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W Este medicamento esta sujeito a monitorizagio adicional. Isto permitira a rapida identificagdo de
novas informagdes de seguranga. Lembramos aos profissionais de saude a necessidade de notificar
quaisquer reacdes adversas. Para saber como comunicar reagoes adversas, ver a sec¢ao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

EVARREST Matriz Selante

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Componente 1:
Fibrinogénio humano 8,1 mg/cm?

Componente 2: b

Trombina humana 40 Ul/cm?

3 Z
Excipiente(s) com efeito conhecido: \$
Contém até 3,0 mmol (68,8 mg) de sddio por matriz selante. O\

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA @

Matriz selante. ? O

O EVARREST ¢ um produto combinado bioabsorviv@cor branca amarelada, constituido por um
complexo matricial flexivel, revestido com fibrifiggénio*humano e trombina humana. A face ativa da
matriz selante ¢ friavel e a face ndo ativa pos@\ drdo ondulado com relevo.

4. INFORMACOES CL|’N|CA§’\'O

4.1 IndicagBes terapéuticas @

Tratamento de apoio em ci\@ de adultos, onde as técnicas cirurgicas sdo insuficientes (ver Seccao
5.1):
- para melhogja oOstase.

4.2 Posologiaé\oﬂo de administracéo

O uso de EST esta restringido a cirurgides experientes.

Posologi
A quantidade de EVARREST a ser aplicada e a frequéncia de aplicagdo devem ser sempre orientadas

para as necessidades clinicas do doente.

A dose a ser aplicada é determinada por variaveis que incluem, entre outras, o tipo de intervengao
cirurgica, o tamanho da area e o modo da aplicagao previsto, bem como o niimero de aplicacdes.

A quantidade de EVARREST a ser aplicada depende da superficie e localizagdo da hemorragia a ser
tratada. O EVARREST deve ser aplicado, de modo a prolongar-se aproximadamente 1 a 2 cm para
além das margens da area da hemorragia. Pode ser cortado no tamanho e formato necessarios para se
adequar ao tamanho da area da hemorragia.



Areas hemorréagicas de dimensdes superiores as que podem ser cobertas por uma tnica unidade de
EVARREST, nio foram investigadas em estudos clinicos. O EVARREST s6 deve ser utilizado numa
unica camada com uma sobreposicdo de 1 a 2 cm sobre o tecido ndo hemorragico ou uma matriz
selante EVARREST adjacente.

Podem ser tratados simultaneamente multiplos locais hemorragicos. No total, ndo devem permanecer
no corpo mais do que o equivalente a duas unidades de 10,2 cm x 10,2 cm ou a quatro unidades de 5,1
cm x 10,2 cm uma vez que a experiéncia existente a longo prazo com quantidades superiores ¢
limitada. N&o foi estudado o uso de mais de quatro unidades de 10,2 cm x 10,2 cm ou de quatro
unidades de 5,1 cm x 10,2 cm, ou o0 uso em doentes que tenham sido expostos anteriormente a
EVARREST.

Se a hemostase ndo ¢ alcangada com uma aplicacdo de EVARREST, pode ser administrado novo

tratamento. O
Populagéo pediatrica b
A seguranca e eficacia de EVARREST em criangas até aos 18 anos ndo foram ainda %e ecidas.

Nao existem dados disponiveis. . $

Modo de administracdo

Apenas para uso epilesional. \'O

Para consultar as instrugdes sobre a preparagdo do produto medic%ﬁs da administracao, veja a

Secc¢do 6.6. O produto apenas devera ser administrado de acordo s instrugdes recomendadas para
este produto (ver Sec¢do 6.6). O

P
4.3 Contra-indicactes @'

° O EVARREST néo pode ser aplicado porfyi i&lscular.
.
° Hipersensibilidade as substancias ativasN qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.
° O EVARREST ndo pode ser @) para controlar hemorragias graves, por reparacao de
v

lesdes significativas na pat@, scular de artérias ou veias de grande calibre, cuja
permeabilidade import ar. A sua utilizacdo nestes casos poderia resultar numa

exposicao continua REST a corrente sanguinea e/ou pressao durante a cicatrizagao,
bem como absor¢do, roduto.
.

80 pode ser utilizado em espacos fechados (por ex., dentro, em torno ou na
proximidad ‘a foramenes dsseos ou compartimentos 0sseos), uma vez que o edema pode

ca ar@ essdo de nervos ou vasos sanguineos.

° @KREST ndo pode ser utilizado na presenca de infegao ativa, ou em areas contaminadas
do ®orpo porque pode ocorrer infecao.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Apenas para uso epilesional. Nao aplicar por via intravascular.

Poderao ocorrer complicagdes tromboembolicas que podem por em risco a vida do doente, caso a
preparacgdo seja acidentalmente aplicada no espaco intravascular.

Tal como acontece com qualquer produto a base de proteinas, podem ocorrer reagdes de
hipersensibilidade do tipo alérgico. Os sinais de reagdo de hipersensibilidade incluem erupgdo cutinea,
urticaria generalizada, sensacdo de aperto toracico, sibilos, hipotensao e anafilaxia. Caso ocorra algum



destes sintomas, a administragcdo deve ser interrompida imediatamente. Em caso de choque, deve ser
adoptado o protocolo médico padrido de tratamento para o choque.

O EVARREST nao deve ser utilizado como substituto de suturas ou outras formas de laqueacao
mecanica, para o tratamento de hemorragia arterial grave.

Aplicacdes para as gquais ndo ha informacdo adequada disponivel

Nao ha informagdo suficiente que sustente a utilizacdo deste produto na neurocirurgia ou aplicagdo
através de endoscopio flexivel no tratamento de hemorragias, em cirurgia vascular ou em anastomoses
gastrointestinais.

Tal como com qualquer produto implantavel, podem ocorrer reagdes de corpo estranho.

O EVARREST s6 deve ser utilizado numa unica camada, com uma sobreposi¢ao de 1 a 2 cm sobre o
tecido nao hemorragico para ajudar a adesdo no local da ferida. O tamanho do EVARREST deye
limitar-se ao estritamente necessario para alcangar hemostase. 6

O EVARREST contém até 3,0 mmol 68,8 mg) de sédio por matriz selante. Tal deve @mado em
linha de conta em pacientes com restri¢ao de sodio na dieta. .

