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Alburex® 20
albumina humana

APRESENTACAO
Alburex® 20: embalagem com 1 frasco-ampola com 50 mL de solucéo injetavel de albumina humana
20%.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 L da solucdo contém:
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Cada 1 mL de solugdo contém 200 mg de proteina plasméatica humana (pureza de pelo menos 96% de
albumina humana).

A solucdo Alburex® 20 é ligeiramente hiperoncética em comparagdo com o plasma.

Alburex® 20 esta de acordo com a Farmacopeia Europeia no que se refere ao limite maximo de
aluminio presente em solugdes para infusdo de albuminas humanas (maximo de 200 mcg/L).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alburex® 20 é indicado para a restauracéo e a manutencéo do volume sanguineo circulante, nos casos
em que a deficiéncia em volume tenha sido demonstrada e quando o uso de um col6ide for
apropriado.

A escolha de albumina humana sérica, em vez de coldide artificial, ird depender da situacéo clinica
individual do paciente, baseado em recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A albumina é um constituinte normal do sangue humano. A albumina estabiliza o volume de sangue
circulante e atua como transportador para hormonios, enzimas, medicamentos e toxinas. Este
medicamento atua do mesmo modo que a albumina do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se apresentar hipersensibilidade (alergia) as preparacGes
de albumina ou a qualquer um dos componentes deste produto (ver item Composicao).

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

Alburex® 20 deve ser usado com cautela em condicdes nas quais a hipervolemia (volume excessivo
de sangue) e suas consequéncias ou hemodilui¢do (diminuicdo da concentracdo do sangue) possam
representar um risco especial para o paciente. Exemplos de tais condices:

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Hipertensao (pressdo alta);

- Varizes no eséfago;

- Edema pulmonar (acimulo excessivo de fluido extravascular no pulméao);

- Diatese hemorragica (tendéncia anormal sangramentos espontaneos);

- Anemia grave;

- Andria (diminuicdo ou auséncia de urina) renal e pos-renal.
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Se vocé tiver reacdes do tipo alérgicas ou anafilaticas, seu médico ird interromper imediatamente a
infusdo e Ihe administrara tratamento apropriado. Se vocé apresentar choque anafilatico, seu médico
fara o tratamento médico padréo.

O seu médico devera assegurar que voceé esta hidratado antes de comecar a infusdo, e ira
cuidadosamente monitorar se vocé apresenta sobrecarga circulatéria e hiperhidratacdo (excesso de
agua no corpo).

O seu médico devera monitorar seu nivel de eletrélitos e utilizar medidas adequadas para restaurar ou
manter seu balanco eletrolitico.

Solugdes de albumina ndo devem ser diluidas com agua para inje¢do, pois isto pode causar hemdlise
nos pacientes.

Se houver reposicdo de volumes comparativamente grandes, serdo necessarios os controles da
coagulacdo e do hematdcrito. Deve-se tomar cuidado para garantir a substituicdo adequada de outros
componentes do sangue (fatores de coagulacéo, eletrélitos, plaquetas e eritrocitos).

Se a dose e a taxa de infusdo nao forem ajustadas a situacéo circulatéria do paciente, pode ocorrer
hipervolemia (volume excessivo de sangue). Aos primeiros sinais de sobrecarga cardiovascular (dor
de cabeca, falta de ar, congestdo da veia jugular), ou aumento da pressdo sanguinea, aumento da
pressdo venosa ou edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida imediatamente e 0s parametros
hemodinamicos do paciente devem ser cuidadosamente monitorados.

Este medicamento contém 3,2 mg de sodio por mL. Se vocé faz dieta de restri¢do de sal (sodio)
ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

Seguranca viral

Algumas medidas sdo tomadas para prevenir infeccfes resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir de sangue humano: a selegdo de doadores; o teste das doag¢fes quanto a
marcadores de infeccdo; e a inclusdo de etapas de producdo para inativar e remover 0s virus. Apesar
disso, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue humano, a possibilidade
de transmisséo de agentes infecciosos ndao pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes e outros patdgenos.

N&o ha relatos que comprovem a transmissdo viral com albumina fabricada por processos
estabelecidos de acordo com as especificacdes da Farmacopeia Europeia.

Recomenda-se que toda vez que Alburex® 20 for utilizado, o nome e o nimero do lote do produto
sejam registrados a fim de manter uma ligagdo entre o paciente e o lote do produto.

