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W Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre coémo
notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

EVARREST matriz adhesiva

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Componente 1 6®

Fibrin6geno humano 8,1 mg/cm? \Q.
Componente 2 0
Trombina humana 40 Ul/cm? (§
Excipiente(s) con efecto conocido: ; Q
Contiene hasta 3,0 mmol (68,8 g) de sodio por matriz adhesiva. . O

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

,00
3. FORMA FARMACEUTICA {/\/
Matriz adhesiva. 0’\0

EVARREST es un producto de combinacion bio@rbible de color blanco amarillento elaborado a
partir de una matriz compuesta flexible, rec ta con fibrin6geno humano y trombina humana. La
cara activa de la matriz adhesiva es de as polvoriento y la cara no activa tiene un patron de ondas

en relieve. 0
xO

4. DATOS CLINICOS Q

4.1 Indicaciones teg&t%as

Tratamiento de;ﬂp& cirugias en adultos en las que las técnicas quirdrgicas convencionales son
i

insuficientes ( 6n5.1):
- para r la hemostasia.
4.2 @mﬂa y forma de administracion

El uso de EVARREST esta restringido a cirujanos experimentados.

Posologia
La cantidad de EVARREST a aplicar y la frecuencia de aplicacion siempre deben estar orientadas

hacia las necesidades clinicas subyacentes del paciente.

La dosis a administrar, estd determinada, pero no limitada, por distintas variables que incluyen: tipo de
intervencién quirdrgica, tamarfio del area y modo de aplicacién planeado, asi como el nimero de
aplicaciones.

La cantidad de EVARREST a aplicar depende del area y la ubicacion de la zona de sangrado a tratar.



EVARREST debe aplicarse de forma que se extienda aproximadamente de 1 a 2 cm mas alla de los
margenes del area de sangrado objetivo. Puede recortarse con el tamafio y la forma requeridos para
adaptarla al tamafio del area de sangrado.

En estudios clinicos no se han investigado areas de sangrado mayores que las que pueden ser cubiertas
por una sola unidad de EVARREST. EVARREST sdlo debe utilizarse en una Unica capa con una
superposicion de aproximadamente 1 a 2 cm sobre tejido no sangrante o una matriz adhesiva
EVARREST adyacente.

Se pueden tratar maltiples puntos de sangrado simultaneamente. En total, no debe permanecer en el
cuerpo mas del equivalente a dos unidades de 10,2 cm x 10,2 cm o cuatro unidades de 5,1 cm x 10,2
cm ya que hay poca experiencia a largo plazo con mayores cantidades. No se ha estudiado el uso de
mas de cuatro unidades de 10,2 cm x 10,2 cm, o de cuatro unidades de 5,1 cm x 10,2 cm, ni eI uso en
pacientes que han estado expuestos previamente a EVARREST.

Si no se alcanza la hemostasia con una sola aplicacion de EVARREST, se puede ad r@
nuevamente el tratamiento. n\

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de EVARREST enn de el nacimiento
hasta los 18 afios. No se dispone de datos. §\

Forma de administracion CJ\

So6lo para uso epilesional. <\/z

Antes de su administracién, consulte las instrucciones@eparacmn del medicamento en la seccién
6.6. El producto solo se debe administrar de acuerd@ as instrucciones recomendadas para este
producto (ver seccién 6.6). @

4.3 Contraindicaciones Q

e EVARREST no se debe aplicar porQQl intravascular.

e Hipersensibilidad a los pri@u@activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

e EVARREST no deb rse para tratar el sangrado grave de defectos extensos en grandes
arterias o venas do a pared vascular lesionada requiere reparacion con mantenimiento de la
permeabilidad 0y se produciria una exposicion persistente de EVARREST al flujo de

sangre y/o \ durante la cicatrizacion y la absorcion del producto.

no debe utilizarse en espacios cerrados (por ejemplo, en, alrededor, o en las
des de agujeros 0seos o areas de confinamiento dseo), ya que el aumento de volumen
ausar compresion de nervios o vasos sanguineos.

e EVARREST no debe utilizarse en presencia de infeccion activa o en areas contaminadas del
organismo porque puede producirse infeccion.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
So6lo para uso epilesional. No aplicar por via intravascular.

Pueden ocurrir complicaciones tromboembdlicas que pongan en riesgo la vida si se administra
involuntariamente la preparacion intravascularmente.



Al igual que con otros productos que contienen proteinas, se pueden presentar reacciones de
hipersensibilidad de tipo alérgico. Entre los signos de reacciones de hipersensibilidad se incluyen
habones, urticaria generalizada, opresion en el pecho, sibilancias, hipotension y anafilaxia. Si se
presentan estos sintomas, se debe retirar el medicamento de forma inmediata y usar otro medicamento
0 método hemostético.

En caso de shock, se debe implementar el tratamiento médico habitual para el mismo.

No se debe utilizar EVARREST en lugar de suturas u otras formas de ligadura mecéanica para el
tratamiento del sangrado de arterias principales.

Aplicaciones para las que no existen datos adecuados disponibles

No hay disponibles datos adecuados que apoyen el uso de este producto en neurocirugia o aplicacion a
través de un endoscopio flexible para el tratamiento de hemorragias, en cirugia vascular o en
anastomosis gastrointestinales.

Al igual que con cualquier producto implantable, se pueden producir reacciones de cue Qraﬁo.
EVARREST so6lo debe utilizarse en una Gnica capa con una superposicion de aproxi entela
2 cm sobre tejido no sangrante, para ayudar con la adhesion a la zona de la herid afio de
EVARREST debe limitarse al necesario para la hemostasia.