As medidas habitualmente utilizadas na prevencao de infecdes resultantes da &>g50 de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humano incluen so dos dadores, despiste
de todas as dadivas individuais e pools de plasma quanto a presenca % dores especificos de
infecdo e a inclusdo de etapas de fabrico eficazes para a inativagao, iacao de virus. Apesar disso,
quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sa ou plasma humanos, a
possibilidade de transmissao de agentes infeciosos nao pode otalmente excluida. O mesmo
também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes, m agentes patogénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para o%s com envelope, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepdtite B (WHB) e o virus da hepatite C (VHC) e para os
virus ndo revestidos, tais como o virus da hepati VHA). As medidas adoptadas podem ter um
valor limitado contra virus ndo revestidos, como% parvovirus B19. A infe¢ao pelo parvovirus B19
pode ser grave em mulheres gravidas (infs @ fetal) e em individuos com imunodeficiéncia ou
anomalias da eritropoiese (p. ex., anemiaNhéolitica).

Recomenda-se vivamente que, s que o EVARREST seja administrado a um doente, o nome € o

numero do lote do produto sej istados, de forma a manter uma ligagdo entre o doente e o lote do
produto.
4.5 Interagdes mn ntosas e outras formas de interacéo

Nao foram reali@ estudos de interagoes.

Tal como ce com produtos comparaveis ou solugdes de trombina, o produto pode desnaturar
quand; sto a solugdes que contenham alcool, iodo ou metais pesados (p. ex. solugdes anti-
sépticas). s substancias deste tipo devem ser removidas, tanto quanto possivel, antes da aplicagao do
medicamento.

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

A seguranca da utilizag@o de colas para tecidos/hemostaticos a base de fibrina durante a gravidez ou
amamentac¢do nos seres humanos nao foi estabelecida em ensaios clinicos controlados. Os estudos
experimentais realizados em animais sao insuficientes para avaliar a seguranga no que diz respeito a
reproducdo, desenvolvimento do embrido ou do feto, evolugdo da gestaciao e desenvolvimento peri- e
pos-natal.

O produto s6 devera, por isso, ser administrado durante a gravidez ou a amamentagao se clinicamente
indicado.



4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca
Em casos raros, podem ocorrer em doentes tratados com colas para tecidos/hemostaticos a base de
fibrina reacdes alérgicas ou de hipersensibilidade (que podem incluir angioedema, sensagdo de
queimadura e ardor no local de aplicagdo, broncospasmo, calafrios, rubores, urticaria generalizada,
cefaleia, erupgdo cutanea, hipotensdo, letargia, nauseas, vomitos, agitagdo, taquicardia, sensagdo de
aperto toracico, parestesias, sibilos). Em casos isolados, estas reagdes progrediram para a anafilaxia
grave. Estas reagdes podem ser observadas especialmente se a preparagdo for aplicada repeente
nio)

ou administrada em doentes com hipersensibilidade conhecida a componentes do medicahae

A formacdo de anticorpos contra componentes dos medicamentos de colas para tecid%mostéticos a
base de fibrina pode acontecer raramente. . $

Podem ocorrer complicagdes tromboembdlicas, caso a preparagdo seja aci ente aplicada por via
intravascular (ver sec¢do 4.4).

Sobre a seguranga relativamente aos agentes transmissiveis, veja a@;@ 4.4.
Reacdes adversas

Os dados de seguranca de EVARREST refletem os tipo Qlicaqées pos-operatorias geralmente
relacionadas com as condigdes cirtirgicas em que 0s :@ ram conduzidos e com a patologia
ad

subjacente dos doentes. Em ensaios clinicos, as reaco€s adversas relatadas com mais frequéncia foram
hemorragia e aumento do fibrinogénio, ¢ as rea rsas mais graves foram aspiragdo, embolia
pulmonar e hemorragia. ¢

sutura durante cirurgias cardiovasc hemorragia parenquimatosa durante cirurgias hepaticas ou
renais em todos os ensaios clinic@ lvendo 381 individuos tratados com EVARREST e 272
individuos de controlo. Dos i os inscritos, 4,7 % dos individuos tratados com EVARREST (18
individuos de 381) e 2,6 %&ividuos de controlo (7 individuos de 272) tiveram uma ou mais
reagdes adversas.

EVARREST foi utilizado no tratamen c@no agias dos tecidos moles durante cirurgias
retroperitoneais, intra-abdominais, pé toracicas, de hemorragias causadas pela perfuracao para
e

Foi realizado um gAe seguranga pos-introdug@o no mercado envolvendo 150 individuos com a
utilizacao de E ST. Tratou-se de um estudo prospetivo, aleatorizado, controlado e num s6
centro qug a a utilidade clinica do EVARREST em relacdo ao padrio de cuidados no que diz
respeito a agia de tecidos moles durante cirurgias intra-abdominais, retroperitoneais, pélvicas
nao cardiacas. O padrao de cuidados consistiu na compressdo manual com ou sem um
agente hemostatico absorvivel topico ou qualquer outra técnica de hemostase adjuvante tida pelo
cirurgido como o seu padrdo de cuidados.

Os individuos do estudo foram seguidos no pos-operatorio até a alta médica e 30 dias (+/-14 dias) apds
a alta médica. A incidéncia de eventos tromboembolicos, a incidéncia de eventos hemorragicos no
pos-operatdrio especificamente relacionados com o local alvo de hemorragia e a incidéncia de niveis
elevados de fibrinogénio no sangue foram avaliadas e registadas até ao periodo de seguimento de 30
dias.

Foi reportada uma (1/75) reacdo adversa de trombose venosa profunda no grupo tratado com
EVARREST.



A imunogenicidade foi avaliada em ensaios clinicos com tecidos moles através da analise de amostras
de sangue colhidas no inicio do estudo, 4 a 6 semanas ¢ 8 a 10 semanas apos a cirurgia relativamente a
presenca de anticorpos para trombina humana e fibrinogénio através de ensaios de imunoabsor¢ao
enzimatica. Trés individuos de 145 (~2 %) no grupo tratado com EVARREST apresentaram um

aumento da titulagdo de anticorpos anti-trombina apds o tratamento. Dois individuos de 145 (~1 %) no
grupo tratado com EVARREST apresentaram um aumento transitorio da titulagdo de anticorpos de

fibrinogénio, sendo que tais niveis regressaram aos niveis de base no periodo de tempo entre as 8 e as

10 semanas.

