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BUMINATE à 5 % 
BUMINATE à 25 % 

 
Albumine (humaine), USP 

 
Solution pour perfusion à 5 % 

Solution pour perfusion à 25 % 
 

 
PARTIE I : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTÉ 

 
 
RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT 
 
Voie 
d’administration 

Forme 
pharmaceutique et 
concentration 

Ingrédients non médicinaux pertinents sur 
le plan clinique 

Intraveineuse Solution pour 
perfusion : 

5 % et 25 % 

Aucun des ingrédients non médicinaux n’est 
pertinent sur le plan clinique. La teneur en 
sodium est de 145 ± 15 mEq/L. 
Pour une liste complète, voir section 
FORMES PHARMACEUTIQUES, 
COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT. 

 

DESCRIPTION 
BUMINATE à 5 %, solution d’albumine (humaine) à 5 % et BUMINATE à 25 %, solution 
d’albumine (humaine) à 25 %, sont des préparations stériles, apyrogènes d’albumine présentées 
sous une seule forme pharmaceutique pour administration intraveineuse. Chaque solution est 
préparée à partir de plasma veineux humain par fractionnement à froid à l’éthanol selon la 
méthode de Cohn-Oncley. 

Chaque 100 mL de BUMINATE à 5 % contient 5 g d’albumine. 

Chaque 100 mL de BUMINATE à 25 % contient 25 g d’albumine. 

Ce produit est préparé à partir d’un large pool de plasma humain, pouvant contenir les agents 
pathogènes de l’hépatite et d’autres affections virales (voir MISES EN GARDE ET 
PRÉCAUTIONS D’EMPLOI). La probabilité que le produit soit infecté par un virus viable de 
l’hépatite a été réduite par contrôle du plasma à trois stades de dépistage des virus de l’hépatite, 
par des étapes d’élimination virale par fractionnement et par chauffage du produit à 60 °C 
pendant 10 à 11 heures. Cette mesure s’est révélée efficace pour inactiver le virus de l’hépatite 
dans les solutions d’albumine, même lorsque ces solutions étaient préparées à partir de plasma 
infectieux1,2,3 (voir RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES, Inactivation virale).  

BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % ne contiennent aucune isoagglutinine et, par 
conséquent, peuvent être administrés sans tenir compte du groupe sanguin du receveur. 
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INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE 
1. Hypovolémie 

 L’hypovolémie est une indication possible pour BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 %. 
Son efficacité pour inverser l’hypovolémie dépend en grande partie de sa capacité de 
transfert du fluide interstitiel dans la circulation. Son efficacité est maximale chez les patients 
bien hydratés. 

 En présence d’une hypovolémie de longue date et d’une hypoalbuminémie accompagnée 
d’une hydratation adéquate ou d’un œdème, l’administration d’albumine à 25 % est 
préférable aux solutions de protéines à 5 %4,6. Toutefois, en l’absence d’une hydratation 
adéquate ou excessive, on doit utiliser une solution de protéines à 5 % ou diluer l’albumine à 
25 % avec un agent cristalloïde. 

 Bien que les solutions de cristalloïdes et les produits de substitution de plasma à teneur 
colloïdale puissent être utilisés dans le traitement d’urgence des états de choc et dans des 
situations similaires où il est urgent de restaurer le volume sanguin, la demi-vie 
intravasculaire de l’albumine (humaine) est plus longue9,15. Lorsque l’hypovolémie résulte 
d’une hémorragie, on doit administrer le plus rapidement possible des globules rouges ou du 
sang entier compatibles. 

 Des études récentes ont fourni des renseignements additionnels suggérant que l’utilisation 
d’albumine n’augmentait ni ne diminuait la mortalité comparativement à une solution saline 
normale, lorsqu’elle est utilisée dans le traitement de patients hypovolémiques25. 

2. Hypoalbuminémie 

 A. Généralités 

 L’hypoalbuminémie constitue une autre indication possible de l’utilisation de BUMINATE à 
5 % ou de BUMINATE à 25 %. L’hypoalbuminémie peut être causée par l’un ou plusieurs 
des facteurs suivants5,15,19,20,21,31,32 : 

 (1) production insuffisante (malnutrition, brûlure, blessure grave, infections, etc.); 

 (2) catabolisme excessif (brûlure, blessure grave, pancréatite, etc.); 

 (3) perte par l’organisme (hémorragie, excrétion rénale excessive, exsudats de brûlure, etc.); 

 (4) redistribution dans l’organisme (intervention chirurgicale majeure, divers troubles 
inflammatoires, etc.). 

 Lorsque le déficit en albumine est causé par une déperdition protidique excessive, l’effet de 
l’administration d’albumine sera temporaire à moins que l’affection sous-jacente ne soit 
corrigée. Dans la plupart des cas, l’administration de substituts alimentaires d’acides aminés 
et/ou de protéines et le traitement de l’affection sous-jacente normaliseront les concentrations 
plasmatiques d’albumine plus efficacement que des solutions d’albumine. Il arrive que 
l’hypoalbuminémie associée à une blessure grave, à une infection ou à une pancréatite grave 
ne puisse être corrigée rapidement, auquel cas les substituts alimentaires peuvent se révéler 
insuffisants à la restauration des concentrations plasmatiques d’albumine. Dans de telles 
situations, BUMINATE à 5 % ou BUMINATE à 25 % peuvent s’avérer un appoint 
thérapeutique utile22. 
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 B. Brûlures 

 Un régime optimal d’utilisation de l’albumine, des électrolytes et des fluides dans le 
traitement précoce des brûlures n’a pas été établi. Toutefois, conjointement avec un 
traitement aux cristalloïdes, BUMINATE à 5 % ou BUMINATE à 25 % peuvent être 
indiqués pour le traitement des déficits oncotiques après les 24 premières heures suivant des 
brûlures graves et pour remplacer la perte de protéines qui accompagne toute brûlure 
grave4,6,18,26,27,28,29. En cas de brûlures graves, le traitement immédiat dans les 24 heures doit 
inclure d’importantes quantités de solutions de cristalloïdes. 