EVARREST contiene hasta 3,0 mmol (68,8 g) de sodio por matriz adh‘es' NO que debe ser tenido en
cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio. .\O

Las medidas estandar para prevenir infecciones resultantes del Wedicamentos derivados de
sangre o plasma humanos incluyen la seleccion de donantes, glicfidado de las donaciones individuales
y los bancos de plasma para marcadores especificos de infg€eidr, y la inclusion de etapas de
fabricacion eficaces para la inactivacién/eliminacién de pixts. A pesar de esto, cuando se administran
medicamentos derivados de sangre o plasma human osibilidad de transmisién de agentes
infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto e able también a virus desconocidos o
emergentes y a otros patdégenos. (b

Las medidas adoptadas se consideran efic@ra los virus encapsulados como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el vift la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC)
y para el virus no encapsulado de lahepdtitis A (VHA). Las medidas adoptadas pueden ser de valor
limitado frente a virus no encap tales como el parvovirus B19. La infeccién por parvovirus B19
puede ser grave en mujeres erﬁa adas (infeccion fetal) y en personas con inmunodeficiencia o
eritropoyesis anormal (por @1 lo, anemia hemolitica).

Se recomienda encar, ente que cada vez que se administre EVARREST a un paciente, se registre
el nombre y el QL'J e lote del producto, a fin de mantener un vinculo entre el paciente y el lote del

producto. \

45 | @ién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.

De manera similar a los productos comparables o a soluciones de trombina, el producto puede
desnaturalizarse después de su exposicion a soluciones que contengan alcohol, yodo o metales pesados
(por ejemplo, soluciones antisépticas). Estas sustancias deben eliminarse en la mayor medida posible
antes de aplicar el producto.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de los selladores/hemostaticos de fibrina para su uso durante el
embarazo o la lactancia en ensayos clinicos controlados. Los estudios experimentales en animales son
insuficientes para evaluar la seguridad con respecto a la reproduccidn, el desarrollo del embrion o feto,
el curso de la gestacion y el desarrollo peri y posnatal.
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Por lo tanto, el producto debe administrarse a mujeres embarazadas y en periodo de lactancia solo si
esta clinicamente indicado.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad
En pacientes tratados con medicamentos selladores de fibrina/hemostaticos, pueden producirse en
raros casos hipersensibilidad o reacciones alérgicas (que pueden incluir angioedema, ardor y escozor
en el lugar de aplicacién, broncoespasmo, escalofrios, rubefaccidn, urticaria generalizada, ce
habones, hipotensidn, letargia, nauseas, agitacion, taquicardia, opresion en el pecho, hormi
vomitos, sibilancias). En casos aislados, estas reacciones han progresado hasta anafilaxi
reacciones pueden producirse particularmente si la preparacion se aplica repetidame?}\

administra a pacientes con hipersensibilidad conocida a los componentes del pro

Rara vez puede ocurrir la produccion de anticuerpos contra componentes de I(@foductos
selladores/hemostaticos de fibrina.

O
.
Pueden ocurrir complicaciones tromboembélicas si se administra irct}q;tariamente la preparacion
intravascularmente (ver seccion 4.4). @

>
Para obtener informacion de seguridad con respecto a ager@fnsmisibles, ver seccion 4.4.

Reacciones adversas \,O
La informacion de seguridad para EVARREST r@os tipos de complicacién postoperatoria

generalmente relacionados con los entornos quir 0s en los gue se realizaron los ensayos y la
enfermedad subyacente de los pacientes. En@ensayos clinicos, las reacciones adversas notificadas

con mayor frecuencia fueron hemorragia ento de fibrindgeno, y las reacciones adversas mas

graves fueron aspiracion, embolia puln@%/ hemorragia.

EVARREST se utilizo para trata Qmorragia de tejidos blandos durante intervenciones

retroperitoneales, intraabdomi , Pélvicas o toracicas, el sangrado de los orificios de las suturas en

cirugia cardiovascular y el do del parénguima durante cirugia hepética o renal en todos los

ensayos clinicos realiza@con una poblacién de 381 sujetos tratados con EVARREST y 272 sujetos
icipantes, el 4,7 % de los sujetos tratados con EVARREST (18 sujetos de un

control. De todos lo
total de 381) y un @’ de sujetos control (7 sujetos de un total de 272) experimentaron una 0 mas
reacciones ad .

Se llevo un ensayo de seguridad poscomercializacién con EVARREST que conto con las

parti de 150 sujetos. Se realizé un estudio controlado unicéntrico, prospectivo y aleatorizado
en el querse observo la utilidad clinica de EVARREST frente al tratamiento habitual en el sangrado de
tejidos blandos observado en cirugias intraabdominales, retroperitoneales y pélvicas y en cirugias
torécicas no cardiovasculares. El tratamiento habitual utilizado fue la compresién manual (CM) con o
sin un producto hemostatico tépico absorbible (HTA) o cualquier otra técnica auxiliar para la
hemostasis declarada como el tratamiento habitual del cirujano.

Se hizo un seguimiento posoperatorio hasta el alta hospitalaria y en el Dia 30 (+/-14 dias) tras el alta.
Se evaluaron y registraron la frecuencia de eventos tromboembolicos, la frecuencia de eventos
hemorragicos posoperatorios relacionados especificamente con el sitio de sangrado estudiado asi como
la frecuencia del aumento de la concentracion de fibrindgeno en sangre hasta el periodo de
seguimiento de 30 dias.



Se informd de una (1/75) reaccidn adversa de trombosis venosa profunda en el grupo tratado con
EVARREST.

Se evaluo la inmunogenicidad en ensayos clinicos en tejidos blandos a través de muestras de sangre
recogidas antes de la cirugia y en los periodos entre 4 y 6 semanas y 8 y 10 semanas tras la
intervencion para detectar anticuerpos antitrombina y antifibrinégeno humano, utilizando ensayos por
inmunoadsorcién ligado a enzimas (ELISA). Tres sujetos de un total de 145 (aprox. 2 %) del grupo
tratado con EVARREST mostraron un aumento en el titulo de anticuerpos antitrombina tras el
tratamiento. Dos sujetos del total de 145 (aprox. 1 %) del grupo tratado con EVARREST manifestaron
un aumento pasajero en el titulo de anticuerpos antifibrindgeno. Las concentraciones de dichos
anticuerpos volvieron a los niveles de referencia entre 8 y 10 semanas tras la intervencion.