Tabela com a lista de reacdes adversas

Os dados de oito ensaios clinicos com EVARREST foram agrupados num conjunto de dados
integrados que permitiram calcular as frequéncias de ocorréncia descritas na tabela abaixo. Nas
analises integradas, 381 doentes foram tratados com EVARREST e 272 doentes foram receberam o

tratamento controlo.

1 % (pouco frequentes). A maioria das reagdes adversas foram reportadas enquanto

O

Todas as reagdes adversas reportadas durante os ensaios clinicos ocorreram numa frequ inferior a
%@ps isolados

hemorragia intra-abdominal, distensdo abdominal, anemia, drenagem da cav1dad
pleural, abcesso abdominal, ascite, trombose venosa profunda, acumulagéo lo

intra-abdominais, hemorragia operatdria, embolia isquémica mesentérica e
aumento dos niveis de fibrinogénio sanguineo (3 eventos, 0,8 %), hemo
0,8 %) e hemorragia pos-procedimento (2 eventos, 0,5 %).

a, efusdo
de liquidos

nar a excecao do
astomotica (3 eventos,

As seguintes categorias sdo usadas para classificar as reagdes adv@‘por frequéncia: muito
es (=1

frequentes (> 1/10); frequentes (= 1/100 a <1/10); pouco fre
1/10.000 a < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000); desconi€ei

dados disponiveis).

Tabela 1

Q

Resumo de reacdes adversas a EVARREST @0

/1.000 a < 1/100); raros (>
do podem ser calculados a partir dos

Classe de sistemas de 6rgéos
segundo a base de dados
MedDRA

Te m@efeﬂdo
N

Frequéncia

Vasculopatias

rSmbose venosa profunda

Pouco frequentes

Doengas respiratorias, toracicds
do mediastino

spiracao
Derrame pleural
Embolia pulmonar

Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes

O
Doengas gastrong@"

Distensao abdominal

Ascite

Hemorragia

° Hemorragia gastrointestinal
° Hemorragia intra-abdominal

Acumulagao localizada de liquido intra-
abdominal

Acumulag¢ao de liquido peripancreatico

Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes

Pouco frequentes

Pouco frequentes

Exames complementares de
diagnostico

Aumento do fibrinogénio sanguineo

Pouco frequentes

Lesdes, intoxicagdo e
complicagdes relacionadas com o
procedimento

Hemorragia pos-procedimento
Hemorragia operatoria
Hemorragia anastomotica

Pouco frequentes
Pouco frequentes
Pouco frequentes




Descrigao de reacdes adversas selecionadas

Embolia pulmonar

Podem ocorrer coagulos sanguineos, incluindo coagulos com a capacidade de se deslocarem nos vasos
sanguineos para outras partes do corpo, especialmente para os pulmdes (embolia pulmonar) apés
qualquer cirurgia de grandes dimensoes. Nos ensaios clinicos com EVARREST néo foi observada
qualquer diferenca entre o grupo tratado com EVARREST e o grupo de controlo no que diz respeito a
incidéncia de eventos tromboticos, sugerindo atualmente a inexisténcia de um risco elevado associado
a utilizacdo de EVARREST. Tendo em conta a natureza dos procedimentos ciriirgicos e a resposta
fisioldgica a traumas cirurgicos, todos os individuos submetidos a cirurgias se encontram em risco de
sofrerem um tromboembolismo.

Trombose venosa profunda
A incidéncia global de trombose venosa profunda observada durante os ensaios clinicos foi consistente
com os dados publicados e ndo sugere a existéncia de um risco aumentado de ocorréncia de tos

trombéticos em individuos tratados com EVARREST, embora nos dados disponiveis estei do
possa ser totalmente excluido.

Anticorpos anti-trombina . 19

Trés individuos de 145 (~2 %) num grupo do ensaio clinico tratado com EVA % apresentaram
um aumento na titulagdo de anticorpos anti-trombina apos o tratamento. N os doentes em
ambos os grupos de tratamento apresentou uma alteragdo significativa 1& do de anticorpos de
trombina ou fibrinogénio.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autori
vez que permite uma monitorizagio continua da relagio Hen
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspei
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

)
4.9 Sobredosagem ’\®0
Nao foram observados casos de sobre.

5. PROPRIEDADES FAR LOGICAS
5.1 Propriedades farma@tmicas
Grupo farmacotergpé nti-hemorragicos, hemostaticos locais, codigo ATC: BO2BC30

Mecanismo de a

inicio a ultima fase da coagulagdo sanguinea fisiologica. O fibrinogénio ¢ convertido em monoémeros
de fibrina que se polimerizam espontaneamente num coagulo de fibrina, mantendo a matriz
firmemente aderida a superficie da ferida. Estabelece-se entdo uma ligagdo cruzada da fibrina pelo
Fator XIII endégeno, criando uma rede firme e mecanicamente estavel com boas propriedades
adesivas.

O complexo matricial € constituido por poliglactina 910 e celulose oxidada regenerada, um agente
hemostatico vulgarmente utilizado. A matriz proporciona suporte fisico e uma area de superficie
extensa para os componentes biologicos, confere integridade mecénica inerente ao produto e favorece
a formagao de coagulos. A formacdo de coagulos de EVARREST esta integrada na matriz, formando
uma barreira mecanica a hemorragia, e refor¢gando assim o local da ferida. Ao mesmo tempo que a
fibrina se degrada e o produto ¢ absorvido pelo organismo, ocorre a cicatrizagdo natural; considera-se



que a absor¢ao demore cerca de 8 semanas, conforme demonstrado em modelos animais de roedores ¢
suinos.

Eficécia e seguranca clinicas

Foram realizados estudos clinicos demonstrando a hemdstase em hemorragia fraca a moderada em
tecidos moles num total de 141 doentes (111 tratados com EVARREST e 30 com controlo)
submetidos a cirurgia abdominal, retroperitoneal, pélvica e toracica (ndo cardiaca). Um ensaio
adicional em 91 doentes submetidos a cirurgia abdominal, retroperitoneal, pélvica e toracica (nao
cardiaca) (59 tratados com EVARREST e 32 com controlo) demonstrou hemostase na hemorragia
grave em tecidos moles. Dois ensaios clinicos em 206 doentes submetidos a cirurgia hepatica (110
tratados com EVARREST e 96 com controlo) demonstraram eficacia hemostatica em hemorragia
persistente parenquimatosa.

