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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Albutein 200 g/l solucio para perfusio
albumina humana

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ado 4.

O que contém este folheto:

O que € Albutein 200 g/1 e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Albutein 200 g/l
Como utilizar Albutein 200 g/1

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Albutein 200 g/1

Contetido da embalagem e outras informacoes

SR e e

1. O que é Albutein 200 g/l e para que € utilizado

Albutein 200 g/1 € uma solucdo para perfusdo intravenosa que contém proteinas extraidas do plasma humano
(proteinas plasmadticas), que constitui a parte liquida do sangue. Cada frasco para injetaveis/frasco contém uma
solucdo de 200 g de proteinas plasméticas/litro, das quais pelos menos 95% ¢ albumina humana.

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos conhecidos por substitutos do plasma e fragdes de
proteinas plasmaticas.

Albutein 200 g/l € usado para restabelecer ¢ manter o volume de sangue circulante nos casos em que se
demonstrou uma deficiéncia do volume e € apropriada a utilizacdo de um substituto do plasma.
Albutein pode ser utilizado para todos os grupos etdrios. Para criangas, ver sec¢io 4.

Se tiver quaisquer duvidas sobre a utilizagdo de Albutein 200 g/1, fale com o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Albutein 200 g/1
Nao utilize Albutein 200 g/1

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de comegar a utilizar Albutein 200 g/1.
Devem tomar-se precaucdes especiais com Albutein 200 g/1.

. Se tem um risco especial devido a um aumento do volume de sangue, por exemplo, no caso de doencas
cardiacas graves, tensdo arterial elevada, veias dilatadas no eséfago, liquido nos pulmdes, doengas da
coagulagdo do sangue, grave diminuicdo de gldbulos vermelhos ou auséncia de urina.

. Quando existem sinais de aumento do volume de sangue (dores de cabega, perturbacdes da respiragio,
congestio das veias jugulares) ou de aumento da tensdo arterial. A perfusdo tem de ser imediatamente
interrompida.
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. Quando existem sinais de reagdo alérgica. A perfusdo tem de ser imediatamente interrompida.
. Quando utilizado em doentes com uma lesdo cerebral grave causada por um traumatismo.

Quando os medicamentos sido produzidos a partir de sangue ou plasma humano tém de ser implementadas certas
medidas para impedir a transmissdo de infecdes aos doentes. Estas incluem:

. a selecdo cuidadosa de dadores de sangue e plasma para garantir que sdo excluidas as pessoas portadoras
de infegdes,
. testes de cada doacido e de pools de plasma para detetar sinais de virus/infeces,

a inclusdo de passos no processamento do sangue ou plasma que possam inativar ou remover os virus.

Apesar destas medidas, quando sd@o administrados medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, ndo se
pode excluir totalmente a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos. Isto aplica-se a todos os virus
desconhecidos ou emergentes ou a outros tipos de infecoes.

Nio existem notificacdes referentes a infe¢des por virus com a albumina fabricada em conformidade com as
exigéncias da Farmacopeia Europeia, utilizando os processos estabelecidos.

Recomenda-se vivamente que sempre que lhe for administrada uma dose de Albutein 200 g/1, sejam registados o
nome e nimero do lote do medicamento a fim de manter um registo dos lotes utilizados.

Criancas

A seguranca e eficdcia de Albutein 200 g/l em criangas ndo foram estabelecidas em ensaios clinicos controlados.
Contudo, a experiéncia clinica com albumina em criancgas, sugere que ndo sao de prever efeitos nefastos desde
que seja prestada especial aten¢@o a dose de modo a evitar uma sobrecarga circulatéria.

Ver também a sec¢io 4.

Outros medicamentos e Albutein 200 g/1

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

Naio se conhecem interagdes especificas da albumina humana com outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A seguranca de Albutein 200 g/l para utilizagdo em mulheres durante a gravidez ndo foi estabelecida em ensaios

clinicos controlados. Contudo, a experiéncia clinica com a albumina sugere que ndo sdo de antecipar efeitos
nocivos no decorrer da gravidez, ou no feto e no recém-nascido.

Amamentacdo

Desconhece-se se Albutein 200 g/l € excretado no leite materno. A excre¢io de albumina humana no leite ndo foi
estudada em animais. Tem de ser tomada uma decisdo sobre a continuagdo/descontinuagdo da amamentacéo ou a
continuagdo/descontinuacdo da terapéutica com Albutein tendo em conta o beneficio da amamentagdo para a
crianga e o beneficio da terapéutica com Albutein para a mae.

Fertilidade

Naio foram realizados estudos de reprodugdo animal com Albutein 200 g/1.
Contudo, a albumina humana é um componente normal do sangue humano.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.
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Albutein 200 g/l contém sédio.

Este medicamento contém 33,4 mg de s6dio (componente principal do sal de cozinha/de mesa) em cada frasco
para injetaveis de 10 ml, 166,8 mg de sédio em cada frasco de 50 ml e 333,5 mg de sédio em cada frasco de
100 ml. Isto é equivalente a 1,7%, 8,3% e 16,7%, respetivamente, da ingestdo didria maxima de sédio
recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém menos do que 39 mg (1 mmol) de potdssio por frasco para injetaveis/frasco, ou seja, é

praticamente “isento de potdssio”.

3. Como utilizar Albutein 200 g/l

Albutein 200 g/l ¢ um medicamento para uso hospitalar, portanto, serd administrado num hospital pelo
pessoal médico pertinente.