 C. Syndrome de détresse respiratoire aiguë (SDRA) – BUMINATE à 25 %  

L’état hypoprotéinique est caractéristique du SDRA et il peut avoir un lien causal avec 
l’œdème pulmonaire interstitiel. Malgré l’incertitude qui entoure l’indication précise de la 
perfusion d’albumine chez ces patients, en cas de surcharge pulmonaire accompagnée 
d’hypoalbuminémie, la solution d’albumine à 25 % peut avoir un effet thérapeutique 
lorsqu’elle est utilisée avec un diurétique4,20,21,22,37. 

 D. Néphropathie  

BUMINATE à 25 % peut s’avérer utile dans le traitement de l’œdème chez les patients 
atteints de néphropathie grave qui reçoivent des stéroïdes et/ou des diurétiques4,23,24. 

3. Chirurgie de dérivation cardiopulmonaire  

 BUMINATE à 5 % ou BUMINATE à 25 % ont été recommandés avant ou pendant la 
chirurgie de dérivation cardiopulmonaire, même si aucune donnée claire n’existe concernant 
ses avantages par rapport aux solutions de cristalloïdes4,6,10,16,17,30,33,34,35,36,38. 

Il n’y a aucune raison valable de recourir à l’albumine comme nutriment intraveineux. 

 

CONTRE-INDICATIONS 
• L’albumine ne doit pas être diluée avec de l’eau pour injection car cela risquerait de 

provoquer une hémolyse. Il existe un risque d’hémolyse potentiellement mortelle et 
d’insuffisance rénale aiguë associé à l’usage inapproprié d’eau stérile pour injection comme 
diluant de BUMINATE à 5 % et de BUMINATE à 25 %. 

• Patients présentant des antécédents de réactions allergiques à l’albumine ou à l’un des 
excipients ou composants du contenant (voir FORMES PHARMACEUTIQUES, 
COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT). 

• Patients présentant des antécédents de réaction d’incompatibilité à de telles préparations (voir 
EFFETS INDÉSIRABLES).  

• Patients atteints d’insuffisance cardiaque, d’œdème pulmonaire ou d’anémie chronique et 
grave en raison du risque de surcharge circulatoire aiguë.  

• Patients atteints d’insuffisance rénale chronique en raison du risque d’accumulation 
d’aluminium; on a en effet signalé que BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % 
contiennent des traces d’aluminium11,12. L’accumulation d’aluminium chez les patients 
atteints d’insuffisance rénale chronique a conduit à des manifestations toxiques telles que 
l’hypercalcémie, l’ostéodystrophie réfractaire à la vitamine D, l’anémie et l’encéphalopathie 
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progressive grave12,13,14. Par conséquent, lorsqu’on envisage l’administration d’importants 
volumes de BUMINATE à 5 %, solution d’albumine (humaine) à 5 % ou de BUMINATE à 
25 %, solution d’albumine (humaine) à 25 %, chez ces patients, il faut déterminer avec soin si 
les avantages escomptés l’emportent sur les risques. 

 

 

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI 

Généralités 
Comme ce produit est préparé à partir de plasma humain, le risque de transmission d’agents 
infectieux tels que des virus et, en théorie, l’agent responsable de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (MCJ) chez l’homme, ne peut être exclu complètement. Il en est de même pour les virus 
encore inconnus ou nouveaux et pour d’autres agents pathogènes. 

Le risque de transmission d’agents infectieux a été réduit par un contrôle de la sélection des 
donneurs de plasma en vue d’exclure ceux ayant été exposés à certains virus, par l’analyse des 
dons visant la détection de certaines infections virales et par l’inactivation et/ou l’élimination de 
certains virus. Les mesures prises sont jugées efficaces pour les virus enveloppés tels que VIH, 
VHB et VHC, ainsi que pour les virus non enveloppés VHA et parvovirus B19 (voir 
RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES, Inactivation virale). 

En dépit de ces mesures, de tels produits peuvent tout de même transmettre une infection. 
Compte tenu des méthodes efficaces de dépistage des donneurs et de fabrication du produit, 
l’albumine comporte un risque extrêmement faible de transmission de maladies virales. Aucun 
cas confirmé de transmission d’affections virales (y compris VIH, VBH, VHC VHA, parvovirus 
B19) ou de la MCJ n’a été signalé avec l’albumine. 

TOUTES les infections qui, de l’avis d’un médecin, ont pu être transmises par ce produit doivent 
être signalées par le médecin traitant ou un autre professionnel de la santé à Baxter Healthcare 
Corporation, au 1 800 423-2862. Il est fortement recommandé, chaque fois que de l’albumine 
(humaine) est administrée à un patient, de consigner le nom du patient et le numéro de lot du 
produit afin de maintenir un lien entre le patient et le lot du produit. 