Foi realizado um ensaio clinico prospetivo, aleatorizado e controlado com 156 individuos enyelvidos
(76 tratados com EVARREST, 80 com pelicula hemostatica) que demonstrou a seguranga l@cia
hemostatica do EVARREST enquanto complemento para o controlo da hemorragia dur cirurgia
cardiovascular.

.
Populacao pediatrica $
A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigagdo de apresentagao &sultados dos estudos
com EVARREST, em um ou mais subgrupos da populacao pediatrica, ﬁa‘camento da
hemorragia resultante de um procedimento cirurgico (ver seccdo 4.2 @ rmacdo sobre utilizagao

pediatrica). @

5.2 Propriedades farmacocinéticas
RO,

contraindicada. Consequentemente, ndo foram reali studos farmacocinéticos intravasculares no

ser humano. )
.

O EVARREST destina-se exclusivamente a aplicagio é@nal. A administragdo intravascular é

Foram realizados estudos em coelhos para ava%a; absor¢ao e eliminagdo da trombina aplicada sobre
a superficie cortada do figado, em result uma hepatectomia parcial. Utilizando trombina

125
marcada com I, demonstrou-se qu u uma absorg¢ao lenta dos péptidos biologicamente
inativos resultantes da decomposigdotda trombina, atingindo-se uma concentragdo maxima (Cpax) N0
plasma apo6s 6-8 horas. Na Cpg oficentracdo plasmatica representava apenas 1-2 % da dose
aplicada.
As colas para tecidos/ 1c0s a base de fibrina sdo metabolizados da mesma forma que a fibrina
endogena, ou seja0 ﬁ nolise e fagocitose.
Depois de os entes biologicos terem sido absorvidos, os componentes da matriz (poliglactina

910 e cel idada regenerada) sdo completamente absorvidos. Em estudos em animais, o
1 absorvido num méximo de 56 dias quando usado na dose clinica prevista.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A eficdcia hemostatica de EVARREST foi demonstrada em varios modelos animais em que foram
avaliados o tempo para a hemostase € as perdas sanguineas apos tratamento, entre outros parametros.

Dados de natureza nao clinica sobre o componente da matriz ndo revelam qualquer risco especial para
o ser humano com base em estudos de citotoxicidade, sensibilizagdo, reatividade intracutinea,
toxicidade sistémica aguda, pirogenicidade mediada por materiais, toxicidade subcronica,
genotoxicidade, implantacdo e hemocompatibilidade.

Um estudo em ratos, com durag@o de 90 dias, para avaliar a toxicidade sistémica subcronica e
imunogenicidade de EVARREST apds implantag@o subcutinea, ndo encontrou quaisquer sinais de



efeitos toxicos nem qualquer evidéncia de aumento de imunogenicidade relacionada com colas para
tecidos a base de fibrina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Complexo matricial (Poliglactina 910 e celulose oxidada regenerada) 20 mg/cm?

Cloridrato de arginina

Glicina

Cloreto de sodio

Citrato de s6dio

Cloreto de calcio

Albumina humana O
Manitol b
Acetato de sodio

6.2 Incompatibilidades <v

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento nao deve@turado com outros

medicamentos. 0
6.3 Prazo de validade @'

2 anos. él, O

Apos a abertura da saqueta de folha de aluminio, o E ST pode permanecer no campo estéril,
para estar disponivel para utilizacdo durante o pfgeediniento.
8

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 25°C. Néo ¢
6.5 Natureza e contetdo do I@I te

Matriz selante de 10,2 cm @m numa bandeja (poliéster). A bandeja estd numa saqueta (de papel
de aluminio laminado ¢ iéster) selada. Tamanho da embalagem de 1 unidade matriz selante de

10,2 cm x 10,2 cm, 0

Matriz selante d@cm x 10,2 cm numa bandeja (poliéster). A bandeja esta numa saqueta (de papel
de aluminio @1 o com poliéster) selada. Tamanho da embalagem de 2 matrizes selantes de 5,1 cm
x 10,2 cm)

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

As instrugoes de utilizagdo também estao descritas no folheto informativo do profissional de satde.

° O EVARREST ¢ fornecido pronto a usar em embalagens estéreis e deve ser manuseado
utilizando uma técnica estéril em condi¢des assépticas. Eliminar as embalagens danificadas.

° Para abrir o produto, retirar a saqueta de papel de aluminio da embalagem, abrir cuidadosamente
a saqueta de papel de aluminio, evitando o contacto com o interior do papel de aluminio ou com

a bandeja branca estéril que contém EVARREST.

) Retirar da bolsa a bandeja branca estéril e colocar a mesma sobre o campo estéril.



Manter a bandeja segura com firmeza na palma da mao, assegurando que o lado que tem
orificios fica virado para cima, utilizando as abas na parte lateral da bandeja para remover a
parte de cima da bandeja com a outra mao.

A parte inferior da bandeja contém EVARREST, com a face ativa virada para baixo. A face
ativa tem um aspeto pulverulento. A face ndo ativa possui um padrdo ondulado.

Manter o EVARREST seco depois da abertura. O produto pode permanecer no campo estéril,
para estar disponivel para utilizagdo durante o procedimento. O EVARREST néo adere as luvas,
pingas ou instrumentos cirtirgicos.

Aplicagdo de EVARREST

O EVARREST deve ser aplicado por compressdo manual firme, durante aproximadamente 6nutos.

1.

4.

formato necessarios para se ajustar e manter contacto com a area da hemorra @m
sobreposi¢do de aproximadamente 1 a 2 cm. Enquanto estiver na bandeja, t
baixo a face ativa, pulverulenta e de cor branca amarelada do EVARRF&\

Utilizando uma tesoura esterilizada, cortar cuidadosamente o EVARREST, no tar@; e
uma
irada para

xO
,0\\»

7 a
Se necessario para melhorar a visibilidade, remg@v excesso de sangue ou liquido do local de
aplicagdo. A origem da hemorragia deve ser claramente identificada, devendo ser assegurado
que o EVARREST ¢ aplicado diretament@@nto hemorragico, cobrindo-o completamente. O
EVARREST pode ser utilizado num canx om hemorragia ativa.

