Albutein® 20%

Solucidn para perfusion
Albimina Humana

Composicion

Principio activo: Alblimina humana.

Solucién con un 20% de proteinas, de las cuales al menos un 95% es albtimina humana.
Albutein® 20% tiene un efecto hiperoncético respecto al plasma normal.

Excipientes: Caprilato sédico, N-acetiltriptofanato sédico y agua para inyeccion.

Contenido en aluminio < 200 pg/l.

El contenido de Na* esta comprendido entre 130 - 160 mmol/l y el de K* es inferior a 2 mmol/I.

Forma farmacéutica y contenido del envase
Solucidn para perfusion.
Cada 100 ml contienen 20 g de albimina humana.

Actividad

Albutein® 20% es una solucidn estéril de albiimina sérica, obtenida por fraccionamiento segtin el método de Cohn con
etanol en frio, a partir de un pool de plasma de sangre venosa.

El producto se pasteuriza a 60 °C durante 10 horas.

Titular y fabricante

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Valles
08150 Barcelona - ESPANA

Accion terapéutica
Sustituto y fraccidn proteica del plasma.

Indicaciones

Restablecimiento y mantenimiento del volumen circulatorio cuando se haya demostrado un déficit de volumen'y el uso de
un coloide se considere apropiado.

La eleccién de albiimina en vez de un coloide artificial dependera de la situacion clinica del paciente y estard basada en
recomendaciones oficiales.

Accion farmacoldgica

La alblimina humana supone cuantitativamente més de la mitad de todas las proteinas del plasma y representa alrededor
del 10% de la actividad de sintesis proteinica del higado.

Datos fisico-quimicos: Albutein® 20% tiene un efecto hiperoncético respecto del plasma.

Una de las funciones fisiolégicas mds importantes de la albtimina es su contribucidn a la presién oncética de la sangre y
funcién de transporte. La alblimina estabiliza el volumen circulatorio sanguineo y tiene una gran capacidad de transporte
de hormonas, enzimas, formacos y toxinas.

Farmacocinética

En situaciones normales el contenido total de albimina intercambiable es de 4 - 5 g/kg peso corporal, de los cuales un
40 - 45% se encuentra presente en el espacio intravascular y un 55 - 60% en el espacio extravascular. El incremento de la
permeabilidad capilar altera la cinética de la albtimina y puede producirse una distribucién anormal en situaciones tales
como quemaduras graves y durante un shock séptico.

En condiciones normales la vida media de la albimina es aproximadamente de 19 dias. El balance entre sintesis y
catabolismo se realiza por regulacién de retroalimentacidn. La eliminacidn es principalmente intracelular mediante
proteasas lisosémicas.

En sujetos sanos, durante las 2 horas siguientes a la perfusion, menos de un 10% del volumen infundido de la albiimina
abandona el compartimento intravascular. Existe una variacion individual considerable respecto al efecto sobre el
volumen plasmético. En algunos casos, el volumen plasmético puede permanecer incrementado durante algunas horas.
Sin embargo, en pacientes en estado critico, la albimina puede abandonar el espacio vascular en cantidades apreciables
a una velocidad impredecible.

Posologia

La concentracion de las soluciones de albimina, la dosis y la velocidad de perfusién deben ser ajustadas a las necesidades
individuales del paciente.

La dosis requerida depende del peso del paciente, de la gravedad del traumatismo o de la enfermedad y de las pérdidas
continuadas de fluidos y proteinas. La dosis necesaria se basara en la medicién del volumen circulante y no en la
determinacion de los niveles plasméticos de albdmina.

Cuando se administre albtimina humana, la situacion hemodindmica del paciente debe ser valorada regularmente. Esto
puede incluir la determinacidn de:

- La tensidn arterial y la frecuencia cardiaca

- La presion venosa central

- La presion de enclavamiento arterial pulmonar

- La diuresis

- Los electrolitos

- El hematocrito/hemoglobina

Este medicamento puede ser administrado a pacientes en dilisis y nifios prematuros.

Modo de administracion

Albutein® 20% puede administrarse por via intravenosa directamente, o bien diluida con una solucién isoténica (por
ejemplo, solucion glucosada al 5% o solucidn salina fisioldgica).

Las soluciones de albiimina no deben diluirse con agua para inyeccidn, ya que podria provocar hemdlisis en el receptor
del producto.

La velocidad de perfusién debe ajustarse a las circunstancias concretas de cada caso y a la indicacion.

Durante la plasmaféresis, la velocidad de perfusién deberd ajustarse a la velocidad de recambio. Si se administran
vollimenes importantes, el producto debe llevarse a temperatura corporal, antes de su uso.

Normalmente la solucidn es clara o ligeramente opalescente. No utilizar si la solucidn esta turbia o si se ha formado algtin
depésito. Esto puede ser indicio de que la proteina es inestable o que la solucién se ha contaminado.

Una vez abierto el envase, el contenido debe ser administrado inmediatamente.

En ningtin caso se aprovechard la fraccion que no se haya utilizado, ni guarddndola en nevera. Las soluciones que no se
hayan utilizado deberan eliminarse adecuadamente.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la albdmina o a los componentes de este producto.

Advertencias

Efectos sobre la capacidad para conducir
No existe ningun indicio de que la albiimina humana pueda afectar la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinaria.




Precauciones

En caso de aparecer reacciones alérgicas, deberd suspenderse inmediatamente la perfusién e instaurarse el tratamiento
adecuado. En caso de shock, deben seguirse las pautas establecidas para el tratamiento de shock.

