BLAUBIMAX®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo injetavel
0,2 g/mL
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

BLAUBIMAX®
albumina humana 20%

APRESENTACOES

Solugdo injetavel contendo 0,2 g de albumina humana em cada mL.

Embalagens contendo 1 frasco-ampola com 10, 50 ou 100 mL acompanhado de equipo para administrag&o.
Embalagens contendo 1, 10 ou 100 frascos-ampola com 10, 50 ou 100 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
AlDUMING NUMEANA. ...t et e s a e e e e e e teete e s teste e beasbesbeeneenteenteanbesneaneeneeaneeneens 0,29
Lo (o T o] 1=] 11 PSS g.s.p. 1 mL

*Componentes ndo ativos: caprilato de sddio, cloreto de sédio, hidroxido de sédio, &cido cloridrico e 4gua para
injetaveis.

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A albumina humana é destinada para tratamento dos casos em que se necessite corrigir o volume de sangue e a
guantidade de liquido nos tecidos como:

- Cirrose do figado ou problemas nos rins, doengas e cirurgias no intestino e estbmago;
- Queimaduras;

- Edema cerebral;

- Toxemia gravidica;

- Sangramentos, perda de plasma e choque por reducéo do volume de sangue;

- Choque séptico;

- Choque hemorragico;

- Desidratacdo com deficiéncia de albumina pés cirurgia;

- Circulagdo de sangue fora do corpo;

- Ictericia em recém nascidos (cor amarelada);

- Pressdo baixa temporéria durante a hemodialise;

- Troca de plasma;

- Barriga d’agua com dreno;

- InfecgBes graves acompanhadas de grande perda de proteina (peritonite, mediastinite);
- Mau funcionamento do rim, caso os diuréticos ndo funcionem;

- Mau funcionamento do figado;

- Falta de albumina ap6s cirurgia;

- Falta de albumina em bebés prematuros ou recém nascidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A albumina humana é a proteina mais abundante no sangue. A concentracdo média no plasma é 42 g/L. A albumina
tem a capacidade de ligar-se a 4gua: 1 grama de albumina liga-se a 18 gramas de agua. Isso explica uma das funcées
mais importantes da albumina, a manutencéo do volume de sangue.

A injecdo de albumina humana provoca a saida dos liquidos dos tecidos para o sangue e um leve aumento na
concentragdo de proteinas do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BLAUBIMAX® é contraindicado nas seguintes situacdes:
- Alergia a albumina;
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- Em pacientes que apresentam mau funcionamento do coragdo, pressdo alta, varizes no es6fago, edema no
pulmédo, doengas hemorragicas, anemia grave, diminui¢do da producéo de urina;

- Em pacientes desidratados, a menos que, a0 mesmo tempo, seja administrado liquido suficiente ao paciente por
via oral ou por injecdo.

N&o ha contraindicacdes relativas a faixa etaria para o uso de Blaubimax®.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aos primeiros sinais de sobrecarga circulatdria (dor de cabeca, falta de ar, dilatagdo da veia do pescogo) a infusao
deve ser imediatamente interrompida.

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

O produto pode ser utilizado em pacientes submetidos a dialise e em bebés prematuros, pois tem baixa concentracao
de aluminio.

Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos e que tem problemas no coragéo.

Né&o deve ser injetado rapidamente, pois pode causar problemas na circulagédo do sangue e inchaco no pulméo.

A presséo dos pacientes deve ser verificada para que nao haja aumento.

Pacientes com desidratacdo devem receber soro ao mesmo tempo.

Deve ser injetado com cuidado em pacientes com anemia.

Se ocorrer alergias, a administragdo deve ser imediatamente interrompida.

A hipétese de transmisséo de doencas ndo pode ser completamente descartada, pois a albumina humana é fabricada a
partir do sangue.

Idosos
Os pacientes idosos podem ter uma sensibilidade maior, por isso recomenda-se a devida precaucao no tratamento
destes pacientes.

Criancas
Usar o equivalente a um quarto ou meia dose de um adulto.

Gravidez e lactacéo

A seguranca da albumina humana para uso durante a gravidez ndo foi estabelecida em estudos clinicos controlados.
Os estudos experimentais com animais sdo insuficientes para avaliar a seguranca com relagéo a reproducéo,
desenvolvimento do embrido ou do feto, o progresso da gravidez e o desenvolvimento peri e pés-natal. Entretanto, a
albumina é um constituinte normal do sangue humano. Até onde se sabe, albumina humana 20% pode ser utilizada
durante a gravidez e amamentagdo de acordo com a prescrigdo, sem representar risco ao feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacdes Medicamentosas
A albumina administrada por inje¢do intravenosa néo interage com medicamentos ou alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em local fresco e ao abrigo da luz, entre 2 C e 25 C. Conservar somente o frasco-ampola, se necessario, sob
refrigeracdo. Nao congelar. Apo6s a violacao do frasco-ampola, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade
36 meses a partir da data de fabricag8o para as apresenta¢des de 1 frasco-ampola com 50 ou 100 mL.
24 meses a partir da data de fabricag8o para a apresentacéo de 1 frasco-ampola com 10 mL.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Blau Farmacéutica S/A.



'Blau

FARMACEUTICA

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido amarelo esverdeado ou acastanhado.

Antes de usar, observe o 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso intravenoso

Deve ser administrada dentro de quatro horas, apds a abertura do frasco, caso exceda esse tempo devera ser
descartada.

O equipo deve ser descartavel para prevenir contaminagoes.

Antes de usar, deve-se verificar visualmente se o contelido do frasco néo esta turvo e se ndo contém qualquer
particula. Em caso positivo, ndo utilize o frasco.