Aplicar a face ativa de EVARR area da hemorragia, permitindo o contacto total com o
tecido. O produto ¢ ativado a[@ acto com o fluido, aderindo e adequando-se ao tecido.

6}))@

igabum segmento de EVARREST de dimenséo apropriada, de modo a cobrir
a adamente toda a area da hemorragia, com uma sobreposi¢do de 1 a 2 cm sobre o tecido
ndo hemorragico, para ajudar a adesdo no local da ferida.

4
F‘ﬂﬁH

S5a)  Aplicar gaze cirargica seca ou humida ou esponjas de laparotomia sobre 0 EVARREST, para

garantir o contacto total com a superficie hemorragica.

10



S5b) Para assegurar a hemostase, aplicar imediatamente compressdo manual, sobre a totalidade da
superficie do EVARREST (incluindo a area de sobreposi¢do), suficiente para conter a
hemorragia. Manter a compressao, durante aproximadamente 3 minutos, para controlar a
hemorragia.

‘r'"/?// 60
W 3on . <‘,®

6. Remover cuidadosamente a gaze cirurgica ou as esponjas de lapa o local da aplicagao,
sem perturbar ou retirar o EVARREST ou o codgulo. Inspecion ARREST para verificar
se a hemostase foi conseguida e para assegurar que nao exisé: m enrugamento sobre a

area da hemorragia. Caso a aplicacdo ndo seja satisfatoria, er o EVARREST e utilizar
uma nova matriz selante EVARREST. O EVARREST afiecera no lugar, aderindo ao
tecido, e é absorvivel. ? 6‘1

R

-
N

O

N

7. O local da aplicacao de onitorizado no periodo intraoperatorio, para verificar se a
hemostase se manté

Novo tratamento . c)%

° Pode ser rio novo tratamento se existirem dobras, pregas ou rugas na matriz selante
EVA #Se a aplicacdo do EVARREST nao for satisfatoria, remover a matriz selante
E T usada e repetir o procedimento de aplicagdo acima com uma nova matriz selante
EST.
° Se a hemorragia for devida a cobertura insuficiente da area da hemorragia, poderao ser

aplicadas mais matrizes selantes EVARREST. Aplicar numa tinica camada, assegurando que as
extremidades se sobrepdem (aproximadamente 1 a 2 cm) & matriz selante EVARREST
existente.

° Se a hemorragia for devida a adesdo incompleta ao tecido, ou seja, a hemorragia persiste sob o
penso, remover a matriz selante EVARREST e utilizar uma nova matriz selante EVARREST.

° Se a hemorragia persistir durante ou ap6s o periodo de compressdo indicado, remover a matriz
selante EVARREST usada e inspecionar o local hemorragico. Caso nao se julgue necessario
recorrer a outras medidas hemostaticas primarias (ou seja, técnicas cirurgicas padrdo), repita o
procedimento de aplicagdo acima descrito com uma nova matriz selante EVARREST.

11



Eliminacéo

Qualquer produto ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Omrix Biopharmaceuticals NV

Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Diegem

Bélgica

Tel: +32 2 746 30 00

Fax: +32 2746 30 01

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO 6
EU/1/13/868/001 . /\/
EU/1/13/868/002 N\

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA@RIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 29 de setembro de 2013 @'

O

P
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO @

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobré teQdicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http:/www.ema.

xO
QQ

&
@@
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O
ANEXO II ¢ @6
N\

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORI BIOLOGICAE
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(EIS) PELA LIBERTAC LOTE
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FO MENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA Q)JT@ZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

CONDICOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ

DO MEDICAMENTO 0\

Q
<&
&
@Q)
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A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(EIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia activa de origem bioldgica

Fibrinogénio humano e Trombina humana:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

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

Ramat Gan 5262000POB 888

Kiryat Ono 5510801

Israel

Fibrinogénio humano:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd. O
Jerusalem Plant (Omrix-JP)

5 Kiryat Hamada St.,

Ramot Meir Building . @@'

Har-Hotzvim P.O.B. 45075 \
Jerusalem 9777605 O
Israel \

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do 10‘[%'0

Omrix Biopharmaceuticals N.V.

Leonardo Da Vincilaan 15 "%O
1831 Diegem
Bélgica ‘
JO
B. CONDI(;C)ES Oou RESTRIC@E@%IVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAC;AO

Medicamento de receita médica restgitaNd< utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristi Medicamento, Seccao 4.2).

e Libertaco oficial d@

Nos termos do art’go@ a Directiva 2001/83/CE, a libertac@o oficial do lote sera feita por um
laboratdrio estat (\ aboratdrio designado para esse efeito.

NDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Relatérios Periddicos de Segurancga
Os requisitos para a apresentacdo de relatorios periddicos de seguranca para este medicamento estdo
estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do

n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢des subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

) Plano de Gestao do Risco (PGR)

14



O Titular da AIM deve efectuar as actividades e as intervencdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da Autorizag@o de Introducdo no Mercado, e
quaisquer actualizacdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR actualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
recepgdo de nova informagdo que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco

ou como resultado de ter sido atingido um objectivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).

15
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) e saqueta de papel de aluminio (10,2
c¢m x 10,2 cm)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Matriz selante EVARREST

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

EVARREST contém por cm? b

Fibrinogénio humano 8,1 mg

Trombina humana 40 UI . &

3. LISTA DOS EXCIPIENTES %\

Excipientes:
Complexo matricial (Poliglactina 910 e celulose oxidada regenera

Cloridrato de arginina O
Glicina l,
Cloreto de sédio %
Citrato de sodio Q
Cloreto de calcio '

Albumina humana ¢ %

Manitol \
Acetato de sddio \'
O

4. FORMA FARMACEU E CONTEUDO

Contém uma matriz sela ,2cmx 10,2 cm)
Contém duas matrize s (5,1 cm x 10,2 cm)
2 unidades ¢

| 5. MODQ@-5NHA(S) DE ADMINISTRAGAO

<J
Para ilesional.
Consultaio folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

18



8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C. Ndo congelar.

10. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA ELIMINACAO DE PRODUTOS OU MATERIAIS
RESIDUAIS NAO UTILIZADOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE FOR
CASO DISSO

VN

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com @msitos

locais.
A

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE | KCMJQAO NO
MERCADO

Omrix Biopharmaceuticals NV 0\'
Leonardo Da Vincilaan 15
1831 Diegem @

Bélgica
RO,
00>

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE IN DUCAO NO MERCADO

\)
EU/1/13/868/001 ¢ @'
EU/1/13/868/002 O\

13.  NUMERO DE LOTE ,.,

Lot @

~~

14. CLASSIFE w) QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicam nt@

0 a receita médica.

TRUCOES DE UTILIZACAO

16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagdo em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

19



‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {ntimero}
SN: {numero}
NN: {ntimero}



INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Saqueta de papel de aluminio (5,1 cm x 10,2 cm)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Matriz selante EVARREST
EVARREST contém por cm?
Fibrinogénio humano 8,1 mg
Trombina humana 40 UI

Contém uma matriz selante (5,1 cm x 10,2 cm) 60

A
2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NQMERCADO
N

Omrix Biopharmaceuticals NV \Q

3. PRAZO DE VALIDADE @bv

EXP (’(bo

4.  NUMERO DO LOTE % »
LWL

Lot :

5.  OUTRAS ,‘\‘

Para uso epilesional.
Consultar o folheto info o antes de utilizar.

Nao conservar a 1@ C. Nao congelar.

EU/1/13/868/

R\
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B. FOLHETO INFORM
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Folheto informativo: informac&o para o doente

Matriz selante EVARREST™
Fibrinogénio humano, trombina humana

W Este medicamento est4 sujeito a monitoriza¢do adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo
de nova informagdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que
tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccao 4.

Leia com atencéo todo este folheto antes deste medicamento ser utilizado no seu tratamento, pois
contém informac&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.
- Se tiver quaisquer efeitos secunddarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ‘@ indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Veja a secgio 4.

2 4
O que contém este folheto \<l/

1. O que é EVARREST e para que ¢ utilizado \
2. O que precisa de saber antes de ser tratado com EVARREST 0
3. Como utilizar EVARREST

4, Efeitos secundarios possiveis @'

5. Como conservar EVARREST O

6.

Contetido da embalagem e outras informagdes ?@.

1. O que é EVARREST™ ¢ para que € utili a$
<

EVARREST ¢ um produto combinado constit%por um material absorvivel (Matriz), revestido com
fibrinogénio humano e trombina huma@

O fibrinogénio ¢ uma proteina ex@ do sangue, que forma um coagulo de fibrina por agdo da
enzima trombina. Quando o rev to em po seco de EVARREST ¢ molhado, a fibrina atua sobre
o fibrinogénio para formar r nte um codgulo. O coagulo de fibrina fica fixado na Matriz, o que
permite que o EVARREST44dits firmemente ao tecido em redor.

O EVARREST ¢ apli€a rante cirurgias, em adultos, para parar a hemorragia e o gotejamento de
sangue durante a%ep 0. E aplicado diretamente sobre o tecido, ao qual se une firmemente
permitindo parat @ smorragia. Apos a cirurgia, permanece no local, sendo absorvido pelo organismo.
2. precisa de saber antes de ser tratado com EVARREST™:

O seu cirurgido néo o deve tratar com EVARREST nas seguintes circunstancias:

EVARREST néo deve ser aplicado no interior de vasos sanguineos.

Nao deve ser tratado com EVARREST se tem alergia ao fibrinogénio humano ou a trombina humana
ou a qualquer um dos outros componentes deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

EVARREST nao deve ser utilizado para reparar danos na parede de grandes artérias ou veias onde o
produto é exposto a fluxo de sangue e pressdao constantes.
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O EVARREST ndo deve ser utilizado em espagos fechados (por exemplo, dentro, em torno ou
proximo de aberturas ou passagens no 0sso ou outras areas restritas em torno do 0sso), onde possa
inchar e comprimir nervos ou vasos sanguineos.

O EVARREST nido deve ser utilizado na presenca de infec¢do ativa ou em areas contaminadas do
corpo porque pode ocorrer infeccao.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu cirurgido antes do tratamento com EVARREST.
AplicacGes para as quais ndo estdo disponiveis dados adequados

A utilizagdo de EVARREST nos procedimentos a seguir indicados nao foi estudada, pelo que ndo
existem informagdes que demonstrem que pode ser eficaz: O

- cirurgia do cérebro ou da coluna

- controlo de hemorragias no estdmago ou intestinos através da aplicacao do pr% por meio de
um endoscépio (tubo)

- colagem de reparagdes cirirgicas nos intestinos. &\

ReagGes a corpo estranho

Tal como acontece com qualquer produto que é implantado, o org
reac¢do ao material estranho. Isto pode resultar em problemas co icatrizacdo. O EVARREST s6
deve ser usado numa unica camada, com uma sobreposi¢do de imadamente 1 a 2 cm sobre o
tecido ndo hemorragico, para ajudar a adesao a area da he ia. O tamanho do EVARREST deve
limitar-se ao estritamente necessario para controlar a he%@g

Xmo pode desenvolver uma

Reacdes alérgicas Q

E possivel que ocorram rea¢des alérgicas que racterizam por sinais tais como urticaria, erupgao
da pele, aperto no peito, pieira, queda na ten ial ¢ anafilaxia (uma reagdo grave com um inicio
rapido). Caso ocorram estes sintomas dli% a cirurgia, a utilizagdo do produto deve ser
imediatamente interrompida.

Transmissao de agentes mfecuososQ
Quando os medicamentos sdo p ados a partir de sangue ou plasma humano, sdo tomadas certas
medidas para prevengdo da tt o de infecgdes aos doentes. Estas incluem:

- a seleccdo cuidado os dadores de sangue e plasma, para assegurar a exclusdo dos que
apresentam Jis ansmitir infecgdes.
. \ stes de todas as doagdes e das amostras de plasma quanto a sinais de

etapas no processamento do sangue e plasma, que podem inativar ou remover os

Apesar d@stas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humano, a possibilidade de transmitir a infec¢do ndo pode ser excluida por completo. O
mesmo também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes, ou outros tipos de infecc¢des.