Il ne faut pas diluer les solutions d’albumine (humaine) avec de l’eau pour injection. Il existe un 
risque d’hémolyse potentiellement mortelle et d’insuffisance rénale aiguë associé à l’usage 

Importantes mises en garde et précautions d’emploi 
 

• Risque de transmission d’agents infectieux (voir Généralités ci-dessous) 
• Ne pas diluer avec de l’eau pour injection (voir la section Généralités ci-dessous; voir 

également CONTRE-INDICATIONS et POSOLOGIE ET ADMINISTRATION). 
 
Le médecin devrait discuter avec le patient des risques et avantages de ce produit avant de le 
lui administrer (voir la section Généralités ci-dessous). 
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inapproprié d’eau stérile pour injection comme diluant de l’albumine (humaine). Les diluants 
acceptables comprennent le chlorure de sodium à 0,9 % et le dextrose dans l’eau à 5 % (voir 
POSOLOGIE ET ADMINISTRATION). 

Certaines composantes de l’emballage de ce produit contiennent du latex naturel, lequel pourrait 
causer une réaction allergique. 

Système cardiovasculaire 
Hémodynamique : 
Ne pas administrer sans une surveillance très étroite de l’hémodynamique; rechercher les signes 
d’insuffisance cardiaque ou respiratoire, d’insuffisance rénale ou d’élévation de la pression 
intracrânienne. 

Hypervolémie et hémodilution : 
La prudence s’impose lorsqu’on utilise l’albumine (humaine) dans les affections où 
l’hypervolémie et ses conséquences ou encore l’hémodilution pourraient poser un risque 
particulier pour le patient. Au nombre de ces affections, mentionnons : 
- insuffisance cardiaque décompensée 
- hypertension 
- varices œsophagiennes 
- œdème pulmonaire 
- diasthèse hémorragique 
- anémie chronique grave compensée 
- anémie grave 
- insuffisance rénale ou postrénale 
- œdème cérébral 

La vitesse d’administration doit être ajustée en fonction de la concentration de la solution et des 
paramètres hémodynamiques du patient (voir POSOLOGIE ET ADMINISTRATION). 
L’administration rapide risque de causer une surcharge circulatoire et un œdème pulmonaire40. 
On doit arrêter immédiatement la perfusion et surveiller les paramètres hémodynamiques du 
patient dès les premiers signes cliniques de surcharge cardiovasculaire (rythme respiratoire 
accéléré, respiration laborieuse, tachycardie, râles à l’auscultation des poumons, céphalées, 
dyspnée, congestion de la jugulaire), de hausse de la tension artérielle ou de la pression veineuse 
centrale ou d’œdème pulmonaire. 

Lorsque BUMINATE à 5 % est utilisé à la suite d’une blessure ou d’une intervention 
chirurgicale, la hausse rapide de la tension artérielle consécutive à l’administration du produit 
commande la surveillance du patient dans le but de déceler et de traiter tout vaisseau sanguin 
sectionné qui n’aurait pas saigné à une tension artérielle moins élevée. Les patients doivent 
toujours faire l’objet d’une étroite surveillance afin de pouvoir prévenir une éventuelle surcharge 
circulatoire. 

Une augmentation de la tension artérielle après la perfusion de BUMINATE à 25 % nécessite 
une observation attentive du patient blessé ou postopératoire afin de détecter et de traiter les 
vaisseaux sanguins sectionnés qui n’auraient pas saigné à une tension artérielle moins élevée. 
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Réponse immunitaire 
La perfusion doit être arrêtée immédiatement si l’on soupçonne une réaction de type allergique 
ou anaphylactique. En cas de choc anaphylactique, il convient de recourir au traitement 
approprié selon les normes médicales en vigueur. 

Néphrologie 
L’administration à des patients en dialyse n’est pas recommandée. 

Utiliser avec prudence chez les patients atteints d’insuffisance rénale ou postrénale (voir Système 
cardiovasculaire, Hypervolémie et hémodilution ci-dessus). 

Populations particulières 
Les effets de l’albumine sur la fertilité n’ont pas été établis dans le cadre d’essais cliniques 
contrôlés. 

Grossesse : On ne dispose pas de données suffisantes sur l’utilisation de BUMINATE à 5 % et 
de BUMINATE à 25 % chez les femmes enceintes. Les médecins doivent évaluer avec soin les 
risques et les bienfaits éventuels pour chaque patiente avant de prescrire l’albumine (humaine). 

Allaitement : On ne dispose pas de données suffisantes sur l’utilisation de BUMINATE à 5 % 
ou de BUMINATE à 25 % chez les femmes qui allaitent. BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 
25 % ne devraient être administrés aux femmes qui allaitent que si le bienfait l’emporte 
nettement sur tout risque potentiel pour le nourrisson. 

Enfants : L’innocuité et l’efficacité de BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % n’ont pas été 
établies chez les patients pédiatriques mais aucun risque supplémentaire autre que ceux signalés 
chez les adultes n’a été identifié lors de l’administration de BUMINATE à 5 % ou BUMINATE 
à 25 % à ces patients. 

L’administration des solutions d’albumine (humaine) Buminate n’est pas recommandée chez les 
nourrissons11,12,13,14. 

