrito a estabelecimento de saude.
Venda sob prescrigéo.

Importado e Registrado por:
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia— HEMOBRAS

SRTVS, Quadra 701, Bloco O, Sala 146 - Brasilia, DF, Brasil.
CEP: 70340-000.

CNPJ 07.607.851/0001-46

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
Tel.: 0800 28 00 477

www.hemobras.gov.br

Produzido por:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaerstralle 235-1100 Viena, Austria

ou

Octapharma S.A.S

72 Rue Du Marechal Foch, Lingolsheim, 67380, Franca
ou

Octapharma AB

Lars Forssells Gata 23, Estocolmo, 112 75, Suécia

ou

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H
Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832, Springe, Alemanha

Embalado por:

Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Str, 3. Dessau-Roflau, Alemanha

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/07/2024.

2.
«


http://www.hemobras.gov.br/

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N° do Assunto Datado [N°do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente |expediente expediente |expediente aprovacao (VP/VPS) [relacionadas
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusio Incluséo inicial de 200 MG/ ML
17/12/2021| 0492877220 Inclusdo Inicial de |17/12/2021| 0492877220 - 17/12/2021 VP/VVPS
Inicial de Texto de Bula — bula.
Texto de Bula— RDC RDC 60/12
60/12
- Adequacdo/
inclusdo de texto
nos itens 4 e 5;
- Item 7: harmoni
10456 - PRODUTO zacgdo e adequagéo
BIOLOGICO - de texto de acordo
Notificagdo de comaRDC 200 MG/ ML
12/0772024 i Alteragio de Texto de ) i i i 768/2022 e padréo VPIVPS
Bula — publicacéo no interno;
Bulério RDC 60/12 - Dizeres legais:
harmonizacédo e
adequacdo de texto
de acordo com a
RDC 768/2022.