Tabla de reacciones adversas
Los datos de ocho ensayos clinicos con EVARREST se han agrupado en un conjunto inte(%&e

datos y las frecuencias de ocurrencia descritas en la tabla que figura a continuacién se origi partir
de este dicho conjunto integrado de datos. En los analisis integrados, 381 pacientes fyer, ados con
EVARREST y 272 pacientes fueron tratados con el tratamiento de control. 0\

Todas las reacciones adversas notificadas durante los ensayos clinicos, ocurrig @n una frecuencia
inferior al 1 % (poco frecuentes). La mayoria de las reacciones adversas fuero@entos Unicos:
hemorragia intraabdominal, distension abdominal, anemia, drenaje de ja idad toracica, derrame
pleural, absceso abdominal, ascitis, trombosis venosa profunda, acum localizada de liquido
intraabdominal, hemorragia quirdrgica, isquemia de intestino y emtﬁ@ﬂmonar, excepto aumento
de fibrindgeno en sangre (3 eventos; 0,8 %), hemorragia anasto (3 eventos; 0,8 %), y
hemorragia posprocedimiento (2 eventos; 0,5 %). . /\/

muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/1Q)N\goCo frecuentes (=1/1000 a <1/100); raras (
=1/10.000 a <1/1000) y muy raras (<1/10.000), cia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Se utilizan las siguientes categorias para clasificar i@@ones adversas por frecuencia de aparicién:

Tabla 1 Resumen de reacciones adversds 3 EVARREST

Sistema de Clasificacion de Té@?ﬁ) preferido Frecuencia
Organos MedDRA .
Trastornos vasculares ;\. ombosis venosa profunda Poco frecuente
Trastornos respiratorios, \\ Aspiracién Poco frecuente
toréacicos y mediastinicos @ Derrame pleural Poco frecuente
Embolia pulmonar Poco frecuente
Trastornos gastrointq%)les Distension abdominal Poco frecuente
. C) Ascitis Poco frecuente
b\ Hemorragia Poco frecuente
@ e Hemorragia gastrointestinal
e Hemorragia intraabdominal
@ Acumulacion localizada de liquido Poco frecuente
intraabdominal
Acumulacién de liquido peripancreética Poco frecuente
Exploraciones complementarias | Aumento del fibrindgeno sanguineo Poco frecuente
Lesion, intoxicacion y Hemorragia posprocedimiento Poco frecuente
complicaciones procedimentales | Hemorragia quirdrgica Poco frecuente
Hemorragia anastomética Poco frecuente

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
Embolia pulmonar

Los coagulos de sangre, incluidos los coagulos que pueden atravesar los vasos sanguineos para
dirigirse a otras partes del organismo, particularmente los pulmones (émbolo pulmonar) se pueden
producir tras cualquier cirugia mayor. En los ensayos clinicos de EVARREST no se observo una
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diferencia entre EVARREST Yy los grupos control en relacion con la frecuencia de eventos
trombéticos, lo que actualmente sugiere que no hay un riesgo aumentado derivado del uso de
EVARREST. Debido a la naturaleza de los procedimientos quirtrgicos, asi como a la respuesta
fisioldgica ante los traumas quirdrgicos, todos los sujetos sometidos a una operacién tienen riesgo de
desarrollar un tromboembolismo.

Trombosis venosa profunda

La frecuencia global de la trombosis venosa profunda observada durante los ensayos clinicos resultd
compatible con los datos publicados y no sugiere un mayor riesgo de eventos trombéticos en los
sujetos tratados con EVARREST, aunque a partir de los datos disponibles, dicho riesgo no puede
descartarse por completo.

Anticuerpos antitrombina

Tres sujetos de un total de 145 (aprox. 2 %) de uno de los grupos tratados con EVARRE@&n los
ensayos clinicos mostraron un aumento en el titulo de anticuerpos antitrombina tras el iento.
Ninguno de los pacientes de ningln grupo de tratamiento mostré un aumento signifi% titulo de

anticuerpos dirigidos contra trombina o fibrin6geno.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras utorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo dewmento. Se invita a los

profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones advets vés del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis . /\/@0
&
S

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICA@

No se han notificado casos de sobredosis.

5.1 Propiedades farmacodinamicas OQ
Grupo farmacoterapéutico: antihen@ég'gos, hemostaticos locales, codigo ATC: B02BC30

_ . XN
Mecanismo de accion
EVARREST contiene fibri 0 humano y trombina humana como un recubrimiento seco sobre la
superficie de una matri uesta absorbible. Los componentes del revestimiento se activan en
contacto con los quu?’ iolégicos, por ejemplo sangre, linfa o solucion salina fisiolégica, y la

reaccion del fibring y la trombina inicia la Gltima fase de la coagulacién sanguinea fisioldgica. El
fibrinégeno se i€rte en mondmeros de fibrina que polimerizan espontaneamente para formar un
coagulo de fi que sujeta la matriz firmemente a la superficie de la herida. A continuacion la
fibrina e lada por el factor X111 enddgeno, lo que crea una red de fibrina mecéanicamente estable
y firr@buenas propiedades adhesivas.

La matriz compuesta se compone de poliglactina 910 y celulosa regenerada oxidada, un hemostatico
comunmente utilizado. La matriz proporciona soporte fisico y un area de superficie extensa para los
componentes bioldgicos, imparte integridad mecanica inherente al producto y da soporte a la
formacion de coagulos. La formacion de coagulos de EVARREST se integra a la matriz; ésta forma
una barrera mecénica a la hemorragia y refuerza el lugar de la lesién. La curacion natural se produce
mientras la fibrina se degrada y el producto se absorbe por el cuerpo; se considera que la absorcion
dura aproximadamente 8 semanas, como se ha demostrado en modelos animales porcinos y murinos.

Eficacia clinica y seguridad

Los estudios clinicos que demuestran la hemostasia en sangrados de tejidos blandos leves 0 moderados
se llevaron a cabo en un total de 141 sujetos (111 tratados con EVARREST y 30 con el control)
sometidos a cirugia abdominal, retroperitoneal, pélvica, y toracica (no cardiaca). Un ensayo adicional
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en 91 pacientes sometidos a cirugia abdominal, retroperitoneal, pélvica, y torécica (no cardiaca), (59
tratados con EVARREST y 32 con el control) demostr6 hemostasia de hemorragias graves de tejidos
blandos. Dos estudios clinicos en 206 pacientes sometidos a cirugia hepética (110 tratados con
EVARREST y 96 con el control) demostraron eficacia hemostéatica en el sangrado parenquimatoso
persistente.