A dose e a velocidade da perfusdo de Albutein 200 g/l que recebe, assim como a frequéncia e a durag@o do seu
tratamento serdo ajustadas de acordo com as suas necessidades individuais. Estas serdo calculadas pelo seu
médico.

Se utilizar mais Albutein 200 g/l do que deveria

Se lhe tiver sido administrado mais Albutein 200 g/l do que o necessdrio, informe imediatamente o seu médico.
Caso se tenha esquecido de utilizar Albutein 200 g/1

Naio lhe pode ser administrada uma dose a dobrar para compensar uma dose que foi esquecida.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

. Podem ocorrer raramente reagdes ligeiras como rubor, erupg¢io na pele, febre e nduseas.
. Podem ocorrer muito raramente reagdes alérgicas graves (choque anafilatico).
. Para informagdes sobre segurancga viral, ver secgio 2.

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas

Nio existem dados especificos para avaliar a possibilidade de verificar a ocorréncia de diferentes reagdes
adversas nesta populagio.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente
através do sistema nacional de notificacdo (ver detalhes em baixo). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a
ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.
Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Albutein 200 g/1

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no recipiente apds VAL.
Nao conservar acima de 30°C.

Naio congelar.

Manter o frasco para injetaveis/frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nio utilize este medicamento se verificar que a solugdo estd turva ou tem depdsitos.

Ap6s a abertura do recipiente, o contetddo deve ser utilizado imediatamente.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudar@o a proteger o ambiente.
6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Albutein 200 g/l

- A substincia ativa € a albumina humana. Um mililitro de Albutein 200 g/l contém 200 mg de proteinas
plasmaticas das quais pelos menos 95% ¢ albumina humana.

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, caprilato de sédio, N-acetil-triptofanato de sédio e 4gua para
preparagdes injetaveis.

Produzido a partir de plasma de dadores humanos.
Para mais informacdes sobre os componentes, ver também “Albutein 200 g/l contém sédio” no fim da seccédo 2.

Qual o aspeto de Albutein 200 g/l e contetiido da embalagem

Albutein 200 g/l é uma solugdo para perfusdo. A solugdo é limpida, ligeiramente viscosa, é quase incolor,
amarela, &mbar ou verde.

Albutein 200 g/1 é fornecido em frascos para injetdveis/frascos com uma rolha de borracha de clorobutilo, uma
tampa de aluminio, topo de plastico e selo retratil plastico que garantem a integridade da embalagem. Os frascos
para injectdveis contém 10 ml de medicamento e os frascos contém 50 ml ou 100 ml de medicamento.
Apresentagdo: 1 frasco para injetaveis (10 ml) e 1 frasco (50 ml e 100 ml).

Titular da Autorizacio de Introducido no Mercado e Fabricante

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona — ESPANHA
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE)
com os seguintes nomes:

<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do medicamento}>
<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do medicamento}>

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA.

Estd disponivel informag¢io pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do/da (nome da agéncia -
link)

A informagio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

. Albutein 200 g/l pode ser administrado diretamente por via intravenosa ou também pode ser diluido numa
solugdo isotdnica (p. ex., glucose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%). A mistura com solugdes eletroliticas
tem de ser efetuada em condicoes assépticas.

. As solugdes de albumina ndo podem ser diluidas com dgua para preparagdes injetaveis porque esta pode
causar hemolise nos recetores.

. A albumina humana nio pode ser misturada com outros medicamentos, com sangue total ou com
concentrado eritrocitario.

. Nio utilize solu¢des que estejam turvas ou tenham depdsitos. Isto pode indicar que a proteina € instavel
ou que a solucdo foi contaminada. Apés a abertura do recipiente, o contetido deve ser utilizado
imediatamente.

. A perfusdo € efetuada por via intravenosa utilizando um conjunto de perfusio estéril, apirogénico, para

utilizaco tnica. Antes de introduzir o conjunto de perfusdo na rolha, esta tem de ser desinfetada
utilizando a solug@o antisséptica apropriada. Apds ligacdo do conjunto de perfuséo ao frasco para
injetaveis/frasco, o conteido deve ser imediatamente perfundido.

. A velocidade de perfusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias individuais e com a
indicagdo. Na troca plasmatica, a velocidade de perfusdo deve ser ajustada a velocidade de remogao. Pode
ocorrer hipervolemia se a dose e a velocidade de perfusdo nédo forem ajustadas as condi¢des circulatérias
do doente. Aos primeiros sinais clinicos de sobrecarga cardiovascular (cefaleias, dispneia, congestao das
veias jugulares), de aumento da tensdo arterial ou aumento da pressdo venosa e de edema pulmonar, deve
suspender-se imediatamente a perfusao.

. Se forem administrados grandes volumes, o medicamento deve ser aquecido até atingir a temperatura
ambiente ou a temperatura corporal antes da utilizacao.

. A solugdo de Albumin 200 g/l tem um efeito hiper-oncético correspondente. Quando se administra
albumina concentrada, devem tomar-se medidas para assegurar a hidratacio adequada do doente.

. Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para prevenir uma sobrecarga circulatdria e
hiperhidratacao.

. Quando se administra albumina, devera monitorizar-se o estado eletrolitico do doente e deverao tomar-se
as medidas apropriadas para restabelecer ou manter o equilibrio eletrolitico.

. Tem de se ter o cuidado de assegurar a substitui¢cdo adequada de outros componentes sanguineos (fatores

de coagulacgio, eletrdlitos, plaquetas e eritrécitos).
. Qualquer medicamento ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos locais.



