RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Albunorm 5%, 50¢/I, solucdo para perfuséo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Albunorm 5% é uma solugdo com 50 g/l de proteinas das quais, no minimo, 96% séo
albumina humana.

O frasco de 100 ml de solucédo contém 5 g de albumina humana

O frasco de 250 ml de solugédo contém 12,5 g de albumina humana.
O frasco de 500 ml de solugdo contém 25 g de albumina humana.
Albunorm 5% é uma solucéo levemente hipooncotica

Excipientes com efeito conhecido:

Sédio: 144 — 160 mmol/I

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao para perfuséo.

Solucao transparente, levemente viscosa de cor amarela, acastanhada ou verde.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Reposicdo e manutencdo do volume de sangue circulante quando se demonstrou existir
insuficiéncia de volume, e a utilizacdo de um coloide é apropriada.

4.2 Posologia e modo de administragéo

A concentragdo da solugéo de albumina, a dose e a velocidade de perfusdo devem ser
ajustadas de acordo com as necessidades individuais do doente.

Posologia

A dose depende da superficie corporal do doente, da gravidade do trauma ou doenca e
da perda continuada de proteinas e de fluidos. Para a determinacdo da dose necessaria



devem ser consideradas medidas de adequacdo do volume circulante e ndo os niveis
plasmaéticos de albumina.

Quando se administra albumina humana dever-se-4& monitorizar regularmente o
comportamento hemodinamico, incluindo:

Pressdo sanguinea arterial e pulsacédo
- Pressdo venosa central

- Pressé&o arterial pulmonar terminal

- Débito urinério

- Eletrdlitos

- Hematocrito/hemoglobina

Populacéo pediatrica

Os dados de utilizacdo de Albunorm 5% em criancas sdo limitados. O uso deste produto
s0 é recomendado em criangas se 0s beneficios forem claramente superiores aos riscos
potenciais.

Modo de administracdo

A albumina humana pode ser diretamente administrada por via intravenosa.
A velocidade de perfuséo deve ser ajustada a cada doente e a cada indicacao.

Nas trocas plasmaticas a velocidade de perfusdo deve ser ajustada a velocidade de
remocéao.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a albumina ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome e o0 niumero
de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Se ocorrerem reagdes alérgicas ou do tipo anafilatico a perfusdo deve ser interrompida
de imediato e instituido o tratamento adequado. Em caso de choque, devem ser adotadas
as medidas clinicas correntes para tratamento do choque.

A albumina deve ser cuidadosamente usada em todas as situagfes em que uma

hipervolémia e as suas consequéncias, ou hemodiluicdo possam representar um risco
especial para o doente. Exemplos destas situagdes sao:

- Insuficiéncia cardiaca descompensada



- Hipertenséo

- Varizes esofagicas

- Edema pulmonar

- Diatese hemorréagica

- Anemia grave

- Anuria renal e pds-renal

Num estudo p6s comercializagdo de seguimento em doentes criticos com traumatismo
craniano grave, a albumina como fluido de ressuscitacdo foi associada a uma taxa de
mortalidade mais elevada que as solucGes salinas. Enquanto os mecanismos subjacentes
a estas diferencas nas taxas de mortalidade ndo estiverem esclarecidos, sugere-se
precaucédo na utilizacdo de albumina em doentes com traumatismo craniano grave.

As solugdes de albumina a 200-250 g/l apresentam niveis relativamente baixos de
eletrolitos quando comparadas com solucGes de albumina a 40-50 g/I. Quando se
administra albumina, o estado eletrolitico do doente deve ser monitorizado (ver seccao
4.2) e implementadas as medidas adequadas para restabelecer ou manter o equilibrio
eletrolitico.

Se comparativamente for necessario substituir grandes volumes deve-se controlar os
parametros da coagulacdo e o hematdcrito e ter especial cuidado em assegurar a
substituicdo de outros constituintes do sangue (fatores de coagulacdo, eletrolitos,
plaquetas e eritrocitos).

Pode ocorrer hipervolémia se a dosagem e a velocidade de perfusdo ndo forem
adequadas a situacdo circulatéria do doente. A perfusdo deve ser imediatamente
interrompida ao primeiro sinal de sobrecarga circulatéria (cefaleias, dispneia, congestao
da veia jugular) ou aumento da pressdo sanguinea, aumento da pressdo venosa e edema
pulmonar.