Personnes âgées : Aucune étude n’a été effectuée pour évaluer l’innocuité et l’efficacité chez les 
personnes âgées. 

Surveillance et épreuves de laboratoire 
Volumes importants 
Si des quantités relativement importantes doivent être remplacées, il est nécessaire d’effectuer 
des contrôles de coagulation et d’hématocrite. Il faut prendre soin de remplacer adéquatement les 
autres composants sanguins (facteurs de coagulation, électrolytes, plaquettes et globules rouges). 
Les paramètres hémodynamiques du patient doivent être surveillés. 

Bilan électrolytique 
Lorsqu’on administre de l’albumine (humaine), il convient de surveiller le bilan électrolytique du 
patient et de prendre les mesures qui s’imposent pour restaurer et maintenir l’équilibre 
électrolytique. 

Tension artérielle 
Une augmentation de la tension artérielle après la perfusion d’albumine (humaine) nécessite une 
observation attentive du patient blessé ou postopératoire afin de détecter et de traiter les 
vaisseaux sanguins sectionnés qui n’auraient pas saigné à une tension artérielle moins élevée. 
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EFFETS INDÉSIRABLES 

Effets indésirables du médicament lors des essais cliniques 
On ne dispose d’aucune donnée issue d’essais cliniques parrainés par Baxter sur les effets 
indésirables de BUMINATE à 5 % ou de BUMINATE à 25 %. 

Effets indésirables du médicament dans le cadre de la pharmacovigilance 
Les effets indésirables suivants ont été signalés dans le cadre de la pharmacovigilance. Ces effets 
sont énumérés conformément à la classification par système organique selon le MedDRA 
(version 15,0), puis selon le terme privilégié par ordre de gravité. 

TROUBLES DU SYSTÈME IMMUNITAIRE : choc anaphylactique, réactions anaphylactiques, 
réactions allergiques ou d’hypersensibilité 

TROUBLES DU SYSTÈME NERVEUX : céphalées, dysgueusie 

TROUBLES CARDIAQUES : infarctus du myocarde, fibrillation auriculaire, tachycardie 

TROUBLES VASCULAIRES : hypotension, bouffées vasomotrices 

TROUBLES RESPIRATOIRES, THORACIQUES ET MÉDIASTINAUX : œdème pulmonaire, 
dyspnée 

TROUBLES GASTRO-INTESTINAUX : vomissements, nausées 

TROUBLES CUTANÉS ET DES TISSUS SOUS-CUTANÉS : urticaire, éruptions cutanées, 
prurit 

TROUBLES GÉNÉRAUX ET RÉACTIONS AU POINT D’ADMINISTRATION : pyrexie, 
frissons 

 

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 
Aucune étude sur les interactions n’a été réalisée avec l’albumine (humaine)*. 
* Aucune étude connue compte tenu de l’absence de données provenant d’études cliniques, de recherches 

bibliographiques et de rapports d’innocuité. 

 

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 

Considérations posologiques 
• La posologie doit être personnalisée.  

• La solution doit être administrée par voie intraveineuse. 

• Les solutions d’albumine (humaine) ne doivent pas être mélangées à d’autres médicaments, y 
compris le sang et les composants sanguins, mais elles peuvent être utilisées en concomitance 
avec d’autres produits administrés par voie parentérale, tels le sang entier, le plasma, une 
solution saline, le dextrose ou le lactate de sodium en cas de nécessité médicale.  
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• Les solutions d’albumine (humaine) ne doivent pas être mélangées à des hydrolysats 
protéiques ou à des solutions contenant de l’alcool puisque ces associations risquent de 
précipiter les protéines. 

• Ne pas ajouter de médicaments. 

• Le patient devrait recevoir une hydratation adéquate.  

• Afin d’éviter la surcharge circulatoire et l’hypervolémie, le patient doit faire l’objet d’une 
étroite surveillance; de plus, la dose et la vitesse de perfusion devraient être ajustées à l’état 
circulatoire du patient. 

• S’assurer de la substitution adéquate des autres composants sanguins (facteurs de coagulation, 
électrolytes, plaquettes et globules rouges), si des quantités importantes doivent être 
remplacées.  

• Surveiller régulièrement le rendement hémodynamique. Cela peut inclure : 
 - tension artérielle et fréquence du pouls 
 - pression veineuse centrale 
 - pression capillaire pulmonaire 
 - débit urinaire 
 - électrolytes 
 - hématocrite et hémoglobine 

• BUMINATE à 5 % peut être administré rapidement aux personnes présentant un volume 
plasmatique réduit, sauf si le patient présente des antécédents de maladie cardiaque ou 
circulatoire (il devrait être administré lentement à raison de 5 à 10 mL par minute afin d’éviter 
une augmentation trop rapide de la tension artérielle). 

• BUMINATE à 25 % doit être administré par voie intraveineuse. La vitesse d’administration 
ne doit pas dépasser 1 mL/min chez les patients dont la volémie est normale. Une 
administration plus rapide risquerait de causer une surcharge circulatoire et un œdème 
pulmonaire. 

• Les solutions BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % ne doivent pas être diluées avec de 
l’eau pour injection en raison du risque d’hémolyse (voir CONTRE-INDICATIONS). 

 
Dose recommandée et adaptation posologique 
La concentration de la préparation d’albumine, sa posologie et la vitesse de perfusion doivent 
être adaptées aux besoins du patient. La dose nécessaire est déterminée en fonction du poids du 
patient, de la sévérité du trauma ou de la maladie et de la continuation des pertes de fluides et de 
protéines.  