Se mantida sob refrigeracdo, a preparacdo deve ser trazida a temperatura ambiente antes da administracéo.
Todo o contetido remanescente devera ser descartado.

Deve ser administrado junto com liquidos concomitantemente com fluidos adicionais a pacientes com sintomas de
desidratacéo.

A solugdo de albumina humana néo deve ser utilizada em temperatura muito abaixo da temperatura do corpo.
Se a albumina for administrada rapidamente, pode provocar problemas no coragéo, artérias e pulmao.

A quantidade do produto, a dilui¢do adequada e a duragdo do tratamento dependem do quadro clinico.

Se necessério, deve-se promover a hidratacéo do paciente, quando se utiliza BLAUBIMAX® (albumina humana
20%) sem diluic&o.

Posologia
Recomenda-se o seguinte esquema posoldgico:

Cirrose hepética ou nefrose, doencas e cirurgias gastrointestinais
Usar albumina 20% ndo diluida na velocidade de 35 a 70 gotas/minuto.

Queimaduras
Usar albumina 20% ndo diluida na velocidade de 125 gotas/minuto, no volume total de 50 a 100 mL.

Edema cerebral
Usar albumina 20% ndo diluida na velocidade de 35 a 70 gotas/minuto, no volume total de 50 a 100 mL.

Toxemia gravidica
Usar albumina 20% nao diluida na velocidade de 125 gotas/minuto, no volume total de 50 a 300 mL.

Hemorragia, perda de plasma e choque hipovolémico
Usar albumina 20% nao diluida na velocidade de 125 gotas/minuto, no volume total de 50 a 100 mL.

Desidratacédo com deficiéncia de albumina e estabiliza¢do do volume circulante pré, intra e p6s operatéria
Usar albumina 20% diluida na velocidade de 125 gotas/minuto.

Perfusdo extracorpdrea (auxilio a circulacao)
Administrar em quantidade proporcional & solugdo de perfuséo.

Hiperbilirrubinemia do recém-nascido
Administrar albumina ndo diluida de 5 a 14 mL/kg de peso corporal.

Em adultos
Uma dosagem inicial de 100 mL é sugerida.
Quantidades adicionais podem ser injetadas conforme as indicagGes clinicas.

Em criancas
Blau Farmacéutica S/A.
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Uma dosagem equivalente a um quarto ou meia dose de um adulto.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Caso vocé esqueca de administrar uma dose, esta devera ser
administrada assim que possivel, respeitando e seguindo, o intervalo determinado pelo seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A frequéncia das reagGes adversas foi avaliada utilizando-se os seguintes critérios: reagdo muito comum (ocorre em
mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), reagcdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) e reacdo muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Muito Comum Incomum Rara Muito rara
Comum

Doencas do sistema imune Choque
anafilético devido
a administracdo

de albumina

Doencas N&useas
gastrintestinais
AlteracGes dos tecidos Rubor cutaneo,
cuténeos e subcutaneos erupcdes cutaneas

devido a ingestao

de albumina
AlteracGes gerais e do Febre

local de administragdo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nesse caso, podem ser observados os seguintes sintomas: dor de cabeca, falta de ar, aumento da presséo e inchago
pulmonar.

Nessas situacdes, a administracio de BLAUBIMAX® (albumina humana 20%) deve ser imediatamente interrompida.
Dependendo da situacéo clinica, o tratamento consiste na restricdo de liquidos, aumento da quantidade de sangue que
passa no coracgdo e aumento da producéo de urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0040

Registrado por:
Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ 58.430.828/0001-60
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Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 - n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 - Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:
Sanquin Plasma Products B.V. - Amsterdd — Holanda

Importado e Embalado por:

Blau Farmacéutica S.A.

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 - n° 2833 - Prédio 200
CEP 06705-030 - Cotia — SP

Indstria brasileira

0800-7016399

sac@blau.com.br

QUALIDADE

@ Blau
&

Venda sob prescri¢cdo médica
Uso restrito a hospitais

7003379-04
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Vers
Data do N° do Data do N° do Data de des Apresentacdes
. - Assunto - - Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/ relacionadas
VPS)
10463 — 10463 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
30/06/2014 - Inclusdo Inicial 30/06/2014 - Inclusdo Inicial 30/06/2014 Todos VP Todas
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
-APRESENTACAO;

-4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

USAR ESTE
-
10456 — 10456 — '\él E(IDDI\IICIS’EMCECI)\Il\Eg E
PRODUTO PRODUTO ' ’
b p POR QUANTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - TEMPO POSSO
12/05/2016 - Notificagdo de 12/05/2016 - Notificacdo de 12/05/2016 VP Todas
Alteracdo de Alteracdo de GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?;
Texto de Bula - Texto de Bula - 8. QUAIS OS
RDC 60/12 RDC 60/12 '

MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? E
- DIZERES LEGAIS.
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10456 — 1519 -
PRQDUTO PRQDUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - x
18/05/2017 : Notificacio de | 01/04/2016 145353?6/ 18- | “inclusio de 30/05/2016 A[;FéggEENSTL’E%%EIg VP Todas
Alteracdo de Nova
Texto de Bula — Apresentacdo
RDC 60/12 Comercial
10456 — 10456 —
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
24/11/2017 - Notificagdo de 24/11/2017 - Notificacdo de 24/11/2017 DIZERES LEGAIS VP Todas
Alteracédo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 — 10456 -
PRODUTO PRODUTO 8. QUAIS OS
! h MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO
30/05/2018 - Notificagdo de 30/05/2018 - Notificacdo de 30/05/2018 PODE ME VP Todas
Alteracdo de Alteracdo de CAUSAR?
Texto de Bula — Texto de Bula — '
RDC 60/12 RDC 60/12
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