ANEXO 111
ALTERAGCOES NAS SECCOES RELEVANTES DO RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO E DO FOLHETO INFORMATIVO

Nota: Estas alteracoes ao Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e ao Folheto Informativo sdo validas no momento da
Decisdao da Comissao.

Na sequéncia da Decisao da Comissao, as autoridades nacionais
competentes actualizarao a informagao sobre o medicamento

conforme necessario.
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Tisseel e nomes associados

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no RCM de Tisseel e nomes associados:
4.2 Posologia e modo de administracdo

O seguinte texto deve ser adicionado a esta secgao:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formacgéo sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO].”

4.2.2 Modo e via de administracao
Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto:

“Para assegurar uma utilizacao totalmente segura de [NOME DO MEDICAMENTO] por pulverizagao,
€ necessario seguir as seguintes recomendacgoes:

Numa cirurgia por via aberta — é necessario utilizar um dispositivo regulador de pressédo que
forneca uma pressdo méaxima nao superior a 2,0 bar (28,5 psi).

Em procedimentos minimamente invasivos/laparoscopicos — € necessario utilizar um dispositivo
regulador de pressdo que fornega uma pressdao maxima nédo superior a 1,5 bar (22 psi) e use
apenas diéxido de carbono.

Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagédo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

[NOME DO MEDICAMENTOQ] s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrucdes e
com os dispositivos recomendados para este medicamento (ver sec¢ao 6.6).

Para aplicagdo por pulverizagdo, consulte nas secgdes 4.4 e 6.6 as recomendagOes especificas
sobre a pressao e distancia necessérias até ao tecido por procedimento cirdrgico e comprimento
das canulas de aplicacdo.”

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:
“Aplique [NOME DO MEDICAMENTO] numa camada fina. Uma espessura excessiva do

coaqgulo pode interferir negativamente com a eficacia do medicamento e com 0 processo
de cicatrizacdo dos tecidos.

Ocorreu embolia gasosa fatal/potencialmente fatal com a utilizacdo de dispositivos de
pulverizacdo com requlador de pressao para administrar as colas de fibrina. Este

acontecimento parece estar relacionado com a utilizacao do dispositivo de pulverizacao
numa pressao superior a recomendada e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O
risco parece ser mais elevado se as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em
comparacéo com CO,, pelo que néo pode ser excluido com [NOME DO MEDICAMENTO]
quando pulverizado numa cirurgia por via aberta.

de que utiliza uma pressao dentro do intervalo de pressao recomendado pelo fabricante

do dispositivo de pulverizacdo (ver na tabela da seccdo 6.6 as pressdes e distancias).

SO se deve recorrer a aplicacdo por pulverizacao de [NOME DO MEDICAMENTO] se for
possivel avaliar com precisao a distancia de pulverizacao conforme recomendado pelo
fabricante. Ndo pulverize a distancias inferiores as recomendadas.

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracdes na tensao arterial, pulsacéao,

saturacéo de oxigénio e final da expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver também sec¢do 4.2).”
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacao

Aplicacao por pulverizacao

Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:

“Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacéo, certifique-se de que
utiliza uma pressao e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos recomendados pelo
fabricante, como se segue:

Presséo, distancia e dispositivos recomendados para aplicagcdo por pulverizagédo de
[nome do medicamento]

Conjunto de Canulas de Regulador Distancia Presséo de
Cirurgia pulverizacdo a aplicagédo de pressdo | recomendada pulverizagéo
utilizar a utilizar a utilizar até ao tecido recomendada
Tisseel / Artiss n.a EasySpray
Spray Set T
. . - 1,5-2,0 bar
Via aberta Tisseel / Artiss 10-15 cm (21,5-28.5 psi)
Spray Set 10 n.a. EasySpray ’ ’
unidades
Regulador
Aplicador atljglospray
alrglgnggy Regulador
cm Duplospray
MIS NIST
B11
Regulador
Aplicador alljglospray
I?/Ilng Igzpsrgy Regulador
cm Duplospray
Procedimentos MIS NIST
minimamente n.a B11 > _5cm 1,2-1,5 bar
invasivos/ o Regulador (18-22 psi)
laparoscopicos Aplicador atljglospray
E/Ill.lglgzp;gy Regulador
cm Duplospray
MIS NIST
B11l
Regulador
Duplospray
Canula de MIS
aplicacdo de | Regulador
substituicdo | Duplospray
MIS NIST
B11l

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracdes na tensao arterial, pulsacao,

saturacéo de oxigeénio e final da expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a

possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccées 4.2 € 4.4).”

