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Beribumin®
albumina humana

APRESENTACAO
Beribumin® 200 mg/mL: embalagem com 1 frasco-ampola com 50 mL de solugdo injetavel de
albumina humana 20%.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

albumina MUMANA. ..........cccuieiiieeiiecee et e e ree e e e b eeetaeenseeensaeen saveeas 200 mg/mL
Excipientes: cloreto de sodio, acetilracetriptofano, caprilato de sédio, hidroxido de sodio ou
acido cloridrico (em pequenas quantidades para ajuste de pH) e 4gua para injetaveis.

A solucgdo ¢ hiperoncotica.
Cada ml de solucdo contém 200 mg de proteina plasmatica humana (pureza de pelo menos 96% de
albumina humana).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para:

e Aumento de pressdo oncdtica em caso de deficiéncia oncdtica.

e Reposigdo de volume isosmoético com efeito de longa duragdo, na forma de solugdo diluida
ad-5%.

e Terapia de deficiéncia de albumina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A albumina humana representa quantitativamente mais da metade de proteinas totais no plasma,
e cerca de 10% da atividade de sintese protéica no figado.

A funcdo fisiologica mais importante da albumina humana resulta da sua contribuicdo na
manutengdo da pressdo osmotica do sangue e na funcgdo de transporte. A albumina humana
estabiliza o volume sanguineo circulante ¢ é um transportador de hormonios, enzimas,
medicamentos e toxinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) a preparagdes de
albumina ou a qualquer excipiente do produto (descritos no item COMPOSICAO).

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

Se vocé tiver reagdes do tipo alérgicas ou anafilaticas, seu médico ird interromper
imediatamente a infusdo e lhe administrard tratamento apropriado. Se vocé apresentar choque,
seu médico fara o tratamento médico padrio.
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Beribumin® deve ser usado com cautela em condig¢des nas quais a hipervolemia (volume
excessivo de sangue) e suas consequéncias ou hemodilui¢do (diminui¢ao da concentragdo do
sangue) possam representar um risco especial para o paciente. Exemplos de tais condigdes:

- Insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Hipertensdo (pressao alta);

- Varizes no esofago;

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

- Diatese hemorragica (tendéncia anormal a sangramentos espontaneos);

- Anemia grave;

- Anuria (diminui¢do ou auséncia de urina) renal e pds-renal.

O seu médico devera assegurar que vocé esta hidratado antes de comegar a infuséo, ¢ ird
cuidadosamente monitorar se vocé apresenta sobrecarga circulatoria e hiperhidratagdo (excesso
de 4gua no corpo).

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

Solugdes de albumina ndo devem ser diluidas com agua para injetaveis, pois pode causar
hemolise nos pacientes.

Se volumes comparativamente grandes devem ser repostos, sdo necessarios controles de
coagulagdo e hematdcrito. Deve-se tomar cuidado para garantir a substituicdo adequada de
outros componentes do sangue (fatores de coagulacao, eletrolitos, plaquetas e eritrocitos).

Se a dose e a taxa de infusdo ndo forem ajustadas a situacdo circulatoéria do paciente, pode
ocorrer hipervolemia. Aos primeiros sinais de sobrecarga cardiovascular (dor de cabega, 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.

Beribumin® contém 125 mmol de sodio por litro. Isto deve ser levado em consideracdo por
pacientes em dieta controlada de sodio.

Este medicamento contém 2,87 mg de sédio por mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de
usar este medicamento.

Seguranca viral

Algumas medidas sdo tomadas para prevenir infecg¢des resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir de sangue humano: a selecdo de doadores; o teste das doagdes quanto a
marcadores de infeccdo; e a inclusdo de etapas de producdo para inativar e remover os virus.
Apesar disso, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue humano, a
possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto
também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros patdgenos.

Nao ha relatos de transmissdo viral com albumina fabricada de acordo com as especificacdes da
Farmacopeia Europeia por processos estabelecidos.

E altamente recomendavel que toda vez que Beribumin® for administrado a um paciente, o
nome e o numero do lote do produto sejam registrados, para manter uma rastreabilidade entre o
paciente e o lote do produto.