La dose nécessaire doit être calculée en fonction des mesures d’adéquation du volume et non en 
fonction des concentrations plasmatiques d’albumine. 

La quantité de BUMINATE à 5 % administrée peut être augmentée jusqu’à un total de 1,0 g 
d’albumine par kilogramme de poids corporel (c.-à-d. 20 mL par kilogramme), mais 
l’administration exige toujours une étroite surveillance du patient. 
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L’ajout de 4 volumes de solution saline normale ou de dextrose à 5 % à 1 volume de 
BUMINATE à 25 % produit une solution approximativement isotonique et isosmotique avec 
plasma citraté. 

En l’absence d’hémorragie active, la dose totale de BUMINATE à 25 % ne doit pas dépasser la 
masse d’albumine circulant normalement, c’est-à-dire 2 grammes par kg de poids corporel. 

1. Hypovolémie et choc hypovolémique 

Chez les patients dont les déficits de volume plasmatique sont importants, on administrera de 
préférence BUMINATE à 5 % comme albumine de remplacement. 

La dose initiale de BUMINATE à 5 % devrait se situer entre 250 et 500 mL pour les enfants 
plus âgés et les adultes, et entre 12 et 20 mL par kilogramme de poids corporel pour les 
jeunes enfants. Advenant une réponse insatisfaisante, l’administration peut être répétée après 
30 minutes. 

Pour ce qui est de BUMINATE à 25 %, à titre indicatif, la dose initiale devrait se situer entre 
100 et 200 mL pour les adultes et entre 2,5 et 5 mL par kilogramme de poids corporel pour 
les enfants. Advenant une réponse insatisfaisante, l’administration peut être répétée après 15 
à 30 minutes.  

Sur administration d’albumine additionnelle ou si une hémorragie se produit, l’hémodilution 
et une anémie relative suivront. Cet état devrait être contrôlé par l’administration 
supplémentaire de globules rouges ou de sang entier compatibles. 

2. Brûlures 

Le régime thérapeutique optimal pour l’administration de solutions de cristalloïdes et de 
colloïdes après des brûlures importantes n’a pas été établi. 

Lorsque BUMINATE à 5 % est administré après les 24 premières heures suivant une brûlure, 
une dose initiale de 500 mL est recommandée. 

Lorsque BUMINATE à 25 % est administré après les 24 premières heures suivant une 
brûlure, la dose doit être déterminée en fonction de l’état du patient et de sa réaction au 
traitement. 

3. Hypoalbuminémie 

L’hypoalbuminémie s’accompagne habituellement d’un déficit occulte équivalent en 
albumine extravasculaire. Il faut tenir compte de ce déficit total au moment de déterminer la 
quantité d’albumine nécessaire pour corriger l’hypoalbuminémie. 

 

Administration 
N’utiliser que si la solution ne contient pas de particules et si le sceau est intact. BUMINATE à 
5 % et BUMINATE à 25 % sont des solutions transparentes ou légèrement opalescentes pouvant 
avoir une teinte verdâtre ou encore varier d’une couleur paille pâle à ambre. Chaque fois que la 
solution et le récipient le permettent, inspecter visuellement les médicaments destinés à la voie 
parentérale, à la recherche de particules et de décoloration, avant leur administration. 

Ce produit ne doit pas être utilisé après la date de péremption inscrite sur l’étiquette. 
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Ne pas employer si la solution est trouble.  

1. Retirer le capuchon du flacon pour exposer la partie centrale du bouchon de caoutchouc. 

2. Désinfecter le bouchon à l’aide d’une solution germicide. 

Suivre les directives d’emploi imprimées sur le contenant du dispositif de perfusion. S’assurer 
que le dispositif de perfusion contient un filtre adéquat (15 microns ou plus fin).  

Ne pas entreprendre l’administration du produit plus de 4 heures après la perforation du 
bouchon.  

Jeter toute partie inutilisée. 

 

SURDOSAGE 
Une hypervolémie peut survenir si la dose et la vitesse de perfusion sont trop élevées (voir 
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI, Système cardiovasculaire). 

 
ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE 

Mécanisme d’action 
L’albumine est responsable de 70 à 80 % de la pression osmotique colloïdale du plasma normal, 
d’où son utilité dans la régulation du volume de sang en circulation4,5,6. L’albumine est aussi une 
protéine de transport qui fixe les substances naturelles, thérapeutiques ou toxiques dans la 
circulation5,6. 

Pharmacodynamique 
Sur le plan osmotique, BUMINATE à 5 % équivaut à un volume égal de plasma humain normal 
et augmente le volume plasmatique en circulation en quantité approximativement égale au 
volume perfusé. 

BUMINATE à 25 % est équivalent sur le plan osmotique à environ le quintuple de son volume 
de plasma humain. En injection intraveineuse, l’albumine à 25 % mettra en circulation environ 
3,5 fois son volume de fluide supplémentaire en 15 minutes, sauf si le patient est manifestement 
déshydraté. Ce fluide supplémentaire réduit l’hémoconcentration et la viscosité sanguine. 