B. Folheto informativo

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no folheto informativo de Tisseel e nomes associados:
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2.

Antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTOQO]

Tome especial cuidado com [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta secgao do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,
onde indicado:

3.

“Ocorreu muito raramente embolia gasosa fatal/potencialmente fatal (ar que entra
na circulagao sanguinea, o que pode ser grave ou potencialmente fatal) com a
utilizacdo de dispositivos de pulverizagdo com reguladores de pressao para
administrar as colas de fibrina. Esta ocorréncia parece estar relacionada com a
utilizacdo do dispositivo de pulverizagdo numa pressao superior a recomendada
e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O risco parece ser mais elevado se
as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em comparacdo com CO,, pelo que
nao pode ser excluido com [Nome do medicamento] quando pulverizado numa
cirurgia por via aberta.

Os dispositivos de pulverizacéo e a canula de aplicacdo incluem instrucdes de
utilizacdo com recomendacgdes sobre os intervalos de pressao e a distancia de
pulverizacao até a superficie do tecido.

[NOME DO MEDICAMENTO] deve ser administrado seguindo rigorosamente as
instrucdes e apenas com os dispositivos recomendados para este medicamento.

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alterac¢Oes na tenséo arterial, pulsacéao,
saturacao de oxigénio e final da expiragcdo em CO, devem ser monitorizadas para
detetar uma possivel ocorréncia de embolia gasosa.”

Como utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta secgdo do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,
onde indicado:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formagcéo sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTOQO].

Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTQ] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicacdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).
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Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacao, certifique-se

de que utiliza uma pressdo e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos

recomendados pelo fabricante, como se segue:

Presséo, distancia e dispositivos recomendados para aplicacdo por pulverizagédo de
[nome do medicamento]

Conjunto de Canulas de Regulador Distancia Pressao de
Cirurgia pulverizacdo a aplicacdo a | de pressédo | recomendada pulverizacao
utilizar utilizar a utilizar até ao tecido recomendada
Tisseel / Artiss
Spray n.a. EasySpray
. Set 1,5-2,0 bar
Via aberta o o1 Artiss 10-15em | 51 528 5 psi)
Spray Set 10 n.a. EasySpray
unidades
Regulador
Aplicador al:glospray
Duplospray
MIS de 20 Regulador
cm Duplospray
MIS NIST
B11
Regulador
Aplicador al:glospray
Duplospray
MIS de 30 Regulador
cm Duplospray
Procedimentos MIS NIST
minimamente n.a B11 > _5cm 1,2-1,5 bar
invasivos/ o Regulador (18-22 psi)
laparoscopicos Aplicador alljglospray
Duplospray
MIS de 40 Regulador
cm Duplospray
MIS NIST
B11
Regulador
Duplospray
Canula de MIS
aplicagéo de | Regulador
substituicdo Duplospray
MIS NIST
B11

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTQ], as alteragdes na tensao arterial, pulsacao,
saturacao de oxigénio e final da expiragdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccdo 2).”
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Tissucol e nomes associados

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no RCM de Tissucol e nomes associados:
4.2 Posologia e modo de administracdo

O seguinte texto deve ser adicionado a esta secgao:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formacgéo sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO].”

4.2.2 Modo e via de administracao
Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto:

“Para assegurar uma utilizacao totalmente segura de [NOME DO MEDICAMENTO] por pulverizagao,
€ necessario seguir as seguintes recomendacgoes:

Numa cirurgia por via aberta — é necessario utilizar um dispositivo regulador de pressédo que
forneca uma pressdo méaxima nao superior a 2,0 bar (28,5 psi).

Em procedimentos minimamente invasivos/laparoscopicos — € necessario utilizar um dispositivo
regulador de pressdo que fornega uma pressdao maxima nédo superior a 1,5 bar (22 psi) e use
apenas diéxido de carbono.

Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagédo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

[NOME DO MEDICAMENTOQ] s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrucdes e
com os dispositivos recomendados para este medicamento (ver sec¢ao 6.6).

Para aplicagdo por pulverizagdo, consulte nas secgdes 4.4 e 6.6 as recomendagOes especificas
sobre a pressao e distancia necessérias até ao tecido por procedimento cirdrgico e comprimento
das canulas de aplicacdo.”

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:
“Aplique [NOME DO MEDICAMENTO] numa camada fina. Uma espessura excessiva do

coaqgulo pode interferir negativamente com a eficacia do medicamento e com 0 processo
de cicatrizacdo dos tecidos.

Ocorreu embolia gasosa fatal/potencialmente fatal com a utilizacdo de dispositivos de
pulverizacdo com requlador de pressao para administrar as colas de fibrina. Este

acontecimento parece estar relacionado com a utilizacao do dispositivo de pulverizacao
numa pressao superior a recomendada e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O
risco parece ser mais elevado se as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em
comparacéo com CO,, pelo que ndo pode ser excluido com [Nome do medicamento]
quando pulverizado numa cirurgia por via aberta.

de que utiliza uma pressao dentro do intervalo de pressao recomendado pelo fabricante

do dispositivo de pulverizacdo (ver na tabela da seccdo 6.6 as pressdes e distancias).

SO se deve recorrer a aplicacdo por pulverizacao de [NOME DO MEDICAMENTO] se for
possivel avaliar com precisao a distancia de pulverizacao conforme recomendado pelo
fabricante. Ndo pulverize a distancias inferiores as recomendadas.

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracdes na tensao arterial, pulsacéao,

saturacéo de oxigénio e final da expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver também sec¢do 4.2).”
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6.6 Precaucgdes especiais de eliminacao

Aplicacao por pulverizacao

Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:

“Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacéo, certifique-se de que
utiliza uma pressao e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos recomendados pelo
fabricante, como se segue:

Presséo, distancia e dispositivos recomendados para aplicagcdo por pulverizagédo de
[nome do medicamento]

Conjunto de Céanulas de Regulador de Distancia Presséo de
Cirurgia pulverizacdo a aplicagao pressao a recomendada pulverizagcéo
utilizar a utilizar utilizar até ao tecido recomendada
Duploject . 1,5-2,0 bar
Spray Set n.a. Tissomat 10-15 cm (21,5-28,5 psi)
Via aberta Tisseel /
Tissucol n.a. EasySpray 10-15 cm (211’55__22%?;2;)
Spray Set ’ ’
Regulador
Aplicador Duplospray
Duplospray | MIS
MIS de 20 Regulador
cm Duplospray
MIS NIST B11
Regulador
Aplicador Duplospray
Duplospray | MIS
MIS de 30 Regulador
Procedimentos cm Duplospray
minimamente n.a MIS NIST B11 > _5cm 1,2-1,5 bar
invasivos h Regulador (18-22 psi)
/laparoscoépicos Aplicador Duplospray
Duplospray | MIS
MIS de 40 Regulador
cm Duplospray
MIS NIST B11
Regulador
Canula de Duplospray
aplicagéo MIS
de Regulador
substituicdo | Duplospray
MIS NIST B11

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracdes na tensao arterial, pulsacao,

saturacéo de oxigénio e final da expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccbes 4.2 e 4.4).”

B. Folheto informativo

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no folheto informativo de Tissucol e nomes

associados:

2. Antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

Tome especial cuidado com [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta seccdo do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,

onde indicado:
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3.

“Ocorreu muito raramente embolia gasosa fatal/potencialmente fatal (ar que entra
na circulagcdo sanguinea, o que pode ser grave ou potencialmente fatal) com a
utilizacdo de dispositivos de pulverizagdo com reguladores de pressao para
administrar as colas de fibrina. Esta ocorréncia parece estar relacionada com a
utilizacdo do dispositivo de pulverizagdo numa pressao superior a recomendada
e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O risco parece ser mais elevado se
as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em comparagao com CO,, pelo que
nao pode ser excluido com [Nome do medicamento] quando pulverizado numa
cirurgia por via aberta.