Se llevé a cabo un estudio clinico prospectivo, aleatorizado y controlado en 156 sujetos (76 tratados
con EVARREST, y 80 sin hemostatico) y demostrd la seguridad y efectividad hemostatica de
EVARREST como auxiliar para controlar el sangrado durante la cirugia cardiovascular.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con EVARREST en uno 0 mas grupos de la poblacién pediétrica
para el tratamiento de la hemorragia resultante de una intervencidn quirurgica (ver seccién 4.2"para
consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediétrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas 0\0.

EVARREST esta disefiado solamente para uso epilesional. La administracion j scular esta
contraindicada. Como consecuencia de ello, no se realizaron estudios farmac ticos intravasculares

en seres humanos. ; Q

*
Se han realizado estudios en conejos para evaluar la absorcion y la &lcién de la trombina cuando
se aplica a la superficie de corte del higado resultante de una hepﬁml’a parcial. Mediante el uso de
125)-trombina se demostré que se produjo una lenta absorcign tidos biolégicamente inactivos
resultantes de la ruptura de la trombina, alcanzando una C %Iasma después de 6 a 8 horas. En la
Cmax, la concentracion plasmatica representd sélo entre 2% de la dosis aplicada.
Los selladores/hemostaticos de fibrina son metaboli e la misma manera que la fibrina endégena,
por fibrindlisis y fagocitosis.

Después de que los componentes biolégicos?sido absorbidos, los componentes de la matriz
(poliglactina 910 y celulosa regenerada o ) se absorben completamente. En estudios con animales
EVARREST fue absorbida aproximada a los 56 dias cuando se utilizé a la dosis clinica prevista.

5.3 Datos preclinicos sobre Qg@dad

La eficacia hemostatica de REST se demostro en una serie de modelos animales que evaluaron
el tiempo hasta lograr lasiemostasia, y la pérdida de sangre posterior al tratamiento, entre otros

parametros. @

Los datos no sobre el componente de la matriz no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segU estudios de citotoxicidad, sensibilizacion, reactividad intracutanea, toxicidad

sistémic , pirogenicidad mediada por los materiales, toxicidad subcrdnica, genotoxicidad,
impl ion y hemocompatibilidad.

Un estudio de 90 dias en ratas para evaluar la toxicidad sistémica subcronica y la inmunogenicidad de
EVARREST tras implantacién subcutanea, no encontré indicios de efectos toxicos ni evidencia alguna
de una mayor inmunogenicidad relativa a productos selladores de fibrina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Matriz compuesta (poliglactina 910 y celulosa regenerada oxidada) 20 mg/cm?

Clorhidrato de arginina
Glicina



Cloruro de sodio
Citrato de sodio
Cloruro calcico
Alblimina humana
Manitol

Acetato sédico

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3  Periodo de validez

2 afios.

Una vez abierto el sobre de aluminio, EVARREST puede permanecer en el campo estéril @cstar
disponible para su uso durante todo el procedimiento.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.

6.4 Precauciones especiales de conservacion QQ

6.5 Naturaleza y contenido del envase ‘ Q

O
Matriz adhesiva de 10,2 cm x 10,2 cm en una bandeja (poliéster). deja se encuentra en un sobre
(lamina de aluminio laminado en poliéster) con un sello. Envas unidad: matriz adhesiva de 10,2
cm x 10,2 cm. -

(lamina de aluminio laminado en poliéster) con un s nvase de 2 unidades: matrices adhesivas de
5,1 cm x 10,2 cm. @

6.6  Precauciones especiales de elimj Oh y otras manipulaciones

Matriz adhesiva de 5,1 cm x 10,2 cm en una bandej@er). La bandeja se encuentra en un sobre

Las instrucciones de uso también s@scriben en el apartado del prospecto dirigido a los profesionales

sanitarios. Q’\’

e EVARREST viene li @a usarse en envases estériles y debe manipularse usando una técnica
estéril en condicio sépticas. Descartar los envases dafiados.

e Para abrir
aluminio
EVAR

to, extraiga el sobre de aluminio de la caja, abra cuidadosamente el sobre de
0 el contacto con el interior del aluminio o la bandeja estéril blanca que contiene

e E a la bandeja blanca estéril de la bolsa y coléquela sobre el campo estéril.

e Sujete la bandeja de forma segura en la palma de la mano, asegurandose de que la cara de los
agujeros mira hacia arriba, y use las lenguetas del lateral de la bandeja para retirar la parte superior
de la bandeja con la otra mano.

e Laparte inferior de la bandeja contiene EVARREST con la cara activa mirando hacia abajo. La
cara activa tiene aspecto polvoriento. La cara no activa tiene un patron de ondas en relieve.

¢ Mantenga EVARREST seco tras su apertura. EI producto puede permanecer en el campo estéril
para estar disponible para su uso durante todo el procedimiento. EVARREST no se pega a los
guantes, pinzas ni instrumental quirdrgico.



Aplicacion de EVARREST

EVARREST se debe aplicar mediante compresion manual firme durante, de forma aproximada, 3
minutos.

1. Usando tijeras estériles, corte cuidadosamente EVARREST con el tamafio y la forma necesarios
para cubrir y mantener contacto con el &rea sangrante con una superposicion de 1 a 2 cm, de
forma aproximada. Mantenga la cara activa de color blanco amarillento de aspecto polvoriento
de EVARREST hacia abajo mientras esté en la bandeja.

>
\’06

2. Retire el exceso de sangre o liquido del lugar de aplicacion si es necesario@‘a mejorar la
visibilidad. Se debe identificar de forma clara el punto de sangrado y a r que EVARREST
se aplique directamente sobre el mismo cubriéndolo de manera co ta. EVARREST se puede
usar en un area de sangrado activo. . ‘O

3. Aplique la cara activa de EVARREST sobre el area de sa , permitiendo contacto total con
el tejido. El producto se activa mediante el contacto co uido, y se adhiere y ajusta al
>

tejido. K\
O
N

ST de tamafio adecuado para cubrir el area de sangrado, con una
amente 1 a 2 cm sobre tejido no sangrante, para ayudar con
lesion.

superposicion de apr
adherencia al lugar,

5a) Sujete sobre EVARREST gasa quirlrgica seca o himeda o compresas de laparotomia para
conseguir contacto pleno con la superficie de sangrado.