Pharmacocinétique 
On estime la quantité totale d’albumine dans le corps humain à 350 g pour un homme de 70 kg. 
Cette quantité est distribuée dans tous les compartiments extracellulaires; plus de 60 % de 
l’albumine est situé dans le compartiment de fluide extravasculaire. La demi-vie de l’albumine 
est de 15 à 20 jours, avec un renouvellement d’approximativement 15 g par jour5. 

On ignore la concentration plasmatique minimale d’albumine nécessaire à la prévention ou à 
l’assèchement d’un œdème périphérique. Certains chercheurs recommandent de maintenir les 
concentrations plasmatiques d’albumine à environ 2,5 g/dL. Cette concentration permet d’obtenir 
une pression oncotique plasmatique de 20 mm Hg4. 
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Durée d’action 
Le degré et la durée de l’expansion volémique dépendent du volume sanguin initial. Chez les 
patients dont le volume sanguin est réduit, l’effet de la perfusion d’albumine peut durer plusieurs 
heures; toutefois, chez les patients dont le volume est normal, la durée d’action sera moindre7,8. 

 

CONSERVATION ET STABILITÉ 
Conserver à une température ambiante ne dépassant pas 30 °C (86 °F). Ne pas congeler pour 
éviter d’endommager le flacon. 

Les tests de stabilité réalisés avec BUMINATE à 25 % ont montré que la concentration 
d’aluminium augmentait avec le temps et atteignait des valeurs pouvant dépasser 1 000 parties 
par milliard au cours de la durée de conservation du produit (voir CONTRE-
INDICATIONS)41,42. 

 

FORMES PHARMACEUTIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT 
BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % sont des solutions transparentes ou légèrement 
opalescentes pouvant avoir une teinte verdâtre ou encore varier d’une couleur paille pâle à 
ambre. 

Les solutions ont été ajustées au pH physiologique à l’aide de bicarbonate de soude et/ou 
d’hydroxyde de sodium. BUMINATE à 5 % a été stabilisé avec du N-acétyltryptophane 
(0,004 M) et du caprylate de sodium (0,004 M). BUMINATE à 25 % a été stabilisé avec du N-
acétyltryptophane (0,02 M) et du caprylate de sodium (0,02 M). Sa teneur en sodium est de 
145 ± 15 mEq/L. Les solutions ne contiennent aucun agent de conservation ni aucun des facteurs 
de coagulation présents dans le sang entier ou le plasma frais. 

BUMINATE à 5 %, solution d’albumine (humaine) à 5 %, est présenté en flacons de 250 mL et 
de 500 mL contenant respectivement 12,5 g et 25,0 g d’albumine. 

BUMINATE à 25 %, solution d’albumine (humaine) à 25 %, est présenté en flacons de 20 mL, 
de 50 mL et de 100 mL contenant respectivement 5,0 g, 12,5 g et 25,0 g d’albumine. 
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PARTIE II : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES 

 

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES 
 

Substance pharmaceutique 
Dénomination commune : albumine humaine 

Masse moléculaire : 66, 500 kDa 

Formule développée : La molécule est composée d’une seule chaîne longue de 
peptides comprenant 585 acides aminés et sa structure tertiaire 
ellipsoïde compacte est stabilisée par 17 ponts disulfures. Elle 
est stable par rapport aux influences physico-chimiques. 

Propriétés physico-chimiques : L’albumine est une protéine ellipsoïdale très soluble 
responsable de 70 à 80 % de la pression osmotique colloïdale du 
plasma, d’où son utilité dans la régulation du volume de sang en 
circulation. 

Caractéristiques du produit 
BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % sont préparés à partir de plasma veineux humain par 
fractionnement à froid à l’éthanol selon la méthode de Cohn-Oncley. Le plasma humain utilisé 
dans la fabrication de BUMINATE est recueilli aux États-Unis d’Amérique en conformité avec 
les exigences internationales et nationales relatives à la collecte de sang humain et de plasma 
humain par plasmaphérèse. 

Inactivation virale 
Les études in vitro démontrent que le procédé de fabrication de BUMINATE à 5 % et de 
BUMINATE à 25 % permet une réduction virale significative. Ces études sur la réduction virale, 
dont les résultats sont résumés au tableau 1, démontrent l’élimination virale exercée durant le 
processus de préparation de BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % à l’aide du virus de 
l’immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) tant à titre de virus cible qu’à titre de virus 
modèle du VIH-2 et d’autres virus à ARN à enveloppe lipidique; du virus de la diarrhée virale 
des bovins (BVD), un modèle des virus à ARN à enveloppe lipidique, tel le virus de l’hépatite C 
(VHC); du virus du Nil occidental (VNO), un virus cible et un modèle d’autres virus à ARN à 
enveloppe lipidique similaires; du virus de la pseudorage (VPR), un modèle d’autres virus à 
ADN à enveloppe lipidique tel le virus de l’hépatite B (VHB); des virus minutes souris (VMS), 
des modèles de virus à ADN non enveloppés comme le parvovirus humain B19; du virus de 
l’hépatite A (VHA), un virus cible et un modèle de virus à ARN non enveloppé. 

