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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTALBIN
albumina humana

APRESENTACOES

20% SOLUCAO INJETAVEL CARTUCHO COM 10 FRASCOS-AMPOLA DE VIDRO
INCOLOR X 50 ML

20% SOLUCAO INJETAVEL CARTUCHO COM 01 FRASCO-AMPOLA DE VIDRO
INCOLOR X 50 ML

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Componente | por 1000 ml
Ingrediente ativo
albumina humana | 200 g
Excipientes
acetilracetriptofano 12,8-19,2 mmol
acido caprilico 12,8-19,2 mmol
Agua para injecio qsp 1000 ml

Cada 1000 ml de solucao contém 200 g de proteinas plasmaticas com conteudo minimo de
96% de albumina humana.

OCTALBIN esta de acordo com a Farmacopeia Europeia no que se refere ao limite méximo
de 200 mcg/L de aluminio, entre 144 ¢ 160 mmol/L de s6dio € no madximo 10 mmol/L de
potassio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O produto esté indicado no choque hemorragico, choque por perda de plasma e outras
situagdes acompanhadas de choque. Ainda, terapia de substituicdo em pacientes com
deficiéncias graves em albumina e deficiéncia em plasma e/ou albumina anteriores, durante
ou apos cirurgia, como: queimados, faléncia hepatica, cirrose hepatica, nefrite, ascite,
sindrome nefrética, disfuncgdes gastrointestinais, sindrome de Lyell, edema hipoproteico,
ictericia nos recém-nascidos, edema cerebral, toxemia na gravidez.
A formulacdo do produto ¢ adequada para administracdo a pacientes dializados e criangas
prematuras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os resultados de eficacia da albumina humana 20% estao referenciados na literatura cientifica
publicada, que sdo a base para os relatorios de estudos clinicos e farmaco-toxicoldgicos



elaborados pela empresa, os quais estdo de acordo com os requerimentos do Core SPC para
albumina humana CPMP/PhVWP/BPWG/2231/99.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A albumina humana representa mais de 50% das proteinas plasmaticas e cerca de 10% da
atividade de sintese proteica hepatica.
Informagao fisico-quimica:
200g/1 de albumina humana apresentam um efeito hiperoncético com o plasma.
As funcgdes fisiologicas mais importantes da albumina sdo a sua contribuigdo para a pressao
oncdtica do sangue e a sua fungdo de transporte. A albumina estabiliza o volume de sangue
circulante e funciona como transportador de hormdnios, enzimas, medicamentos e toxinas.
Propriedades farmacocinéticas:
Em condi¢des normais, a quantidade permutavel do total de albumina ¢ de 4-5 g/kg de peso
corporal, dos quais 40-45% se encontram no espago intravascular e 55-60% no espaco
extravascular. Um aumento da permeabilidade capilar iré alterar a cinética da albumina e
podera ocorrer uma distribui¢do anormal em situagdes como queimaduras graves e choque
séptico.
Em condi¢des normais, a meia vida da albumina ¢ de cerca de 19 dias. O equilibrio entre a
sintese e decomposi¢do ¢ normalmente atingido através de um mecanismo de regulacdo de
feedback. A eliminacdo ¢ predominantemente intracelular e devida as proteases lisossomais.
Em individuos saudéaveis, menos de 10% da albumina infundida sai do compartimento
intravascular nas 2 horas que se seguem a infusdo. As varia¢des individuais no efeito da
albumina no volume plasmatico sdao consideraveis. Em alguns pacientes o volume plasmaético
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.
Dados de seguranga pré-clinica:
A albumina humana ¢ um constituinte normal do plasma humano e atua como albumina
fisiologica.
Em animais, os ensaios de toxicidade de dose inica sao de pouca relevancia e nao permitem
estimar a dose toxica ou letal ou ainda a relagdo dose-efeito. Ensaios de toxicidade de dose
repetida em modelos animais sao impraticaveis devido ao desenvolvimento de anticorpos
contra proteinas heterologas.
Até ao momento, ndo foi descrita para a albumina humana qualquer associagdo de toxicidade
para o embrido e feto ou potencial oncogénico ou mutagénico.
Nao foram descritos sinais de toxicidade aguda em modelos animais.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a solu¢ao de albumina ou a quaisquer componentes da formula do produto.
A infusdo de solucdes de albumina esta contraindicada a pacientes com anemia severa ou
faléncia cardiaca.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A infusdo da solucao de albumina deve ser imediatamente interrompida se ocorrerem reagoes
do tipo anafilatica ou choque. Nesses casos, terapia apropriada deve ser instituida.
A albumina deve ser administrada com precaucgdo nas condi¢cdes em que a hipervolemia e
suas consequéncias ou hemodilui¢ao podem representar risco especial ao paciente, tais como:
insuficiéncia cardiaca descompensada, hipertensao, varizes esofagicas, edema pulmonar,
disfungdes hemorragicas, anemia severa e anuria renal e pds-renal.