\
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5b)  Para asegurar la hemostasia, aplique inmediatamente compresion manual sobre toda la
superficie de EVARREST (incluida el area de superposicion) suficiente para detener todo el sangrado.
Mantenga la compresion durante aproximadamente 3 minutos, para controlar el sangrado.

6. Suavemente retire del lugar de aplicacion la gasa quirdrgica o las compresas de laparotomia, sin
romper o desplazar EVARREST o el codgulo. Inspeccione EVARREST para verificar qu sq@
alcanzado la hemostasia y para asegurar que no hay encrespamiento sobre el area de sangradQ8i no
esta satisfecho con la colocacion, retire EVARREST y use una nueva matriz adhesiv EST.
EVARREST permanecera en su lugar y se adherira al tejido, y es absorbible. &

7. El lugar de aplicacion debe ser controlado durag{.@ tervencion para verificar que se mantiene

la hemostasia. 0
Retratamiento @

e Puede requerirse retratamiento si ha es, arrugas, o encrespamientos en la matriz adhesiva
EVARREST. Si no esta satisfecho éj a colocacion de EVARREST, retire la matriz adhesiva
EVARREST usada y repita el @e Imiento de aplicacién anterior con una nueva matriz adhesiva
EVARREST.

e Si el sangrado se deb a@ cobertura insuficiente del area de sangrado, se pueden aplicar

matrices adhesivas REST adicionales. Aplique en una Unica capa, asegurese de que los
bordes se super, (de forma aproximada de 1 a 2 cm) sobre la matriz adhesiva EVARREST
existente. .\0

se debe a una adherencia incompleta al tejido (donde el sangrado persiste debajo del
vendgj tire la matriz adhesiva EVARREST Yy utilice una nueva matriz adhesiva EVARREST.

e Siel'sangrado continGa durante o después del tiempo especificado de compresion, retire la matriz
adhesiva EVARREST usada e inspeccione el lugar de sangrado. Si no parece que se requieran
otras medidas hemostéaticas primarias (por ejemplo, técnicas quirdrgicas habituales), repita el
procedimiento de aplicacion anterior con una nueva matriz adhesiva EVARREST.

Eliminacién

La eliminacidon del producto no utilizado o materiales de desecho se realizara de acuerdo con la

normativa legal.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Omrix Biopharmaceuticals NV
Leonardo Da Vincilaan 15
1831 Diegem

Bélgica

Teléfono: +32 2 746 30 00
Telefax: + 32 2 746 30 01

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/13/868/001
EU/1/13/868/002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION @
\’(>a>

Fecha de la primera autorizacion: 29 de septiembre de 2013 0
MM/AAAA ,<<§\

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible ep&lgina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. /\/

\.0K
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ANEXO II

A0
A. FABRICANTE(S) DEL (LOS) PRINCIPIO(S) @/O(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE(U IBERACION DE LOS LOTES
B. CONDICIONES O RESTRIC ES DE SUMINISTRO Y USO

C. OTRAS CONDICIONES Y ISITOS DE LA AUTORIZACION DE
RCIALIZACION

D. CONDICIONES O RESTRIQ@IES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURA Y
Q CAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del (los) fabricante(s) del (los) principio(s) activo(s) biolégico(s)

Fibrinégeno humano y Trombina humana:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Israel

Fibrinbgeno humano: 6@

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Jerusalem Plan (Omrix-JP) 0\

5 Kiryat Hamada St

Ramot Meir Building Q
Har-Hotzvim P.O.B. 45075 (b
Jerusalem 9777605 ; Q

Israel .\O

Nombre y direccion del (los) fabricante(s) responsable(s) de Ia@é'!cién de los lotes

N.V.

Leonardo Da Vincilaan 15 0’\
1831 Diegem @
Belgium Q

O

B. CONDICIONES O RESTRIC&@NES DE SUMINISTRO Y USO

>
Omrix Biopharmaceuticals é\

especializadas (ver Anexo JsRicha Técnica o Resumen de las caracteristicas del producto, seccion
4.2).

e Liberacion ofi §otes
Ko

De conformid \n el articulo 114 de la Directiva 2001/83/CEE, modificada, la liberacion oficial de
los lotes se izara por un laboratorio estatal o uno designado a tal efecto.

Medicamento sujeto a prescﬁ&gmédica restringida, reservado para su uso en ciertas areas

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periédicos de seguridad
Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este
medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el

articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior
publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

14



D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

¢ Plan de Gestién de Riesgos (PGR)
El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Modulo 1.8.2. de la Autorizacion de
Comercializacion y en cualquier actualizacién del PGR que se acuerde posteriormente.
Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos

¢ Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultadae,dé Npeva

informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/§i€sgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o r@izacién de

riesgos). 0

15
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
Caja (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) y sobre de aluminio (10,2 cm x 10,2 cm)

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

EVARREST matriz adhesiva

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

EVARREST contiene por cm?

Fibrinbgeno humano 8,1 mg 6@

Trombina humana 40 Ul \®.
3. LISTA DE EXCIPIENTES §\
v
Excipientes: ‘ Q
Matriz compuesta (poliglactina 910 y celulosa regenerada oxidada) « O
Clorhidrato de arginina CJ\
Glicina

Cloruro de sodio . /@
N\

Citrato de sodio

Cloruro célcico \Oﬁ

Albdmina humana
Manitol 0
Acetato sddico (b'

S

4. FORMA FARMACEUTICA Y(CONTENIDO DEL ENVASE

Contiene una matriz adhesiva (10} x 10,2 cm)

Contiene dos matrices ad @s (5,1 cm x 10,2 cm)
2 unidades

d )

5. FORM IA(S) DE ADMINISTRACION

N
Para sional.
Leere specto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

18



8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO

CORRESPONDA) /b‘

v
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estad?&ntacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 0

A

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZAC@ DE

COMERCIALIZACION . O\

. ON\S
Omrix Biopharmaceuticals NV c)\
Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Di . @
BélgicaIegem K(l/
O

AN

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE-®MERCIALIZACION
U

EU/1/13/868/001 Q
O

EU/1/13/868/002 0

xO

13.  NUMERO DE LOTEN,

Lot @v
’\0®

| 14. COND@NES GENERALES DE DISPENSACION

Medi@o sujeto a prescripcién médica.