Ces études indiquent que des étapes de fabrication spécifiques de BUMINATE à 5 % et de 
BUMINATE à 25 % permettent d’éliminer et d’inactiver un vaste éventail de virus pertinents et 
de virus modèles. Puisque les mécanismes d’élimination et d’inactivation du virus par 
fractionnement et par chauffage sont différents, le procédé de fabrication global de BUMINATE 
à 5 % et de BUMINATE à 25 % est robuste quant à la réduction de la charge virale. 
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Tableau 1 
Sommaire du facteur de réduction virale pour chaque virus et chaque étape du 

processus 
Étape du processus Facteur de réduction virale (log10) 

 Virus à enveloppe lipidique  Virus non lipidique 

 VIH-1 Flaviviridae VPR VHA Parvoviridae 

BVD  VNO VMS 

Transformation du surnageant de 
fraction I+II+III/II+III en fraction IV-4 
en filtrat Cuno 70CP* 

> 4,9 > 4,8 > 5,7 > 5,5 > 4,5 3,0 

Pasteurisation > 7,8 > 6,5 n.d. > 7,4 3,2 1,6** 

Facteur de réduction cumulatif moyen, 
log10 

> 12,7 > 11,3 > 5,7 > 12,9 > 7,7 4,6 

n.d. : non déterminé 
*  Les autres étapes du processus de fractionnement de l’albumine (transformation du plasma pauvre en cryoglobuline en 

surnageant de fraction I+II+III/II+III et de la suspension de fraction V en filtrat) ont montré une capacité significative de 
réduction virale lors des études in vitro d’élimination virale. Ces étapes du processus contribuent également à la 
robustesse du procédé de fabrication à l’égard de l’élimination virale globale. Toutefois, puisque le mécanisme 
d’élimination virale est semblable à celui de cette étape particulière du processus, les données d’inactivation virale des 
autres étapes n’ont pas été utilisées dans le calcul du facteur de réduction cumulatif moyen. 

** Des données scientifiques récentes semblent indiquer que l’inactivation du parvovirus humain B19 (VB19) par 
pasteurisation est nettement plus efficace que ce qu’indiquent les données sur les virus modèles39. 

 

ESSAIS CLINIQUES 
L’efficacité clinique de l’albumine (humaine) a été déterminée lors de nombreuses années 
d’utilisation clinique et est décrite dans un grand nombre d’études publiées et lignes directrices 
de pratique clinique. Cette monographie tient compte des données de pharmacovigilance à 
l’échelle mondiale. 

 

PHARMACOLOGIE DÉTAILLÉE 
L’albumine humaine est un constituant normal du plasma humain. Consulter la partie I de la 
monographie, ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE. 

 

TOXICOLOGIE 
L’albumine humaine est un constituant normal du plasma humain. Aucune étude de toxicologie 
n’a été effectuée. 
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE 

PARTIE III : INFORMATION DESTINÉE AUX 
CONSOMMATEURS 

 
BUMINATE à 5 % 
BUMINATE à 25 % 

 
Albumine (humaine), USP 

 
Solution pour perfusion à 5 % 

Solution pour perfusion à 25 % 
 
Le présent dépliant constitue la troisième partie d’une 
« monographie » publiée à la suite de l’approbation de la vente au 
Canada de BUMINATE à 5 % et de BUMINATE à 25 %, et il 
s’adresse tout particulièrement aux consommateurs. Ce dépliant 
est un résumé et ne fournit pas tous les renseignements pertinents 
au sujet de BUMINATE. Pour toute question au sujet de ce 
médicament, communiquez avec votre médecin ou votre 
pharmacien.  
 

AU SUJET DE CE MÉDICAMENT 
 
Les raisons d’utiliser ce médicament : 
BUMINATE est utilisé pour restaurer et maintenir le volume de 
sang en circulation, pour traiter diverses affections, dont l’état de 
choc, les brûlures, un faible taux de protéines ou d’albumine. On 
peut l’utiliser pour traiter certaines affections selon les directives 
de votre médecin. 
 
Les effets de ce médicament : 
BUMINATE agit en augmentant le volume de sang dans les 
vaisseaux sanguins.  
 
Quand ne pas l’employer : 
BUMINATE ne doit pas être utilisé dans les cas suivants : 
- si vous êtes allergique à l’albumine ou à l’un des ingrédients du 

produit ou des composants du contenant; 
- si vous avez une insuffisance cardiaque;  
- si vous avez une accumulation de liquide dans les poumons; 
- si vous avez une anémie grave et chronique; 
- si vous avez une insuffisance rénale. 
 
Les ingrédients médicinaux : 
Albumine (humaine) 
 
Les principaux ingrédients non médicinaux :  
La teneur en sodium est de 145 ± 15 mEq/L. 
 
Afin d’obtenir la liste complète des ingrédients non médicinaux, 
consulter la partie 1 de la monographie. 
 
Les formes pharmaceutiques : 
BUMINATE à 5 % est présenté en flacons de 250 mL et de 
500 mL contenant respectivement 12,5 g et 25,0 g d’albumine. 
BUMINATE à 25 % est présenté en flacons de 20 mL, de 50 mL 
et de 100 mL contenant respectivement 5,0 g, 12,5 g et 25,0 g 
d’albumine. 
 
 

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI 
NG

Importantes mises en garde et précautions d’emploi 
• Risque de transmission d’agents infectieux (comme 

BUMINATE à 5 % et BUMINATE à 25 % sont préparés à 
partir de plasma humain, le risque de transmission d’agents 
infectieux tels que des virus ou d’autres agents pouvant 
causer une infection ne peut être exclu complètement). 

• Ne pas diluer avec de l’eau pour injection (votre médecin 
utilisera une solution saline ou de dextrose s’il est 
nécessaire de diluer BUMINATE à 5 % ou BUMINATE à 
25 %). 

