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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

ALBUMINA HUMANA OCTAPHARMA SOLUCION INYECTABLE 20%

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
1. NOMBRE DEL PRODUCTO

ALBUMINA HUMANA OCTAPHARMA 20%; solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Albimina humana 200 g/I* ]
*|la solucién contiene 200 g/l de proteinas dé la que al menos el 96% es albiming humana

~ Un frasco ampolla de 50 ml contiene 10 g de albumina humana.
Un frasco ampolla de 100 mi contiene 20 g de albumina humana.

Albumina 200 g/l es una solucién hiperoncética.

Excipientes: listado de excipientes de acuerdo a la férmula autorizada en el registro sanitario.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Solucién transparente o ligeramente opalescente.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Restauraciéon y mantenimiento del volumen sanguineo circulante cuando la deficiencia de volumen ha
sido-demostrada, y el uso de un coloide e$ apropiado.

La eleccién de albimina en lugar de un coloide artificial dependera de Ta situacion clinica individual del
paciente, basada sobre las recomendaciones oficiales.
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4.2. Posologia y método de administracion

La concentracién de la preparacién de albumina, la dosificacién y la velocidad de perfusion deben ser
ajustadas a los requerimientos individuales del paciente.

Posologia
La dosis requerida depende la talla del paciente, la gravedad del traumatismo o de la enfermedad y de

la pérdida continua de fluidos y proteinas. Para determinar la dosis requerida se debe utilizar la
medicion del volumen circulante y no los niveles plasmaticos de albumina. |

Cuando se administre albimina humana deberd realizarse un seguimiento regular de la situacion
hemodinamica; esto puede incluir la determinacion de:

- Presion sanguinea arterial y ritmo del pulso

- Presion venosa central

- Presién de enclavamiento de la arteria pulmonar
- Diuresis

- Electrolitos

- Hematocrito/hemoglobina

Este producto esta indicado para nifios prematuros y pacientes en dialisis.

Método de administracion

La albumina puede ser administrada directamente por via intravenosa.

La velocidad de perfusion debe ser ajustada de acuerdo a las circunstancias individuales del paciente
y a la indicacion.

En la plasmaféresis, se puede elevar la velocidad de perfusion que debe ser ajustada a la velocidad
de recambio.

43. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a las preparaciones de albumina o a cualquiera de sus excipientes.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se producen reacciones alérgicas o de tipo anafilactico, la perfusion debe interrumpirse
inmediatamente y debe instaurarse un tratamiento adecuado. En caso de shock deben tenerse en
cuenta los protocolos médicos actuales para el tratamiento del shock.
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La albimina debe ser usada con precaucion cuando la hipervolemia y sus complicaciones o la
hemodilucion pueden representar un especial riesgo para el paciente. Algunos ejemplos de tales
condiciones son:

- Insuficiencia cardiaca descompensada
- Hipertensién

- Varices esofagicas

- Edema pulmonar

- Diatesis hemorragica

- Anemia severa

- Anuria renal y post-renal

El efecto osmatico coloidal de la albumina humana 200 g/l es aproxirhadamente cuatro veces superior
al del plasma sanguineo. Por tanto, cuando se administra albumina concentrada, deben tomarse
precauciones para garantizar una correcta hidratacion del paciente. Los pacientes deben ser
monitoreados cuidadosamente para prevehir cualquier sobrecarga circulatoria o una hiperhidratacion.

Las soluciones de albimina humana al 20-25% tiene un contenido de electrolitos relativamente bajo
comparados con las soluciones de albimina humana al 4-5%. Cuando se administre albimina se
debe realizar un monitoreo del nivel de electrolitos del paciente (ver seccion 4.2) y deben tomarse las
medidas apropiadas para restituir o mantener el equilibrio electrolitico.

Las soluciones de albumina no deben diltirse con agua para inyectables ya que ello puede causar
hemdlisis en los pacientes tratados.