Num estudo p6s comercializagao de acompanhamento em pacientes criticos com traumatismo
craniano grave, a albumina como fluido de ressuscitacdo foi associada a uma taxa de
mortalidade mais elevada que as solucgoes salinas. Enquanto os mecanismos subjacentes a
estas diferencas nas taxas de mortalidade ndo estiverem esclarecidos, sugere-se precau¢do na
utilizacao de albumina em pacientes com traumatismo craniano grave.

O efeito coloide-osmotico de 200 g/l de albumina humana ¢ aproximadamente quatro vezes o
do plasma sanguineo. Assim, quando se administra albumina concentrada deve ter-se o
cuidado de garantir uma adequada hidratag¢do do paciente.

A concentracgao eletrolitica das solu¢des de albumina 20% ¢ relativamente inferior se
comparada a solu¢des de Albumina 5%. Quando se administra albumina, o estado eletrolitico
do paciente deve ser monitorizado e implementadas as medidas adequadas para restabelecer
ou manter o equilibrio eletrolitico. Solu¢des de albumina ndo devem ser diluidas com agua
para injecao, uma vez que pode promover hemolise no receptor.

Caso haja necessidade de substituir volumes elevados € preciso controlar os parametros de
coagulagdo e o hematdcrito, além de assegurar a substituicdo necessaria de outros
constituintes sanguineos: fatores de coagulagdo, eletrdlitos, plaquetas e eritrocitos.
Hipervolemia pode ocorrer se a dosagem e taxa de infusdo nao estiverem ajustadas a situagao
circulatdria dos pacientes. Aos primeiros sinais clinicos de sobrecarga cardiovascular (dor de
cabeca, dispneia, congestao da veia jugular) ou aumento da pressao sanguinea, aumento da
pressdo venosa e edema pulmonar, a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

As medidas correntes para a prevengao de infegdes resultantes do uso de medicamentos
derivados do sangue ou do plasma humano incluem sele¢do de doadores, controle das doagdes
individuais e dos pools de plasma para marcadores especificos de infecao e a inclusdo de
métodos de inativagdo/remogao viral eficazes no processo de fabrica¢do. No entanto, quando
se utilizam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano nao se pode excluir
totalmente o risco de transmissdo de doencgas infecciosas. Isto aplica-se também a virus e
outros agentes patogénicos de natureza desconhecida.

Nao existem relatos de transmissao viral com a albumina fabricada por processos
estabelecidos e de acordo com as especificacdes da Farmacopeia Europeia.

No interesse do paciente, recomenda-se que, sempre que possivel e cada vez que o Octalbin
20% seja administrado, fique registrado o nome e numero de lote na ficha clinica do paciente.