Este medicamento contém 331-368 mg de sddio por frasco de 100 ml de solucdo de
albumina equivalente até 18,4% da dose maxima diaria recomendada pela OMS de 2 g
de sodio para um adulto.

As medidas correntes para a prevencéo de infe¢des resultantes do uso de medicamentos
derivados do sangue ou do plasma humano incluem selecdo de dadores, controlo das
dadivas individuais e das pools de plasma para marcadores especificos de infecdo e a
inclusdo de métodos de inativacdo/remocéo viral eficazes no processo de fabrico. No
entanto, quando se utilizam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano
ndo se pode excluir totalmente o risco de transmisséo de doencas infeciosas. Isto aplica-
se também a virus e outros agentes patogénicos de natureza desconhecida.

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

No interesse do doente recomenda-se que, sempre que possivel e cada vez que o
Albunorm 5% seja administrado fique registado o nome e nimero de lote na ficha
clinica do doente.



4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Ndo estdo descritas interacbes especificas da albumina humana com outros
medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A seguranca de Albunorm 5% durante a gravidez humana nédo foi estabelecida em
ensaios clinicos controlados. No entanto, a experiéncia clinica com a albumina sugere
que nédo séo de esperar efeitos nocivos no desenvolvimento da gestacdo ou no feto e no
recém-nascido.

Né&o foram realizados estudos de reprodugdo em animais com o Albunorm 5%.

No entanto, a albumina humana é um constituinte normal do sangue humano.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nédo foram observados efeitos sobre a capacidade de conducdo ou de utilizacdo de
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Raramente podem ocorrer reagdes ligeiras tais como rubor, urticéaria, febre e nausea.
Normalmente, estas reacOes desaparecem rapidamente quando a velocidade de
administracdo € reduzida ou a perfusdo interrompida. Muito raramente, podem ocorrer
reagdes graves como o choque. Em caso de reagdes adversas graves a perfusao deve ser
interrompida e iniciado o tratamento adequado.

As seguintes reacOes adversas foram observadas com as solucGes de albuminas
humanas na fase pos-comercializacdo e podem portanto ser esperadas para 0 Albunorm
5%.

Classe de sistemas de 6rgaos Reacbes
(Frequéncia ndo conhecida)*

Doencas do sistema imunitério Reacdo anafilatica
Hipersensibilidade
Choque anafilatico

Perturbac6es do foro psiquiatrico Confusdo
Doencas do sistema nervoso Cefaleias
Cardiopatias Taquicardia
Bradicardia
Vasculopatias Hipotenséo
Hipertensdo
Rubor

Doencas respiratorias, torécicas e do | Dispneia




mediastino

Doengas gastrointestinais Nausea
Afecbes dos tecidos cutdneos e | Urticaria
subcutaneos Edema angioneurGtico

Eczema eritematoso
Transpiracdo aumentada

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de | Febre
administracéo Calafrios

* A frequéncia com que as reagdes ocorrem ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis.

Para informacdo sobre agentes transmissiveis ver seccao 4.4.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas ap0s a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacao continua da relacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P..

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Pode ocorrer hipervolémia se a dosagem e a velocidade de perfusdo forem demasiado
elevadas. A perfusdo deve ser imediatamente interrompida e o0s parametros
hemodindmicos do doente cuidadosamente monitorizados, ao primeiro sinal de
sobrecarga cardiovascular (cefaleias, dispneia, congestdo da veia jugular) ou aumento
da presséo sanguinea, aumento da pressdo venosa central e edema pulmonar.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinéamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.6. — Corretivos da volemia e das alteragdes eletroliticas.
Substitutos do sangue e das fragdes proteicas do plasma, codigo ATC: BOSAAOL.

A albumina humana representa mais de 50% das proteinas plasmaticas e cerca de 10%
da atividade de sintese proteica hepatica.

Informacéo fisico-quimica:



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

40 - 509/l de albumina humana apresenta um efeito levemente hipooncético com o
plasma.