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.
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| 17 IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico>

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC: {nGmero}
SN: {nUmero}
NN: {nimero}
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

sobre del alumino (5,1 cm x 10,2 cm)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

EVARREST matriz adhesiva
EVARREST contiene por cm?
Fibrinégeno humano 8,1 mg
Trombina humana 40 Ul

Contiene una matriz adhesiva (5,1 cm x 10,2 cm) ®¢

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERC@%ACION

o
Omrix Biopharmaceuticals NV

)
f\
3.  FECHA DE CADUCIDAD \JJ

%
EXP {<\/

xO
9,

4. NUMERO DE LOTE

O
U

Lot Q
OO

5. OTROS \ S >

Para uso epilesional. @
Leer el prospecto antes d izar este medicamento.

No conservar a te ra superior a 25 °C. No congelar.

*
EU/1/13/868/@\

@@
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Prospecto: informacion para el paciente

EVARREST
matriz adhesiva Fibrindgeno humano/Trombina humana

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacién sobre cémo comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de ser tratado con este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico. Q

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efecé Versos
gue no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. @

Contenido del prospecto Qo\

Qué es EVARREST y para qué se utiliza (b
Qué necesita saber antes de ser tratado con EVARREST Q

Coémo se usa EVARREST O

Posibles efectos adversos

Conservacion de EVARREST

Contenido del envase e informacion adicional /\/@'

oL E

1. Qué es EVARREST vy para qué se utiliza 0’\,0

EVARREST es un producto de combinacién co@esto de un material absorbible (matriz) recubierto
de fibrindgeno humano y trombina humana. Q

El fibrindgeno es una proteina extraldﬁig sangre que al interactuar con la enzima trombina, forma
un coagulo de fibrina. Cuando e rimiento de polvo seco de EVARREST se humedece, la
trombina actta sobre el fibrin6 ara formar rapidamente un codgulo. Este coagulo de fibrina se
integra en la matriz lo que perfiite, que EVARREST se adhiera firmemente al tejido circundante.

EVARREST se aplica
sangrado y la supuraei
firmemente y deti

organismo. 6\

2. Qu@klta saber antes de ser tratado con EVARREST

nte las intervenciones quirdrgicas en sujetos adultos, para detener el
urante la cirugia. Se aplica directamente sobre el tejido, donde se adhiere
sangrado. Se deja en su lugar después de la operacién y es absorbida por el

Su cirujano no debe tratarle con EVARREST bajo las siguientes circunstancias:
EVARREST no se debe aplicar en el interior de vasos sanguineos.

Usted no debe ser tratado con EVARREST si es alérgico al fibrindgeno humano o a la trombina
humana o a cualquiera de los otros componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

EVARREST no debe usarse para reparar lesiones de la pared de grandes arterias o venas donde se
exponga el producto a flujo y presion sanguinea constantes.
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No debe utilizarse EVARREST en espacios cerrados (por ejemplo, en, alrededor, o al lado de orificios
0 conductos en el hueso u otras areas restringidas alrededor de hueso), donde pudiera hincharse y
comprimir nervios o vasos sanguineos.

No debe utilizarse EVARREST en presencia de infeccion activa o en areas contaminadas del
organismo porque puede producirse infeccion.

Advertencias y precauciones
Hable con su cirujano antes de ser tratado con EVARREST.
Aplicaciones para las que no hay informacién adecuada disponible

No se ha estudiado el uso de EVARREST en los siguientes procedimientos, y por tanto no hay
informacién que muestre que pueda ser efectivo:

- cirugia cerebral o de médula espinal @
- control de sangrados gastricos o intestinales aplicando el producto mediante eld\ (tubo)

- sellado de reparaciones quirdrgicas intestinales.

Reacciones de cuerpo extrafio Q

Al igual que con cualquier producto implantado, el organismo puede de llar una reaccion al
material extrafio. Esto podria provocar problemas en la cicatrizacién. EV EST so6lo debe utilizarse
en una Unica capa con una superposicion de aproximadamente 1 a 2,C e tejido no sangrante, para
ayudarlo a adherirse al area de sangrado. El tamafio de EVARRE e limitarse al necesario para

detener el sangrado.
0@@

Reacciones de hipersensibilidad
Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad d@e alérgico. Pueden ser signos de dichas
reacciones urticaria, erupciones cutaneas, opresion 3\' pecho, sonido silbante que se produce al
respirar (sibilancias), descenso de la presion arterj afilaxia (una reaccion grave de inicio rapido).
Si estos sintomas ocurren durante la cirugia, deb penderse inmediatamente el uso del producto.

Transmision de agentes infecciosos Q
Cuando los medicamentos se compon sangre 0 plasma humanos, se ponen en préctica una serie

-7

de medidas para prevenir la transm@n e infecciones a los pacientes. Estas incluyen:

- seleccién cuidadosa de nantes de sangre y plasma asegurandose la exclusion de aquellos
en riesgo de padecer | iones.
- pruebas de virus/i ones en cada donacién y mezcla de plasma

- inclusion de p eh el procesamiento de la sangre y el plasma que puedan inactivar o eliminar

los virus. 0
<

A pesar de e edidas, cuando se dan medicamentos procedentes de sangre o plasma humanos, no
se pued ir totalmente la posibilidad de transmision de infecciones. Esto es aplicable también a
cualquy us desconocido o nuevo, u otros tipos de infeccién.

Las medidas tomadas en la fabricacion del fibrindgeno y la trombina se consideran efectivas para virus
encapsulados como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis B y virus de
la hepatitis C, y para el virus no encapsulado de la hepatitis A. Las medidas tomadas pueden ser de
valor limitado contra virus no encapsulado como el parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19
puede ser grave en mujeres embarazadas (infeccion fetal) y en individuos cuyo sistema inmunolégico
esté deprimido o que tengan algunos tipos de anemia (por ejemplo, anemia falciforme o anemia
hemolitica).