Uso na gravidez e lactacao:

Sendo um constituinte normal do plasma humano, a albumina humana pode ser utilizada
durante a gravidez e lactagdo, desde que claramente indicada. Categoria de risco C: Este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Capacidade na condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nao existe nenhuma indicagdo de que a administracdo de albumina possa prejudicar a aptidao
para a condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Nao existe recomendacao especial de dosagem para idosos e outras categorias de risco.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas e ndo foram relatadas até o momento interagdes de solu¢des de albumina
com outros medicamentos.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser conservado na embalagem original, que s6 deve ser aberta no momento da
administracao. Nao utilizar se a embalagem estiver violada.
Conservar a temperatura entre +15°C e +30°C, protegido da luz. Nao congelar.
A solugdo deve apresentar-se limpida; ndo utilizar se houver turvacao, depdsito ou alteragao
na colora¢gdo do mesmo.
Nao usar o produto apos o término do prazo de validade.
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.
Antes de usar, observe 0 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 criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dosagem e a velocidade de infusdo devem ser ajustadas de acordo com as necessidades e a
deficiéncia proteica existente.
Os seguintes parametros hemodinamicos devem ser regulados ao administrar solucao de
albumina: pressdo sanguinea arterial e pulso, pressdo venosa central, pressdo arterial
pulmonar, urina, eletrdlitos, hematocrito / hemoglobina.
Na crianca, deve-se levar em considera¢do que o volume plasmaético fisiologico ¢ dependente
da idade.

Utilizar imediatamente ap6s a violagao do frasco-ampola. Toda solugdo remanescente nao
utilizada deve ser descartada. O Octalbin pode ser diretamente administrado por infusao
intravenosa ou diluido numa solugdo isotonica (ex: glicose a 5% ou cloreto de so6dio 0,9%) e a
taxa de infusdo deve ser ajustada de acordo com as circunstancias e a indicagao, sendo
sugerida uma taxa de infusdo de 1 ml por minuto. No entanto, taxas maiores podem ser
necessarias no tratamento de choque.

Na troca plasmatica, a velocidade de infusdo deve ser ajustada a velocidade de remocao.

O produto deve encontrar-se a temperatura ambiente ou corporal antes da infusao. Solugdes
de albumina ndo devem ser utilizadas como nutri¢do parenteral.

9. REACOES ADVERSAS
Reagoes adversas moderadas a infusao de albumina ocorrem raramente ¢ incluem: urticaria,
vermelhiddo, febre e ndusea. Essas reagdes geralmente desaparecem com a interrupgao ou
diminui¢do da velocidade de infusdo. Muito raramente, reagdes graves, tais como choque
anafilatico, podem ocorrer. Nestes casos, a infusdo deve ser imediatamente suspensa e
tratamento apropriado deve ser instituido.

As seguintes reagdes adversas foram observadas com as solu¢des de albumina humana na fase
pos-comercializagdo e podem portanto ser esperadas para o Octalbin 20%:

Reacoes

la istema Orga e .
Classe de sistemas de 6rgdos (Frequéncia ndo conhecida)*

reacdo anafilatica
Doengas do sistema imunitario hipersensibilidade
choque anafiléatico




Doengas psiquiatricas confusao

Doengas do sistema nervoso cefaleias
. . taquicardia
Cardiopatias bradicardia
hipotensao
Vasculopatias hipertensao
rubor
Doengas respiratorias, toracicas e do di .
L YD ispneia
mediastino
Doengas gastrointestinais ndusea
urticaria
Afecgdes dos tecidos cutineos e edema angioneurdtico
subcutaneos eczema eritematoso

transpiracdo aumentada

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de

.0 - febre calafrios
administracao

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria —- NOTIVISA, disponivel em
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlLogin.asp, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Pode ocorrer hipervolemia caso dosagem e velocidade de infusdo estejam demasiado
elevadas.
Ao primeiro sinal de sobrecarga circulatoria, como cefaleia, dispneia e obstru¢do venosa da
veia jugular, ou aumento da pressao sanguinea, aumento da pressdao venosa central e edema
pulmonar, interromper imediatamente a infusdo e monitorar cuidadosamente os parametros
hemodinamicos do paciente.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.3971.0003

Farmacéutica Responsavel: Ana Carolina Almeida CRF/RJ 10.515
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