Os dispositivos de pulverizacao e a canula de aplicagao incluem instrucdes de
utilizacdo com recomendacgdes sobre os intervalos de pressao e a distancia de
pulverizacao até a superficie do tecido.

[NOME DO MEDICAMENTO] deve ser administrado seguindo rigorosamente as
instrucdes e apenas com os dispositivos recomendados para este medicamento.

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as altera¢des na tenséo arterial, pulsacéao,
saturacado de oxigénio e final da expiragcdo em CO, devem ser monitorizadas para
detetar uma possivel ocorréncia de embolia gasosa.”

Como utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta secgdo do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,
onde indicado:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formagéao sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO].

Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTQ] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).
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Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacao, certifique-se

de que utiliza uma pressdo e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos

recomendados pelo fabricante, como se segue:

Presséo, distancia e dispositivos recomendados para aplicacdo por pulverizagédo de
[nome do medicamento]

Conjunto de Canulas de Regulador de Distancia Pressao de
Cirurgia pulverizacao a aplicagéo a pressao a recomendada pulverizacao
utilizar utilizar utilizar até ao tecido recomendada
ggthOJect Spray n.a. Tissomat 10-15 cm (212__225:2;)
Via aberta Tisseel /
Tissucol Spray n.a. EasySpray 10-15 cm (2112__225:%;)
Set
Regulador
Aplicador Duplospray
Duplospray MIS
MIS de Regulador
20cm Duplospray
MIS NIST B11
Regulador
Aplicador Duplospray
Duplospray MIS
MIS de 30 Regulador
Procedimentos cm Duplospray
minimamente MIS NIST B11 1,2-1,5 bar
invasivos/ n.a. Regulador 2-5cm (18-22 psi)
laparoscopicos Aplicador Duplospray
Duplospray MIS
MIS de 40 Regulador
cm Duplospray
MIS NIST B11
Regulador
Canula de Duplospray
licacdo de MIS
apficaca = Regulador
substituicdo
Duplospray
MIS NIST B11

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as altera¢gdes na tensao arterial, pulsacao,
saturacao de oxigénio e final da expiragdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccao 2).”
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Artiss e nomes associados

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no RCM de Artiss:
4.2 Posologia e modo de administracdo

Este texto:

“ARTISS destina-se apenas ao Uso Hospitalar por parte de médicos ou cirurgides com a experiéncia
adequada.”

Deve ser substituido por:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formacgao sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO].”

4.2.2 Modo e via de administragao
Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto:

“Apenas por via subcutanea. [NOME DO MEDICAMENTO] nao é recomendado para cirurgias
laparoscopicas.

Para assegurar uma utilizacao totalmente segura de [NOME DO MEDICAMENTO], este deve ser
pulverizado com um dispositivo regulador de pressdo que fornegca uma pressdo maxima de 2,0 bar
(28,5 psi).

Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagéo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

[NOME DO MEDICAMENTO] s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrugdes e
com os dispositivos recomendados para este medicamento (ver secgédo 6.6).

Para aplicagdo por pulverizagéo, consulte nas secgdes 4.4 e 6.6 as recomendagOes especificas
sobre a pressao e distancia necessérias até ao tecido por procedimento cirdrgico e comprimento
das canulas de aplicagéo.”

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo
Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:

“Aplique [NOME DO MEDICAMENTO] numa camada fina. Uma espessura excessiva do
coaqulo pode interferir negativamente com a eficacia do medicamento e com 0 processo
de cicatrizacao dos tecidos.

Ocorreu embolia gasosa potencialmente fatal com a utilizacdo de dispositivos de
pulverizacdo com requlador de pressao para administrar as colas de fibrina. Este
acontecimento parece estar relacionado com a utilizacao do dispositivo de pulverizacao
numa pressao superior a recomendada e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O
risco parece ser mais elevado se as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em

comparacédo com CO,, pelo que nédo pode ser excluido com [NOME DO MEDICAMENTO].

Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacao, certifique-se
de que utiliza uma pressao dentro do intervalo de pressao recomendado pelo fabricante
do dispositivo de pulverizacdo (ver na tabela da seccdo 6.6 as pressdes e distancias).