As medidas tomadas no fabrico do fibrinogénio ¢ da trombina sdo consideradas eficazes para os virus
revestidos, tais como o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B ¢ o virus da
hepatite C e para os virus ndo revestidos, tais como o virus da hepatite A. As medidas tomadas podem
apresentar um valor limitado contra virus ndo revestidos, como o parvovirus B19. A infec¢ao pelo
parvovirus B19 pode ser grave em mulheres gravidas (infecgdo fetal) ou em individuos com o sistema
imunitario deprimido ou com determinados tipos de anemia (p. ex., anemia falciforme ou anemia
hemolitica).
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Recomenda-se vivamente que, cada vez que o EVARREST seja administrado a um doente, o nome € o
numero do lote do produto sejam registados, de forma a manter uma ligagdo entre o doente e o lote do
produto.

Criancas e adolescentes

Nao é recomendada a utilizacdo de EVARREST em criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e EVARREST

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou possa vir a
tomar outros medicamentos.

Gravidez, aleitamento e fertilidade O

Nao esta disponivel informagao suficiente para determinar se existem riscos especi@associados a
utilizagdo de EVARREST durante a gravidez ou amamentagdo ou se poderda fertilidade. Se
esta gravida ou a amamentar, pensa poder estar gravida ou estd a planear ¢ N r, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. K

EVARREST contém sodio 0’\'

Este medicamento contém até 3,0 mmol (68,8 mg) de sodio por selante EVARREST. Isto deve
ser tido em linha de conta em pacientes com restri¢cao de séd@' dieta.
@

3. Como utilizar EVARREST™ Q
4

sobre o tecido a sangrar, durante aproximadamenge 3 minutos. O EVARREST ¢ ativado ap6s contacto
com sangue ou outro fluido e adere fi nt ao tecido. E deixado no local e ¢ absorvido pelo
organismo em aproximadamente 8

O cirurgido aplicara EVARREST durante e?% 40, o qual ¢ aplicado pressionando firmemente

se
Qanho e formato necessarios para se adequar ao tamanho da

de de EVARREST que sera aplicada depende da superficie e
ia a ser tratada durante a operagdo. O EVARREST s6 deve ser usado
tilizado um niimero equivalente a duas unidades de 10,2 cm x 10,2 cm
»'cm x 10,2 cm se for necessario cobrir a totalidade da area da hemorragia,
e aproximadamente 1 a 2 cm. Se a hemorragia ndo parar, a matriz selante

O EVARREST pode ser cortad
drea com sangramento. A
localizacao da area de he
numa Unica camada. De
ou a quatro unidades
com uma sobre

EVARREST po removida, podendo ser aplicada uma nova.

A quanti tal de EVARREST deixada no organismo apos a operagdo nao deve exceder o
taman uas matrizes selantes de 10,2 cm x 10,2 cm ou de quatro matrizes selantes de 5,1 cm x
10,2 cm

4, Efeitos secundérios possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos adversos, que ocorreram durante estudos
clinicos, foram considerados como estando relacionados com o uso de EVARREST:

Efeitos secundarios mais graves
Sangramento (hemorragia)
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- Da ligacdo de dois vasos (hemorragia anastomotica); a frequéncia foi pouco frequente (pode
afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas).

- Do estdomago (hemorragia intra-abdominal): a frequéncia foi pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas).

- Durante a cirurgia (hemorragia operatéria); a frequéncia foi pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas).

- Depois da cirurgia (hemorragia pos-procedimento); a frequéncia foi pouco frequente (pode
afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas).

Coagulo sanguineo (tromboembolismo)

- Nas veias, particularmente das pernas (trombose venosa profunda)
- Nas artérias que abastecem os pulmdes (embolia pulmonar)

A frequéncia de ambos estes efeitos foi pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 .
0

v

Entrada nao intencional de liquidos nas vias respiratorias (aspira¢ao), acumulagido d s em
excesso na cavidade que rodeia os pulmdes; a frequéncia foi pouco frequente (podSlafdtar até 1 em
cada 100 pessoas).

Acumulagao de liquidos no estdmago, inchago do estomago; a frequénc\@)uco frequente (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Acumulagao de liquidos no pancreas: a frequéncia foi pouco freqL@(pode afetar até¢ 1 em cada 100
pessoas).

RO,
Aumento dos niveis de fibrinogénio no sangue: a frequé @m pouco frequente (pode afetar até 1 em
cada 100 pessoas). é

'
Se sentir alguns sintomas, tais como vomitos ¢ gue, sangue nas fezes, sangue no tubo de
drenagem do abdémen, inchago ou descoloracaoNda pele nas extremidades, dor no peito e falta de ar
e/ou quaisquer outros sintomas relacio ac@m sua cirurgia, contacte imediatamente o seu médico
ou cirurgiao. \'

Qia cola de fibrina. Em casos raros (até 1 em 1.000 pessoas), as

uma reaccdo alérgica. Se tiver uma reaccdo alérgica, podera ter
as: inchago sob a pele subcutdneo (angioedema), erupgdo na pele,
no peito, arrepios, calores, dores de cabeca, tensdo arterial baixa,
e, aumento do ritmo cardiaco, formigueiro, vomitos ou pieira. Se sentir
pois da cirurgia deve consultar o seu médico ou cirurgido.

EVARREST™ contém os comp
colas a base de fibrina pode
um ou mais dos seguintes §i
borbulhas de urticaria,
cansaco, nauseas, ,in
algum destes sin

Ha tambgm possibilidade teorica de desenvolver anticorpos as proteinas existentes no
EVA ue pode interferir na coagulagdo sanguinea. A frequéncia deste tipo de acontecimento
¢ desc ida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Comunicacao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou cirurgido.. Também poderda comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notifica¢do mencionado no Anexo V. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguran¢a deste medicamento.

5. Como conservar EVARREST™

Manter o EVARREST fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize o EVARREST apds o prazo de validade impressa na saqueta de papel de aluminio bem
como na embalagem exterior apés VAL.O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Guardar o EVARREST a temperatura superior a 25°C e ndo congelar.

Manter o EVARREST seco em todos os momentos antes da aplicag@o para evitar a pré-ativacao.

A saqueta de papel de aluminio protege EVARREST de humidade e de contaminag@o microbiologica.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicdo de EVARREST™

- As substancias ativas sdo: b

- Fibrinogénio humano (8,1 mg / cm?)