Si se sustituyen volimenes comparativamente elevados, es necesario realizar controles de la
coagulacion y hematocrito. Es preciso asegurar una sustitucién adecuada de los demas componentes
de la sangre (factores de coagulacion, electrolitos, plaquetas y eritrocitos).

Puede producirse hipervolemia si la dosis y la velocidad de perfuéfién no se ajustan a la situacion
circulatoria del paciente. En cuanto se observen los primeros. signos clinicos de sobrecarga
cardiovascular (dolor de cabeza, disnea, congestion de la vena yugular), o aumento de la presion
sanguinea, presién venosa elevada y edema pulmonar, la perfusion debe interrumpirse
inmediatamente.

Este medicamento contiene 14,25-15,75 mmol de sodio por cada 1()0 ml de solucidn. Esto debe ser
tomado en consideracién en pacientes con una dieta controlada en sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio por cada 100 ml de solucion, es decir es
esencialmente “libre de potasio”. ' :
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Las medidas estandar para prevenir infecciones derivadas del uso de medicamentos preparados a
partir de plasma o sangre humana incluyen la seleccién de donantes, el chequeo de las donaciones
individuales y las mezclas de plasma con respecto a marcadores especificos de infeccion y la
inclusién de etapas de fabricacién eficaces para la inactivacién/eliminacion de virus. A pesar de esto,
cuando se administran medicamentos preparados a partir de plasma o sangre humana la posibilidad
de transmision de agentes infecciosos no puede ser totaimente excluida. Esto también es aplicable a
virus y otros patégenos desconocidos o emergentes.

No existen informes de transmision de virus con albumina fabricada de acuerdo con las
especificaciones de la Farmacopea Europea utilizando procesos establecidos.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administre Albumina Humana Octapharma a un
paciente, se registre el nombre y nimero de lote del producto para mantener una conexion entre el
paciente y el lote del producto.

4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se conocen interacciones especificas de la albumina humana con otros medicamentos.

4.6. Embarazo y lactancia

La seguridad de la Albumina Humana Octapharma para el uso en embarazadas no ha sido
establecida en ensayos clinicos controlados. Sin embargo, la experiencia clinica con la albumina
indica que no son de esperar efectos perjudiciales durante el embarazo, ni tampoco sobre el feto o

neonato.

No se han conducido estudios de reproduccion animal con Albumina Humana Octapharma. Sin
embargo, la albumina humana es un constituyente normal de la sangre humana.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias.

4.8. Efectos adversos

Los efectos adversos para Albumina Humana Octapharma son raros. Normalmente estas reacciones
desaparecen rapidamente cuando se disminuye la velocidad de perfusion o se interrumpe la perfusion.

En el caso de reacciones severas, se debe interrumpir la perfusion y se debe iniciar un tratamiento
apropiado.

Las siguientes reacciones adversas han SIdO observedas durante la etapa postmarketing.
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Muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100, <1/10), poco frecuente (>1/1000, <1/100); raras (>1/10000,
<1/1000); muy raras (<1/10000), incluyendo’ casos aislados.

Clasificacion por organos y
sistemas

Raros

Muy raros

Trastornos del sistema

inmunolégico

Reaccién anafilactica
hipersensibilidad

.Shock anafilactico

Trastornos psiquiatricos

Estado de confusion

Trastornos del sistema nervioso

‘Dolor de cabeza

Trastornos cardiacos Taquicardia
Bradicardia

Trastornos vasculares Hipotehsion Hipertension
Rubor

Trastornos respiratorios, Disnea

toracicos y mediastinicos _

Trastornos gastrointestinales Nausea

Trastornos de la piel y del tejido Urticaria

subcutaneo

Edema angioneurdético
Rash eritematoso

Hiperhidrosis
Trastornos generales y Fiebre
alteraciones en el lugar de Escalofrio

administracion

Para mayor informacién sobre seguridad viral ver 4.4

4.9. Sobredosis

Puede producirse hipervolemia si la dosis y la velocidad de perfusién son demasiado altas. Al primer
signo clinico de sobrecarga cardiovascular (dolor de cabeza, disnea, congestién de la vena yugular), o
aumento de la presién sanguinea, aumento de la presion venosa y edema pulmonar, se debe detener
la perfusion inmediatamente y monitorizar cuidadosamente de los parametros hemodinamicos del
paciente.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Sustituto del plasma y fracciones proteicas del plasma.
Codigo ATC: BO5SAAOQT.