Es altamente recomendable que cada vez que sea usted tratado con EVARREST, se registre el nombre
y el nimero de lote del medicamento para mantener un registro de los lotes usados.

Nifos y adolescentes
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No se recomienda el uso de EVARREST en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Uso de EVARREST con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No hay suficiente informacion disponible para saber si se asocia algln riesgo en particular con el uso
de EVARREST durante el embarazo o el periodo de lactancia, o si puede afectar a la fertilidad. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. @
EVARREST contiene sodio @.6

Este medicamento contiene hasta 3,0 mmol (68,8 mg) de sodio por matriz adh VARREST, lo
que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio. (b

3. Como se usa EVARREST . ‘OQ
N

El cirujano aplicara EVARREST durante su operacion. Se ap&p’resionando firmemente sobre el

tejido sangrante unos 3 minutos. EVARREST se activa al 0 con la sangre u otro fluido y se
pegara firmemente al tejido. Se deja en su lugar y es iIdo por el organismo en 8 semanas,
aproximadamente. O

EVARREST puede cortarse con el tamafio y la f equeridos para adaptarse al tamafio del area de

sangrado. La cantidad de EVARREST que hay aplicar depende del area de la superficie y de la
localizacion del lugar de sangrado a tratar nte la operacion. EVARREST sdlo debe utilizarse en
una Unica capa. Si es necesario debe utj e hasta el equivalente de dos unidades de 10,2 cm X
10,2 cm o cuatro unidades de 5,1 ¢ 0,2 cm para cubrir toda el area de sangrado, con una
superposicion de aproximadamen 2 cm. Si continGa el sangrado, se puede retirar la matriz
adhesiva EVARREST y aplicar b& eva.

La cantidad total de EVAR dejada en el cuerpo tras la operacion no debe exceder el tamafio de
dos matrices adhesivas ,2 cm x 10,2 cm o cuatro matrices adhesivas de 5,1 cm x 10,2 cm.

4, Posibles ef(é@versos

Al igual @dos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas rsonas los sufran. Los siguientes efectos adversos que ocurrieron durante los estudios
clinicos'se consideraron relacionados con el uso de EVARREST:

Efectos adversos més graves

Sangrado (hemorragia)

- Resultante de la unién de dos vasos (hemorragia anastomotica); evento poco frecuente (puede
afectar hasta 1 de cada 100 personas).

- Del abdomen (hemorragia intraabdominal); evento poco frecuente (puede afectar hasta 1 de
cada 100 personas).

- Durante la cirugia (hemorragia girdrgica); evento poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada
100 personas).

- Después de la cirugia (hemorragia pos procedimiento); evento poco frecuente (puede afectar
hasta 1 de cada 100 personas).
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Coéagulo de sangre (tromboembolia)
- Enlas venas, particularmente de las piernas (trombosis venosa profunda)
- Enlas arterias que irrigan los pulmones (embolia pulmonar)

Ambos efectos adversos fueron poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Paso accidental de liquidos a las vias respiratorias (broncoaspiracién), acumulacion de liquido en la
cavidad que rodea los pulmones; evento poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Acumulacién de liquido en el estémago con la consiguiente hinchazon del estbmago; evento poco
frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Acumulacién de liquido en el pancreas; evento poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100
personas).

Aumento de la concentracion de fibrindgeno en sangre: evento poco frecuente (pued@asta 1

de cada 100 personas). 0

Si experimenta sintomas tales como vomitos con sangre, sangre en las heces, e*en el tubo de
drenaje de su abdomen, hinchazon o decoloracién de la piel en las extremida olor en el pechoy
dificultad para respirar, y/o cualquier otro sintoma relacionado con la girt@g pongase en contacto
inmediatamente con su médico o cirujano. R

EVARREST contiene los componentes del sellador de fibrina&éelladores de fibrina pueden, en
raras ocasiones (hasta 1 de cada 1000 pacientes), causar yng/reaeCion alérgica. Si usted experimenta
una reaccion alérgica podria tener uno o mas de los siguie{sng ntomas: inflamacién debajo de la piel
(angioedema), erupcién cutanea, urticaria o ronchas, o en el pecho, escalofrios, rubor, dolor de
cabeza, hipotension arterial, letargia, nauseas, int idad, aumento de la frecuencia cardiaca,
hormigueo, vomitos o sonido silbante que se prgﬂ | respirar (sibilancias). Si experimenta alguno

de estos sintomas tras la cirugia, debe consultar édico o cirujano.

de EVARREST que podrian interferir coagulacion de la sangre. No se conoce la frecuencia de

Existe también la posibilidad teérica de ﬁiiera usted desarrollar anticuerpos contra las proteinas
este tipo de evento (no puede estim@e artir de los datos disponibles).

Comunicacién de efectos ad

Si experimenta cualquier ti efecto adverso, consulte a su médico o cirujano, incluso si se trata de
posibles efectos adve ue no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a trave istema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la

comunicacion de; s adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la

seguridad de e& icamento.
5. m@acion de EVARREST

EVARREST debe mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios.

EVARREST no debe utilizarse después de la fecha de caducidad que aparece en el sobre de aluminio
y en la caja de carton después de EXP. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

EVARREST no se debe conservar a temperatura superior a 25 °C y no se debe congelar.
EVARREST debe mantenerse seco en todo momento hasta su aplicacion para evitar la preactivacion.

El sobre de aluminio protege a EVARREST de la humedad y de la contaminacion microbiologica.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de EVARREST

Los principios activos son las siguientes:
- Fibrindgeno humano (8,1 mg/cm?)
- Trombina humana (40 Ul/cm?)

- Los demas componentes son:

- Compuesto de matriz (poliglactina 910 y celulosa regenerada oxidada)
- Clorhidrato de arginina

- Glicina

- Cloruro sodico

- Citrato sodico

- Cloruro célcico

- Albimina humana

- Manitol 6®

- Acetato sédico @
Aspecto de EVARREST y contenido del envase QQ
EVARREST se presenta como una matriz adhesiva de 10,2 cm x 10,2 cm d afio. Envase de una

unidad. También como matrices adhesivas de 5,1 cm x 10,2 cm de taqaﬁ@vase de dos unidades.