As funces fisioldgicas mais importantes da albumina sdo a sua contribuicdo para a
pressdo oncotica do sangue e a sua funcdo de transporte. A albumina estabiliza o
volume de sangue circulante e funciona como transportador de hormonas, enzimas,
medicamentos e toxinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em condigdes normais, a quantidade permutavel do total de albumina é de 4-5 g/kg de
peso corporal, dos quais 40-45% se encontram no espaco intravascular e 55-60% no
espaco extravascular. Um aumento da permeabilidade capilar ira alterar a cinética da
albumina e podera ocorrer uma distribuicdo anormal em situacdes como queimaduras
graves e chogue séptico.

Em condicBes normais, a semivida da albumina é de cerca de 19 dias. O equilibrio entre
a sintese e decomposicdo € normalmente atingido através de um mecanismo de
regulacdo de feedback. A eliminacdo é predominantemente intracelular e devida as
proteases lisossomais.

Em individuos saudaveis, menos de 10% da albumina perfundida sai do compartimento
intravascular nas 2 horas que se seguem a infusdo. As variacdes individuais no efeito da
albumina no volume plasmatico sdo consideraveis. Em alguns doentes o volume
plasmatico pode manter-se elevado durante algumas horas. No entanto, nos doentes em
estado critico, a albumina pode sair do espago vascular em quantidades consideraveis e
a uma velocidade imprevisivel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A albumina humana é um constituinte normal do plasma humano e atua como albumina
fisioldgica.

Em animais, os ensaios de toxicidade de dose Unica sdo de pouca relevancia e ndo
permitem estimar a dose toxica ou letal ou ainda a relacdo dose-efeito. Ensaios de
toxicidade de dose repetida em modelos animais sdo impraticaveis devido ao
desenvolvimento de anticorpos contra proteinas heterélogas.

Até ao momento, ndo foi descrita para a albumina humana qualquer associagdo de
toxicidade para o embrido e feto ou potencial oncogénico ou mutagénico.

Né&o foram descritos sinais de toxicidade aguda em modelos animais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes



Cloreto de sédio 7,79/

N-acetil-DL-triptofano 19/

Acido caprilico 0,6 g/l
Agua para preparacgdes injetdveis  g.b. 1000 ml
Eletrolitos:

Sodio 144 — 160 mmol/I

6.2 Incompatibilidades

As solucdes de albumina humana ndo devem ser misturadas com outros medicamentos
(exceto os mencionados na seccdo 6.6),sangue total e concentrados de eritrocitos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
Ap0s abertura, usar de imediato o contetdo do frasco.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

- 100 ml de solugdo em frascos de perfusdo (vidro tipo Il), com tampa (borracha
bromobutil). Embalagem com 1 ou 10 frascos.

- 250 ml de solugdo em frascos de perfusdo (vidro tipo Il), com tampa (borracha
bromobutil). Embalagem com 1 ou 10 frascos.

- 500 ml de solugdo em frascos de perfusdo (vidro tipo Il), com tampa (borracha
bromobutil). Embalagem unitéria.

Podem ndo estar disponiveis todas as apresentacoes.

6.6 Precauc0es especiais de eliminacdo e manuseamento
A solucdo pode ser administrada diretamente por via intravenosa.

As solucdes de albumina ndo podem ser diluidas com agua para preparacdes injetaveis
porque isso pode causar hemdlise nos doentes.

Se forem administrados grandes volumes, o medicamento deve ser aquecido a
temperatura ambiente ou corporal antes de ser utilizado.

Né&o utilizar solugdes que se apresentem turvas ou com depdosito. Isto pode significar
que a proteina esta instavel ou que a solugédo foi contaminada.

Depois de aberto, usar de imediato o contetdo do frasco.



Toda a solucdo que ndo for utilizada deve ser eliminada de acordo com 0s requisitos
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Rua dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°
1700-268 Lisboa

8. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 51853191 x 100 ml solucéo para perfuséo, 50 g/l, frasco
N.° de registo: 518532710 x 100 ml solucdo para perfuséo, 50 g/l, frasco
N.° de registo: 51852771 x 250 ml solucdo para perfuséo, 50 g/l, frasco
N.° de registo: 518530110 x 250 ml solucédo para perfusdo, 50 g/l, frasco
N.° de registo: 51853351 x 500 ml solucdo para perfuséo, 50 g/, frasco

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 13 de marco 2009
Data da ultima renovacdo: 10 de fevereiro 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2020