Uso durante a gravidez e a amamentacio
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A seguranga de Beribumin® para uso em mulheres gravidas ainda ndo foi estabelecida em
estudos clinicos controlados. Entretanto, a experiéncia clinica com albumina nio sugere nenhum
efeito prejudicial ao feto, recém-nascido ou no curso da gravidez, uma vez que a albumina é um
componente normal do sangue humano. Nao foram conduzidos estudos de reprodugdo em
animais com Beribumin®. Estudos experimentais em animais sdo insuficientes para avaliar a
seguranga com relacdo a reproducdo, desenvolvimento do embrido ou feto, o curso da gestacdo
e o desenvolvimento peri e pos-natal.

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

Categoria C: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram observados efeitos na habilidade de dirigir veiculos € operar maquinas.

Doping
Este medicamento pode causar doping.

Atenciao atletas: este medicamento contém albumina humana, que é considerada um
agente mascarante do doping conforme lista de referéncia do Comité Olimpico
Internacional.

Interac6es medicamentosas
Nao sdo conhecidos quaisquer tipos de interagdo medicamentosa.

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

Nio 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?

Beribumin® deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C). Manter o frasco-ampola em sua embalagem secundaria a fim de
protegé-lo da luz. O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, quando
armazenado conforme recomendado.

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.

Apos a abertura do frasco-ampola, use o contetido imediatamente.
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Beribumin® ¢ um liquido levemente viscoso; quase incolor, amarelo, Ambar ou verde.
Nao use se a solugdo estiver turva ou contiver particulas, uma vez que isto pode indicar que a
proteina esta instavel ou que a solucdo foi contaminada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

O produto néo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

Necessario aquisicdo de um cateter de acesso intravenoso sobre agulha de 24 a 22G para
administragdo do produto.

A albumina humana pode ser administrada por via intravenosa, ndo diluida ou ap6s diluigdo em
uma solugdo isotonica (por exemplo, glicose 5% ou cloreto de sodio 0,9%).

Solugdes de albumina nao devem ser diluidas com agua para injegao, pois isso pode causar
hemolise nos pacientes.

A taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com a indicagdo e as circunstancias individuais do
paciente.

Na troca de plasma a taxa de infusdo deve ser ajustada a taxa de remogao.

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

Durante a administragdo de Beribumin®, seu médico devera medir com frequéncia os seguintes
parametros:

- Pressdo arterial e pulsagdo

- Pressdo venosa central

- Pressdo em cunha da artéria pulmonar

- Producao de urina

- Eletrélito

- Hematoécrito / hemoglobina

Beribumin® no deve ser misturado com outros medicamentos, incluindo o sangue e
concentrados de hemacias, com excecao dos excipientes recomendados este item.

POSOLOGIA

A concentracdo da preparacdo de albumina, dose e taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo
com a indicagdo e as circunstancias individuais do paciente.

A dose necessaria depende do tamanho do paciente, da gravidade do trauma ou doenga e do
fluido continuo e perdas proteicas. As medidas de adequag@o do volume circulante devem ser
usadas, ao invés dos niveis de albumina, para determinar a dose necessaria.

A decisdo da sua dose ¢ responsabilidade do seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

As reagOes adversas a seguir sdo baseadas na experiéncia pds-comercializacdo e foram
observados muito raramente (<1/10.000 incluindo casos tnicos relatados):

* Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo: Calafrio, febre, ndusea, vomito, dor
de cabega, mal-estar e rubor (vermelhiddo).

* Doengas do sistema imunitario: Rea¢des de hipersensibilidade ou reagdes alérgica-anafilatica
como erupgdes cutineas, coceira, urticaria, falta de ar, taquicardia (aumento dos batimentos do
coragdo), bradicardia (diminui¢do dos batimentos do coragdo), pressdo baixa. Estas reagoes
podem, em casos isolados, levar ao choque com risco de morte.

Reagdes amenas normalmente desaparecem rapidamente apos a diminuicdo da velocidade de
infusdo ou interrupcao da infusdo. Em casos de reacdes severas (por exemplo, choque
anafilatico) a infusdo deve ser imediatamente interrompida e um tratamento apropriado deve ser
instituido.

Para a seguranga em relag@o aos agentes transmissiveis, veja pergunta 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?.

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

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

Se doses ¢ taxas de infusdo forem altas demais, pode ocorrer hipervolemia (volume excessivo
de sangue). Ao primeiro sinal clinico de faléncia cardiovascular (dor de cabeca, falta de ar,
congestdo da veia jugular) ou aumento da pressdo sanguinea, aumento da pressdo venosa central
ou edema pulmonar, a infusdo deve ser descontinuada imediatamente e os pardmetros
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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registron® 1.0151.0108
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Importado e Registrado por: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
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