La albumina humana representa cuantitativamente mas de la mitad de la proteina total presente en el
plasma y representa aproximadamente el 10% de la actividad de sintesis proteica del higado.

Datos fisicoquimicos:
La albumina humana 200 g/l tiene un efecto hiperoncdtico correspondiente.

La funcién fisioldgica mas importante de la albumina es la de contribuir con la presién oncética de la
sangre y la funcion de transporte. La albumina estabiliza el volumen de sangre circulante y es un
transportador de hormonas, enzimas, medicamentos y toxinas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Bajo condiciones normales, la albumina intercambiable total es 4-5 g/kg de peso corporal de los
cuales 40-45% esta presente en el espacio intravascular y 55-60% en el extravascular. En condiciones
como grandes quemaduras y shock séptico, aumenta la permeabilidad capilar, lo que puede alterar la
cinética de la albumina y provocar una distribucién anormal.

En condiciones normales, la vida media promedio de la albumina es de aproximadamente 19 dias. El
equilibrio entre la sintesis y la degradacion normalmente se obtiene por regulacion de
retroalimentacion. La eliminacion es predominantemente intracelular y se debe a proteasas
liposémicas.

En individuos sanos, menos del 10% de la albumina administrada por perfusion abandona el
compartimento intravascular durante las 2 primeras horas luego de la perfusiéon. Hay una variacion
individual considerable en el efecto sobre el volumen plasmatico. En algunos pacientes el volumen
plasmatico puede permanecer aumentado durante algunas horas. Sin embargo, en pacientes en
estado critico, la albumina se puede filtrar del espacio vascular en cantidades apreciables a una
velocidad impredecible.
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5.3. Datos de seguridad preclinica

La albimina humana es un constituyente normal del plasma humano y actia de la misma manera que
la albumina fisiologica.

En animales, las pruebas de toxicidad a dosis Unicas tienen escasa relevancia y no permiten una
evaluacion de la dosis téxica o letal o dé una relacién dosis-efecto. Pruebas de toxicidad a dosis
repetidas son impracticables debido al desarrollo de anticuerpos contra proteinas heterdlogas en
modelos animales.

Hasta la fecha, no se ha descrito que la albdmina humana pueda estar asociada con toxicidad embrio-
fetal o presente potencial oncogénico o mutagénico.

No se han descrito signos de toxicidad aguda en modelos animales..

6. PROPIEDADES FARMACEUTICAS
6.1. Incompatibilidades

Las soluciones de albimina humana no debe ser mezclada con otros medicamentos, sangre total o
concentrados de eritrocitos.

6.2. Precauciones especiales de almacenamiento

Almacenar y transportar a no mas de 25°C.

Mantener el contenido en su envase original, con el fin de mantenerlo protegido de la luz.
No congelar.

6.3. Precauciones especiales e instrucciones de uso y manipulacién

La solucidn debe ser administrada directamente por via intravenosa.

Las soluciones de albimina no deben sér diluidas con agua para inyectables ya que esto puede
producir hemdlisis en los pacientes.

Si se administran grandes voltiimenes, antes de su uso el producto debe temperarse hasta conseguir
la temperatura ambiente.

La solucién debe ser transparente o ligeéramente opalescente. No utilice soluciones turbias o con
depositos. Esto puede indicar que la prote able o que la solucién ha sido contaminada.

LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
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Una vez que el envase ha sido abierto, el contenido debe ser usado inmediatamente.

Cualquier producto sin utilizar 0 material de desecho debe ser eliminado de acuerdo con las
disposiciones locales vigentes.

PRESENTACIONES

(las autorizadas en el registro)

FOLLETO DE INFRRMACION
AL FROFEZIONAL
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