Uso durante a gravidez e a amamentacao

A seguranca de Alburex® 20 para uso em mulheres gravidas ainda nao foi estabelecida em estudos
clinicos controlados. Entretanto, a experiéncia clinica com albumina néo sugere nenhum efeito
prejudicial ao feto, recém-nascido ou no curso da gravidez. Nenhum estudo em reproduc¢do animal foi
conduzido com solugdes de Alburex® 20. Entretanto, a albumina humana é um constituinte normal do
sangue humano.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo
médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancgas
Dados disponiveis até 0 momento ndo demonstraram problemas pediatricos especificos que poderiam
limitar a utilizagdo de albumina em criangas.
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Uso em idosos
Alburex® 20 deve ser cuidadosamente administrado a pacientes idosos devido, principalmente, as
complicagdes que ocorrem frequentemente neste grupo de pacientes.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Né&o ha indicacdes que o uso de Alburex® 20 diminua a habilidade para dirigir ou operar maquinario.
Interacdes medicamentosas

N&o € conhecida nenhuma interacéo especifica da albumina humana com outros medicamentos.
Entretanto, deve-se ter em mente que os efeitos de alguns produtos medicinais, que se ligam
fortemente a albumina, podem ser influenciados por mudancas nos niveis plasmaticos de albumina.

Alburex® 20 ndo deve ser misturado a outros medicamentos, incluindo sangue e concentrados de
eritrocitos (globulos vermelhos).

Este medicamento pode causar doping.

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 MEDICAMENTQO?
Alburex® 20 deve ser mantido em sua embalagem externa, em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30 °C), para protegé-lo da luz. O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de
fabricacdo, quando armazenado conforme recomendado.

Apos a violacdo do frasco-ampola, o produto deve ser usado imediatamente. Qualquer contetdo
remanescente do produto deve ser descartado.

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

Alburex® 20 é uma solugéo para infusdo limpida, levemente viscosa, cuja coloracéo varia de quase
incolor a amarelo, ambar ou verde.

Antes de usar, observe o0 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Necessario aquisi¢do de um cateter de acesso intravenoso sobre agulha de 24 a 22G para
administracdo do produto.

E altamente recomendavel que toda vez que Alburex® 20 for administrado a um paciente, 0 nome e o
namero do lote do produto sejam registrados a fim de manter uma ligacéo entre o paciente e o lote do
produto.

POSOLOGIA
A concentracdo da preparacdo de albumina, a dose e a taxa de infusdo devem ser ajustadas aos
requisitos individuais do paciente.
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A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do trauma ou doenca e do fluido
continuo e perdas proteicas. As medidas de adequacao do volume circulante devem ser usadas, ao
invés dos niveis de albumina, para determinar a dose necessaria.

Para determinacdo da dose necessaria para criancas, o volume fisioldgico do plasma deve ser levado
em consideracdo, uma vez que este é dependente da idade.

A decisdo da sua dose é responsabilidade do seu médico.

MODO DE USAR

Alburex® 20 deve ser administrado apenas por infusdo na veia. A solucéo pode ser administrada
diretamente ou diluida em uma solucgéo isotonica (ex: glicose 5% ou cloreto de sédio 0,9%).
Solugdes de albumina ndo devem ser diluidas com &gua para injecdo, pois isso pode causar hemdlise
nos pacientes.

A taxa de infusdo deve ser ajustada, de acordo com as circunstancias individuais e a indicagédo, mas
normalmente ndo deve exceder 1-2 mL/min.

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

Alburex® 20 é uma solucéo para infusdo limpida, levemente viscosa, cuja coloracéo varia de quase
incolor a amarelo, ambar ou verde.

N&o usar solugdes turvas ou que apresentem depdsitos. Isto pode indicar que a proteina ndo esta
estavel ou que a solucdo esta contaminada. Apos abertura do frasco-ampola, o produto deve ser usado
imediatamente. Qualquer conteido remanescente do produto deve ser descartado.

Se grandes volumes forem administrados, o produto devera estar em temperatura ambiente ou
corporal antes do uso.

Durante a administracdo de Alburex® 20, seu médico devera medir com freqiiéncia os seguintes
parametros:

- Pressdo do sangue arterial e pulsacéo;

- Presséo venosa central;

- Presséo da artéria pulmonar;

- Excrecdo urinéria;

- Eletrolitos;

- Hematdcrito/hemoglobina.

Siga a orientacdo 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?

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?
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo, urticéria (coceira), febre e nauseas (enjoo). Estas rea¢fes usualmente cessam
rapidamente quando a taxa de infusao € diminuida ou a infusdo é interrompida.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacGes alérgicas graves como choque anafilatico. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida
imediatamente e um tratamento adequado deve ser iniciado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento.

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

Se a dose e a taxa de infusdo forem muito altas, pode ocorrer hipervolemia (aumento do volume do
sangue). Aos primeiros sinais clinicos de sobrecarga cardiovascular (cefaleia, dispneia (falta de ar),
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congestdo da veia jugular) ou aumento da pressdo sanguinea, elevacdo da pressdo venosa central ou
edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida imediatamente e os parametros hemodinamicos do
paciente devem ser 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 orientacGes sobre como proceder.
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