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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Albumina Humana Baxalta 200 g/I solucdo para perfusao
albumina humana

Leia com ateng@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Albumina Humana Baxalta e para que € utilizada

2. O que precisa de saber antes de utilizar Albumina Humana Baxalta
3. Como utilizar Albumina Humana Baxalta

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Albumina Humana Baxalta

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Albumina Humana Baxalta e para que € utilizada

Albumina Humana Baxalta contém uma proteina chamada albumina presente no componente
liquido do sangue (o plasma) e pertencente ao grupo de medicamentos chamados “substitutos do
plasma e das fragdes proteicas do plasma”. E feito a partir de sangue humano recolhido de
dadores de sangue.

Um frasco para injetdveis de 50 ml contém 10 g de albumina humana.
Um frasco para injetdveis de 100 ml contém 20 g de albumina humana.

A albumina humana é usada para restaurar e manter o volume de sangue em doentes que
perderam sangue ou fluido devido a certas condicdes clinicas.

A escolha da albumina em alternativa a um substituto artificial e da dose necesséria ird depender
da situacao clinica de cada doente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Albumina Humana Baxalta
Nao utilize Albumina Humana Baxalta
® se¢ tem alergia a albumina humana ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicado na seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Albumina Humana Baxalta.
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® se pensa que tem alguma reacdo alérgica durante o tratamento, com dificuldades respiratérias,
sensacdo de desmaio ou outros sintomas. Se isto acontecer fale imediatamente com o seu médico
ou enfermeiro porque a perfusdo deve ser interrompida e pode ser necessdrio implementar
medidas clinicas adequadas para choque.

® se tem:

- insuficiéncia cardiaca descontrolada

- hipertensdo

- varizes esofdgicas (inchago das veias no es6fago)

- edema pulmonar (fluido nos pulmdes)

- tendéncia para hemorragia espontanea

- anemia grave (falta de glébulos vermelhos)

- auséncia de urina

Se pensa que alguma destas situagdes se aplica a si, informe o seu médico para que possam ser
tomadas as precaugdes apropriadas.

Quando os medicamentos sao feitos a partir de plasma ou sangue humano, sdo realizados alguns
passos para prevenir a transmissao de infe¢des aos doentes. Estes incluem a selecdo cuidada dos
dadores para exclusdo dos que possam ter infecdes e a triagem das doacdes individuais e dos
pools de plasma quanto a marcadores especificos de infecdo/virus. Os fabricantes destes
medicamentos também incluem, nas etapas de fabrico, passos no processamento do plasma e
sangue humano para inativacdo/remoc¢do de virus. Apesar destas medidas, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de plasma ou sangue humano, a possibilidade de
transmissao de agentes infeciosos nao pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes e outros agentes patogénicos.

Nao existem relatos de transmissdo de virus com a albumina produzida de acordo com as
especificacdes da Farmacopeia Europeia por procedimentos estabelecidos.

Recomenda-se fortemente que sempre que a Albumina Humana Baxalta seja administrada a um
doente, o nome e o nimero do lote do medicamento fiquem registados, de forma a manter uma
ligagdo entre o doente e o lote do medicamento.

Outros medicamentos e Albumina Humana Baxalta

¢ Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

e N3o sdo conhecidas complicacdes especificas da albumina humana com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidird se a Albumina

Humana Baxalta pode ser utilizada durante a gravidez e amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar miquinas.

Albumina Humana Baxalta contém sodio

Frasco para injetdveis de 50 ml:
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Este medicamento contém 115-149,5 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) por frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 5,8-7,5% da ingestao didria maxima de s6dio
recomendada na dieta para um adulto.

Frasco para injetdveis de 100 ml:

Este medicamento contém 230-299 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) por frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 11,5-15% da ingestdo didria maxima de
sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Albumina Humana Baxalta

A Albumina Humana Baxalta ¢ um medicamento para ser usado no hospital. Portanto serd
administrada no hospital por profissionais de satde. O seu médico ird estabelecer, com base na
sua condicdo, a quantidade de medicamento a ser administrado, a frequéncia da dose e a duragdo
do tratamento. Enquanto estiver a receber Albumina Humana, para garantir que ndo estd a receber
demasiada, a sua condicdo serd monitorizada com medicdo da pressd@o sanguinea, do ritmo
cardiaco e através de testes sanguineos. Se sentir dor de cabeca, dificuldades em respirar e
aumento da pressao sanguinea, informe o seu médico.

Se tomar mais Albumina Humana Baxalta do que deveria
Se tiver recebido mais Albumina Humana Baxalta do que deveria consulte imediatamente o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes | em mais de 1 em cada 10 doentes tratados
Frequentes em menos de 1 em cada 10, mas em mais de 1 em cada 100 doentes tratados
Pouco frequentes | em menos de 1 em cada 100, mas em mais de 1 em cada 1000 doentes tratados
Raros em menos de 1 em cada 1000, mas em mais de 1 em cada 10 000 doentes
tratados

Muito raros Em menos de 1 em cada 10 000 doentes tratados, incluindo casos isolados

Muito Frequentes Pouco Raros Muito raros

frequentes frequentes
Doengas do sistema choque
Imunitario anafilatico
Doencgas Néuseas
grastrointestinais (sensagdo de
€njoo)

Afecdes dos tecidos vermelhidao
cutaneos e facial, erupcdo
subcutaneos cutianea
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Perturbagdes gerais e febre
alteragdes no local de
administracao

Se ocorrer algum dos efeitos indesejaveis listados a seguir, a perfusdo deve ser imediatamente
interrompida e iniciado o tratamento adequado:

- choque anafildtico (muito raro: pode afetar até 1 em 10 000 individuos)

- reacdes de hipersensibilidade/alérgicas (desconhecido: a frequencia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis)

Foram também notificados os seguintes efeitos:
Raros: pode afetar até 1 em 1000 pessoas

- ndusea (sensacdo de enjoo)

- vermelhidao facial

- erupg¢do cutinea

- febre

Desconhecidos: a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- dor de cabeca

- alteracdo do paladar

- ataque cardiaco

- batimento cardiaco irregular

- batimento cardiaco acelerado

- pressdo sanguinea anormalmente baixa
- acumulag¢do de fluido no pulmao

- dificuldade ou desconforto a respirar

- vémitos

- urticéria

- comichao

- arrepios

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificacio mencionado no
Apéndice V.* Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar a Albumina Humana Baxalta

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao use este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo.