*
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de@Qricacién

Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Diegem

Bélgica ’\’O
Teléfono: + 32 2 746 30 00 0
Telefax: + 32 2 746 30 01 >

Omrix Biopharmaceuticals NV . /\/@
Q

Para cualquier informacion sobre este r@%mento, por favor contacte con el representante de la

fabricacion: 0

Pharmacovigilance Department \O
Omrix Biopharmaceuticals Lt?
Plasma Fractionation Instit mrix-PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000

POB 888 . @‘

Kiryat Ono 55

Israel

Teléfonay £979-3-5316512

Telef@ﬁ-s-sslasgo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: MM/AAAA
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

En la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en todas
las lenguas de la Unién Europea/Espacio Econémico Europeo.
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Esta informacidn esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:
Instrucciones de uso

Lea esto antes de abrir el envase

Manipulacionde EVARREST

EVARREST viene listo para usarse en envases estériles y debe manipularse usando una técnica estéril
en condiciones asépticas. Deseche los envases dafiados, ya que no es posible la reesterilizacion.

Para abrir el producto, extraiga el sobre de aluminio de la caja, abra cuidadosamente el sobre de
aluminio evitando el contacto con el interior del aluminio o la bandeja estéril blanca que contiene
EVARREST.

Extraiga la bandeja blanca estéril de la bolsa y coldquela sobre el campo estéril. @.6

Sujete la bandeja de forma segura en la palma de la mano, asegurandose de que @de los agujeros
mira hacia arriba, y use las lengletas del lateral de la bandeja para retirar, rte superior de la

bandeja con la otra mano.

La parte inferior de la bandeja contiene EVARREST con la cara acti‘ frando hacia abajo. La cara

activa tiene apariencia de polvo. La cara no activa tiene un patrén o0 en relieve.
Mantenga EVARREST seco tras su apertura. La matriz adhesi VARREST puede permanecer en
el campo estéril para estar disponible para su uso durant el procedimiento. EVARREST no se

pega a los guantes, pinzas ni instrumental quirargico. O
Conservacion de EVARREST 0

No utilizar después de la fecha de caducidadQ{icada en la cajay etiqueta.
Mantener fuera de la vista y el alcance epniﬁos.

No conservar a temperatura supe@ZS °C. No congelar.

Aplicacion de EVARRES‘@

Sélo para uso epilesi ‘@/ARREST se debe aplicar mediante compresion manual firme durante, de
forma aproxiquaci’%ﬂutos.

1. Usan as estériles, corte cuidadosamente EVARREST con el tamafio y la forma necesarios
rir y mantener contacto con el area sangrante con una superposicion de 1 a 2 cm, de

p
% aproximada. Mantenga la cara activa de color blanco amarillento de aspecto polvoriento
VARREST hacia abajo mientras esté en la bandeja.

7
1
N )

2. Retire el exceso de sangre o fluido del lugar de aplicacidn si es necesario para mejorar la
visibilidad. Se debe identificar de forma clara el punto de sangrado y asegurar que EVARREST
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se aplica directamente sobre el mismo cubriéndolo de manera completa. EVARREST se puede
usar en un area de sangrado activo.

3. Apligue la cara activa de EVARREST sobre el area de sangrado, permitiendo contacto total con
el tejido. El producto se activa mediante el contacto con el liquido, y se adhiere y ajusta al
tejido.

\

superposicion de aproximadamente 1 a 2 cm sobre tejido no sangrante, ayudar con
adherencia al lugar de la lesion.

4.  Aplique una pieza de EVARREST de tamafio adecuado para cubrir el éreag'bé con una

5a) Sujete sobre EVARREST gasa quirlrgica se @wmeda 0 compresas de laparotomia para
conseguir contacto pleno con la superficie deéggrado.

(o

) &

5b) Para ase«_gug_réaa hemostasia, aplique inmediatamente compresion manual sobre toda la
i VARREST (incluida el area de superposicion) suficiente para detener todo el
antenga la compresion durante aproximadamente 3 minutos, para controlar el

6. Suavemente retire del lugar de aplicacién la gasa quirtrgica o las compresas de laparotomia, sin
romper o desplazar EVARREST o el coagulo. Inspeccione EVARREST para verificar que se ha
alcanzado la hemostasia y para asegurar que no hay encrespamiento sobre el area de sangrado.
Si no esté satisfecho con la colocacion, retire EVARREST y use una nueva matriz adhesiva.
EVARREST permanecera en su lugar y se adherira al tejido, y es absorbible.
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7. El lugar de aplicacién debe ser controlado durante la intervencidn para verificar que se mantiene
la hemostasia.

Retratamiento

o Puede requerirse retratamiento si hay dobleces, arrugas, o encrespamientos en la maq®
adhesiva EVARREST. Si no esté satisfecho con la colocacion de EVARREST,r matriz
adhesiva EVARREST usada y repita el procedimiento de aplicacion anteriorw nueva
matriz adhesiva EVARREST. Q

o Si el sangrado se debe a una cobertura insuficiente del &rea de sangrado,(apueden aplicar
matrices adhesivas EVARREST adicionales. Aplique en una Unjcacapa, asegurese de que los
bordes se superpongan (de forma aproximada de 1 a 2 cm) sob atriz adhesiva
EVARREST existente. 0

o Si el sangrado se debe a una adherencia incompleta alﬂi@donde el sangrado persiste debajo
del vendaje), retire la matriz adhesiva EVARREST & ilfice una nueva.

matriz adhesiva EVARREST usada e insp e el lugar de sangrado. Si no parece que se
requieran otras medidas hemostasicas prim (por ejemplo, técnicas quirdrgicas habituales),
repita el procedimiento de aplicacién &Nior con una nueva matriz adhesiva EVARREST.

Eliminacion 0

La eliminacion del producto zado o materiales de desecho se realizard de acuerdo con la
normativa local. @

o Si el sangrado continla durante o después deg ;?spo especificado de compresion, retire la
as
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