La alblimina debe usarse con precaucién en los casos en que la hipervolemia y sus consecuencias o la hemodilucién
puedan representar un riesgo especial para el paciente. Los siguientes son ejemplos de estas situaciones:

- insuficiencia cardiaca descompensada

- hipertension

- varices esofdgicas

- edema pulmonar

- didtesis hemorragica

- anemia grave

- anuria renal y post-renal

El efecto osmético-coloidal de la albimina humana al 20% es aproximadamente cuatro veces el del plasma sanguineo. Por
ello, cuando se administren concentrados de albimina, deben tomarse medidas para asegurar la adecuada hidratacion
del paciente.

Los pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente para evitar sobrecarga circulatoria e hiperhidratacion.

Las soluciones de albiimina humana al 20% contienen cantidades relativamente bajas de electrolitos en relacién con
las soluciones de albtimina humana al 4 - 5%. Cuando se administre albtimina, debe controlarse el balance electrolitico
del paciente (ver apartado Posologia) y en caso necesario tomar las medidas apropiadas para el restablecimiento o
mantenimiento del mismo.

Las soluciones de albtimina no deben diluirse con agua para inyeccion porque se podria ocasionar hemdlisis en el receptor.
Si deben reponerse vollimenes elevados, es necesario realizar controles de la coagulacion y del hematocrito. Debe
asegurarse una adecuada sustitucion de otros constituyentes de la sangre (factores de coagulacidn, electrolitos,
plaquetas y hematies).

Si la dosis y la velocidad de perfusién no se han ajustado a la situacion circulatoria del paciente puede producirse
hipervolemia (ver apartado Sobredosificacion). Ante los primeros signos clinicos de sobrecarga circulatoria (cefalea,
disnea, ingurgitacion yugular), aumento de la tensién arterial o incremento en la presion venosa y edema pulmonar, debe
interrumpirse la perfusion inmediatamente.

Cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma humanos, no se puede excluir totalmente la aparicion
de enfermedades debidas a la transmision de agentes infecciosos. Esto también se refiere a la posible transmisién de
patégenos de naturaleza desconocida. Sin embargo, el riesgo de transmision de agentes infecciosos se reduce por:

- Laseleccidn de los donantes mediante un reconocimiento médico y screening de AgHBs y anticuerpos frente a VIH y
VHC en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma.

- Elandlisis de material gendmico del VHC en las mezclas de plasma.

- Los procedimientos de inactivacion/eliminacién incluidos en el proceso de produccién que han sido validados
utilizando virus modelo. Estos procedimientos se consideran efectivos para VIH, VHC, VHA y VHB.

Los procedimientos de inactivacién/eliminacion pueden tener un valor limitado para virus no envueltos tales como

parvovirus B19 y otros agentes infecciosos transmisibles.

Albutein® 20% contiene alblimina fabricada segtin las especificaciones y procesos establecidos en la Farmacopea Europea
y por tanto se considera un producto seguro respecto a transmision de virus.

En beneficio de los pacientes se recomienda que, siempre que sea posible, cada vez que se les administre Albutein® 20%
se deje constancia del nombre del medicamento y n? de lote administrado.

Embarazo y lactancia

La seguridad de uso de Albutein® 20% en mujeres durante el embarazo y en periodo de lactancia, no ha sido establecido
en ensayos clinicos controlados. La experiencia clinica con la albtimina sugiere que no son de esperar efectos perjudiciales
sobre el curso de la gestacion, sobre el feto o sobre el neonato.

No se han realizado estudios sobre la reproduccién en animales con Albutein® 20%.

Los estudios con animales de experimentacion son insuficientes para evaluar la seguridad en relacién con la reproduccion,
el desarrollo del embridn o del feto, el transcurso de la gestacidn y el desarrollo peri y postnatal.

Reacciones adversas

Pueden aparecer reacciones leves tales como enrojecimiento, urticaria, fiebre y nduseas. Tales reacciones se presentan
raramente y, normalmente, remiten cuando se disminuye la velocidad de perfusion o cuando ésta se suspende. En casos
aislados puede presentarse shock anafilactico. En estos casos, la perfusion debe suspenderse inmediatamente y se debe
iniciar el tratamiento apropiado.

Para informacion sobre la seguridad viral, ver Precauciones.
Si se observa cualquier otra reaccion adversa, no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmacéutico.

Sobredosificacion

En caso de dosificacién y velocidad de perfusién altas puede producirse hipervolemia. Al aparecer los primeros signos de
sobrecarga circulatoria (cefalea, disnea, ingurgitacién yugular) o incremento de la tensién arterial, aumento de presion
venosa central y edema pulmonar, debe suspenderse inmediatamente la perfusién y controlar adecuadamente la situacién
hemodindmica del paciente.

Los Centros de Referencia en Toxicologia son:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel (011) 4962 6666 / 2247

Hospital A. Posadas: Tel (011) 4654 6648 / 4658 7777.

Interacciones

No se han descrito interacciones especificas de alblimina humana con otros productos.
Incompatibilidades

No se debe mezclar albtimina humana con otros medicamentos (excepto con los diluyentes recomendados), sangre total
y concentrados de hematies.

Conservacion

Conservar entre 2 - 25 °C.

No congelar.

Periodo de validez

Albutein® 20% posee un periodo de validez de 3 afios.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N2 42.301.

Opcionalmente puede ser acondicionado por:
Grifols Worldwide Operations Ltd.

Grange Castle Business Park,

Grange Castle,

Clondalkin, Dublin 22 - IRLANDA

Importado y distribuido por: Gemabiotech S.A.U.

Pavon 2885, C1248AAK, p
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, G=MA
Repuiblica Argentina BIOTECH

Direccidn Técnica: Adriana Carey, farmacéutica.
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