- Trombina humana (40 Ul / cm?) . @

- Os outros componentes sao: \
- Complexo matricial (Poliglactina 910 e celulose oxidada réa a)

- Cloridrato de arginina

- Glicina 0\0
- Cloreto de sédio
- Citrato de sodio @'
- Cloreto de calcio
- Albumina humana P O
- Manitol %
- Acetato de sodio Q
)

Quial o aspecto de EVARREST e contel]doti?alagem
sel

EVARREST ¢ apresentado como uma,m te com 10,2 cm x 10,2 cm de dimensdo. Tamanho
da embalagem de 1 unidade e como selantes com 5,1 cm x 10,2 cm de dimensdo, Tamanho
da embalagem de 2 unidades. 6

Titular da Autorizacao de | do no Mercado e Fabricante

Omrix Biopharmaceutic

Leonardo Da Vingila

1831 Diegem

Bélgica \
0

Tel: +322 7,
Fax: + 32 001
Para quaiSquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o fabricante:

Pharmacovigilance Department

Omrix Biopharmaceuticals Ltd

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

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Israel

Tel: +972-3-5316512

Fax: +972-3-5316590
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Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento, no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todos os idiomas da UE/AEE, no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Instrucdes de utilizacéo e O

Leia estas instru¢des antes de abrir a embalagem

*
Manuseamento de EVARREST™ &

EVARREST ¢ fornecido pronto a usar em embalagens estéreis, dew&@‘ manuseado utilizando
uma técnica estéril em condigdes assépticas. Deitar fora as embalagens®danificadas, uma vez que ndo ¢
possivel re-esterilizar.

Para abrir o produto, retirar a saqueta de papel de alumini embalagem, abrir cuidadosamente a
saqueta de papel de aluminio evitando o contacto co ior do papel de aluminio ou com a
bandeja branca esterilizada que contém EVARREST.

Retirar da bolsa a bandeja branca esterilizada e c&obre 0 campo estéril.
Manter a bandeja segura com firmeza na pal 40, assegurando que o lado que tem orificios fica
virado para cima, utilizando as abas na Earte eral da bandeja para remover a parte de cima da

bandeja com a outra mao.

A parte inferior da bandeja contém REST com a face ativa virada para baixo. A face ativa tem
um aspecto poeirento. A face na a’possui um padrao ondulado com relevo.

Manter o EVARREST se@is da abertura. A matriz selante EVARREST pode permanecer no

campo estéril, para esta ivel para utilizagcdo durante o procedimento. EVARREST ndo adere as
luvas, pingas ou inst s cirargicos.
Armazenamenté¥VARRESTTM

Nao utiliz 5§ expirar o prazo de validade indicada no rétulo.

Manter fotra da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Nao congelar.

Aplicacdo de EVARREST

™

Unicamente para uso epilesional. EVARREST deve ser aplicado com aproximadamente 3 minutos de
compressdo manual firme.

1. Utilizando uma tesoura esterilizada, cortar cuidadosamente o EVARREST no tamanho e
formato necessarios para se ajustar ¢ manter contacto com a area da hemorragia, com uma
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sobreposicdo de aproximadamente 1 a 2 cm. Enquanto se encontra na bandeja, manter virada
para baixo a face ativa do EVARREST, friavel e de cor branca amarelada.

2. Se necessario, remover o excesso de sangue ou fluido do local de aplicagdo para melhorar a
visibilidade. O ponto hemorragico deve ser claramente identificado, devendo ser assegurado que
o EVARREST ¢ aplicado directamente na fonte hemorragica, cobrindo-a completamente.
EVARREST pode ser utilizado num campo com hemorragia ativa.

3. Aplicar a face ativa de EVARREST na area de hemorragia, permitindo o conta com o
tecido. O produto ¢ ativado apds contacto com o fluido, aderindo e adequando ecido.

<
o

X
,b\}

4. Aplicar uma por¢do de EVARREST de dimensa ada, de modo a cobrir adequadamente
toda a area de hemorragia, com uma sobreposi a 2 cm sobre o tecido ndo hemorragico,
para ajudar a adesdo no local da ferida. ‘

%
: S
" &
- QQ

5a) Colocar gaze céﬁ@ ou humida ou as esponjas de laparotomia sobre 0 EVARREST, para

conseguir 0,co otal com a superficie hemorragica.

S5b) Para assegurar a hemostase, aplicar imediatamente compressdo manual sobre a totalidade da
superficie do EVARREST (incluindo a area de sobreposigdo), suficiente para deter toda a
hemorragia. Manter a compressdo durante aproximadamente 3 minutos, para controlar a
hemorragia.
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6. Remover cuidadosamente a gaze cirturgica ou as esponjas de laparotomia do local da aplicagdo,
sem perturbar ou retirar 0 EVARREST ou o coagulo. Inspecionar o EVARREST para verificar
se a hemostase foi conseguida e para assegurar que ndo existe nenhum enrugamento sobre a
area da hemorragia. Se ndo estiver satisfeito com a colocagao, remover o EVARREST e utilizar

uma nova matriz selante EVARREST. O EVARREST ira permanecer na posi¢ao, aderindo ao
tecido e é absorvivel.

\0\

7. O local da aplicagdo deve ser monitorizado durante o periodo@operatério, para verificar se
a hemostase se mantém.

e Pode ser necessario novo tratamento se existi &as, pregas ou rugas na matriz selante
EVARREST. Se nio estiver satisfeito cgm a cOlocagdo do EVARREST, remover a matriz
selante EVARREST usada e repetir Ql‘\ imento de aplicagdo anteriormente indicado com

Novo tratamento ?

uma nova matriz selante EVARREST.

e Se a hemorragia for devidaa ¢ eQa insuficiente da area da hemorragia, poderdo ser
aplicadas mais matrizes sel ARREST. Aplicar numa tnica camada assegurando que
as extremidades se sobre aproximadamente 1 a 2 cm) a matriz selante EVARREST

existente. @
e Se a hemorragi vida a adesdo incompleta ao tecido (em que a hemorragia persiste sob o
penso), reinoe atriz selante EVARREST e utilizar uma nova.

), técnicas cirurgicas padrao), repetir o procedimento de aplicacdo anteriormente indicado
dm uma nova matriz selante EVARREST.

Eliminacéo

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
locais.

30



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLÓGICA EFABRICANTE(S) RESPONSÁVEL(EIS) PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NOMERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZDO MEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