 
AVANT d’employer BUMINATE, demandez conseil à votre 
médecin ou à votre pharmacien si : 
• vous avez une insuffisance cardiaque, une accumulation de 

liquide dans les poumons, une anémie ou des problèmes 
rénaux; 

• vous avez une tension artérielle élevée, des veines 
anormalement grosses dans la partie inférieure de 
l’œsophage, une tendance anormale à saigner ou un 
gonflement du cerveau; 

• vous êtes allergique à l’albumine ou à l’un des ingrédients du 
produit ou des composants du contenant; 

• vous êtes enceinte ou vous allaitez. 
Renseignez-vous auprès de votre médecin sur les risques et 
bienfaits de ce produit avant qu’il ne vous soit administré. 
 

INTERACTIONS AVEC CE MÉDICAMENT 
 
Aucune interaction connue compte tenu de l’absence de données 
provenant d’études cliniques, de recherches bibliographiques et 
de rapports d’innocuité; toutefois, BUMINATE ne doit pas être 
mélangé avec d’autres médicaments. 
 

UTILISATION APPROPRIÉE DE CE MÉDICAMENT 
 
Dose habituelle : 
L’albumine est injectée dans une veine du bras et est toujours 
administrée sous la supervision directe d’un médecin, en général 
dans un hôpital ou une clinique. La dose et la vitesse 
d’administration de l’albumine varient en fonction des besoins en 
albumine plasmatique de chaque personne et dépendent de 
l’affection traitée. 
 
Surdosage : 
Une surcharge hydrique (de liquide) peut survenir si la dose et la 
vitesse de perfusion sont trop élevées. Cette surcharge peut 
entraîner une augmentation de poids, un gonflement des jambes et 
des bras et/ou l’accumulation de liquide dans l’abdomen. 
 
 
 
 
 
 
 

En cas de surdosage, contactez immédiatement un 
professionnel des soins de santé, l’urgence d’un centre 
hospitalier ou un centre antipoison régional, même en 
l’absence de symptômes. 
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Dose oubliée : 
Il est important d’utiliser ce médicament en suivant exactement 
les directives de votre médecin. Si vous manquez un rendez-vous 
pour votre traitement, communiquez avec votre médecin dès que 
possible. 
 

EFFETS SECONDAIRES ET QUE FAIRE DANS CE CAS 
 
Les effets indésirables de BUMINATE sont extrêmement rares, 
bien que des nausées, de la fièvre, des frissons ou de l’urticaire 
puissent survenir à l’occasion. Ces symptômes disparaissent 
habituellement lorsqu’on ralentit la vitesse de perfusion ou qu’on 
interrompt brièvement cette dernière. Dans des cas isolés, une 
réaction ou un choc anaphylactique peut survenir. Dans ces cas, la 
perfusion doit être immédiatement interrompue et le traitement 
approprié instauré. Une surcharge hydrique peut survenir si la 
dose et la vitesse de perfusion sont trop élevées. Elle se manifeste 
par des maux de tête, une gêne respiratoire, un rythme cardiaque 
rapide, une augmentation de la tension artérielle ou la présence  
d’eau dans les poumons. Votre médecin doit arrêter 
immédiatement la perfusion et vérifier votre circulation sanguine. 
 
Cette liste d’effets secondaires n’est pas complète. Pour tout effet 
inattendu ressenti lors de la prise de BUMINATE, veuillez 
communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien. 
 

 

POUR PLUS DE RENSEIGNEMENTS 
 
Ce document et la monographie complète, préparés pour les 
professionnels de la santé, peuvent être obtenus en communiquant 
avec le commanditaire, Corporation Baxter, au 1 800 387-8399. 
 
 
Ce dépliant a été préparé par Corporation Baxter. 
 
 
Dernière révision : 12 mars 2013 

COMMENT CONSERVER LE MÉDICAMENT 
 
Conserver à une température ambiante ne dépassant pas 30 °C 
(86 °F). Ne pas congeler pour éviter d’endommager le flacon. 
 

SIGNALEMENT DES EFFETS SECONDAIRES 
SOUPÇONNÉS 
Vous pouvez signaler les effets indésirables soupçonnés 
associés à l’utilisation des produits de santé au Programme 
Canada Vigilance par l’un des trois moyens suivants : 

o En ligne à l’adresse  www.santecanada.gc.ca/medeffet 
o En appelant sans frais au 1 866 234-2345 
o En remplissant un formulaire de déclaration de 

Canada Vigilance et : 
- en l’envoyant par télécopieur, au numéro sans frais : 
1 866 678-6789 ou 
- par la poste à : 
         Programme Canada Vigilance  
         Santé Canada 
         Indice postal 0701D 
         Ottawa (Ontario) 
         K1A 0K9 

Les étiquettes préaffranchies, les formulaires de déclaration de 
Canada Vigilance et les lignes directrices sur la déclaration des 
effets indésirables sont disponibles sur le site Web de 
MedEffetMC au Canada à l’adresse 
www.santecanada.gc.ca/medeffet. 
 
REMARQUE : Si vous avez besoin de renseignements sur le 
traitement des effets secondaires, veuillez communiquer avec 
votre professionnel de la santé. Le Programme Canada 
Vigilance ne fournit pas d’avis médical.  

 

http://www.santecanada.gc.ca/medeffet
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