O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao congelar.

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Ap6s abertura da embalagem, o conteddo deve ser usado imediatamente.
Nao usar a Albumina Humana Baxalta se a solugdo estiver turva ou com particulas.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cdo de Albumina Humana Baxalta

- A substéancia ativa é: albumina humana.

- Cada 100 ml contém 20 g de proteina total, da qual pelo menos 95% € albumina humana.

- Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, caprilato de sédio, N-acetiltriptofanato de sdédio,
dgua para preparacoes injetaveis.

Quantidade total em ides de sddio: 100-130 mmol/I.

Qual o aspeto do Albumina Humana Baxalta e contetido da embalagem
E um liquido transparente, ligeiramente espesso, quase incolor, amarelo, ambar ou verde. E uma
solugdo estéril para perfusdo intravenosa, em frasco para injetaveis de vidro de 50 ml ou 100 ml.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Viena,

Austria

Fabricante

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457

medinfoEMEA @takeda.com

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes denominacdes:

Pais Nome

Austria Human Albumin Takeda 200 g/l
Bulgdria, Chipre, Alemanha, Grécia, Eslovdquia Human Albumin 200 g/l Baxalta
Repiublica Checa Human Albumin Baxalta
Dinamarca, Esténia, Finlandia, Islandia, Leténia, |Albumin Baxalta 200 g/l
Lituania, Noruega, Suécia
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Irlanda, Malta, Reino Unido (Irlanda do Norte)

Human Albumin Baxalta 200 g/l

Italia

Albumina Baxalta 200 g/

Paises Baixos

Humaan Albumine 200 g/l Baxalta

Polénia Human Albumin 200 g/l Takeda

Roménia Albumina Umand Baxalta 200 g/l solutie
perfuzabild

Eslovénia HUMANI ALBUMIN 200 g/l BAXALTA

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

® A solugdo de Albumina Humana 200 g/l deve ser administrada por via intravenosa,

administrando diretamente o conteido da embalagem ou diluindo numa solugdo isoténica (por

exemplo, glucose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%).

® A solucdo de Albumina Humana 200 g/l ndo deve ser diluida com dgua para preparagdes

injetdveis, porque pode causar hemdlise nos doentes.

e Usar apenas se o selo estiver intacto. Rejeitar se detetar fugas.
® As solugdes devem ser transparentes, ligeiramente viscosas, quase sem cor, amarelas, ambar ou
verdes. As solucdes turvas ou com sedimentos ndo devem ser usadas, uma vez que pode ser

7

indicativo que a proteina é instdvel ou que a solucdo foi contaminada. Depois de aberto, o

conteudo do frasco deve ser usado imediatamente.

® A perfusdo € realizada por via intravenosa utilizando um sistema de administracdo estéril e

livre de pirogénios. Antes de inserir o sistema de administragdo na cépsula, esta deve ser

desinfetada com um antisséptico adequado. Depois de o sistema estar inserido no frasco, o
As solucdes nao utilizadas devem ser

conteido deve ser imediatamente perfundido.
adequadamente eliminadas.

® A velocidade de administrac@o da perfusao deve ser ajustada de acordo com as circunstancias e

indicacdes individuais.

e Nas trocas plasmaticas a velocidade de perfusio deve ser ajustada a velocidade de remocao.

e Se forem administrados grandes volumes, o medicamento deve ser aquecido a temperatura

ambiente antes da utilizacao.

® Quando se administra concentrados de albumina deve-se ter o cuidado de assegurar uma
adequada hidratacdo do doente. O doente deve ser monitorizado para prevenir uma sobrecarga

circulatéria e uma hiperhidratacao.

e Quando se administra albumina, o estado eletrolitico do doente deve ser monitorizado e, se
necessdrio, implementadas as medidas adequadas para restabelecer ou manter o equilibrio

eletrolitico.

e Deve-se assegurar a adequada substituicdo de outros constituintes do sangue (fatores de

coagulacio, eletrolitos, plaquetas e eritrécitos).

® Por razdes de seguranca, o nimero do lote da Albumina Humana Baxalta administrada deve

ficar registado.

e A albumina humana nido deve ser misturada com outros medicamentos (exceto os diluentes

recomendados como glucose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%), sangue total e concentrados de
eritrécitos. Adicionalmente, a albumina humana ndo deve ser misturada com proteinas

hidrolisadas (por ex., nutricdo parentérica) ou solucdes contendo dlcool, uma vez que estas
combinagdes podem causar a precipitacdo das proteinas.
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e Pode ocorrer hipervolémia se a dosagem e velocidade de perfusdo forem muito elevados. Ao
primeiro sinal de sobrecarga cardiovascular (cefaleia, dispneia, congestio da veia jugular),
aumento da pressdo sanguinea, aumento da pressdo venosa central e edema pulmonar, a perfusao
deve ser imediatamente interrompida e os pardmetros hemodindmicos dos doentes
cuidadosamente monitorizados.