So6 se deve recorrer a aplicacao por pulverizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] se for
possivel avaliar com precisao a distancia de pulverizacdo conforme recomendado pelo
fabricante. Ndo pulverize a distancias inferiores as recomendadas.

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracfes na tensao arterial, pulsacao,

saturacéo de oxigénio e final da expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver também seccéo 4.2).”
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6.6 Precaucdes especiais de eliminagao

Aplicacdo por pulverizacédo

Esta seccdo do RCM deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado, onde indicado:
“Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTOQO] com um dispositivo de pulverizacéo, certifique-se de que

utiliza uma pressao e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos recomendados pelo
fabricante, como se segue:

Presséo, distancia e dispositivos recomendados para aplicagcdo por pulverizagédo de
[nome do medicamento]

Conjunto de Céanulas de Distancia Presséo de
L L Regulador de o
pulverizagao aplicacéo ~ - recomendada | pulverizagdo
. . pressao a utilizar , ;
a utilizar a utilizar até ao tecido | recomendada
Cirurgia por Tisseel / Artiss n.a EasySpra
via ngeri:a Spray Set o y=pray 1,5-2,0 bar
- Tisseel / Artiss 10 - 15 cm (21,5-28,5
de tecido Spray Set n EasySpr si)
subcutaneo pray e a asyspray P
10 unidades

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteracdes na tenséao arterial, pulsacao,

saturacéo de oxigénio e final de expiracdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccdes 4.2 e 4.4).”

B. Folheto informativo

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no folheto informativo de Artiss e nomes associados:

2. Antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTOQO]
Tome especial cuidado com [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta secgao do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,
onde indicado:

. “[NOME DO MEDICAMENTO] nao deve ser utilizado em cirurgias laparoscopicas
(cirurgias endoscopicas).
. Ocorreu muito raramente embolia gasosa fatal/potencialmente fatal (ar que entra

na circulagdo sanguinea, o que pode ser grave ou potencialmente fatal) com a
utilizacdo de dispositivos de pulverizagdo com reguladores de pressao para
administrar as colas de fibrina. Esta ocorréncia parece estar relacionada com a
utilizacdo do dispositivo de pulverizagcdo numa pressao superior a recomendada
e/ou demasiado perto da superficie do tecido. O risco parece ser mais elevado se
as colas de fibrina forem pulverizadas com ar, em comparacdo com CO,, pelo que
nao pode ser excluido com [Nome do medicamento].

. Ao aplicar [NOME DO MEDICAMENTO] com um dispositivo de pulverizacao, a
pressao e distancia de pulverizacdo devem estar dentro do intervalo recomendado
pelo fabricante. [NOME DO MEDICAMENTO] deve ser administrado seguindo
rigorosamente as instrugdes e apenas com os dispositivos recomendados para este
medicamento.

. Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as altera¢des na tenséo arterial, pulsacao,
saturacado de oxigénio e final da expiragcdo em CO, devem ser monitorizadas para
detetar uma possivel ocorréncia de embolia gasosa.”

3. Como utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

Esta secgao do folheto informativo deve incluir o seguinte texto, em formato negrito e sublinhado,
onde indicado:

“A utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTOY] esté limitada a cirurgides experientes que tenham
recebido formagao sobre a utilizacdo de [NOME DO MEDICAMENTO].

35




Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTQ] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicacdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgao).

de que utiliza uma pressao e uma distancia até ao tecido dentro dos intervalos

recomendados pelo fabricante, como se segue:

Pressédo, distancia e dispositivos recomendados para aplicagao por pulverizagao de
[nome do medicamento]

Conjunto de Canulas de Distancia Pressédo de
R L Regulador de o
pulverizagdo a aplicagédo a ~ . recomendada | pulverizacdo
- L presséo a utilizar - -
utilizar utilizar até ao tecido | recomendada
Cirurgia por Tisseel / Artiss n.a EasySpra
via z?berlia Spray Set T y=>pray 1,5-2,0 bar
. Tisseel / Artiss 10— 15cm (21,5-28,5
detecido | o o Set EasyS si)
subcutaneo pray se n.a. asyspray P
10 unidades

Ao pulverizar [NOME DO MEDICAMENTO], as alteragdes na tensao arterial, pulsacéao,
saturacao de oxigénio e final da expiragdo em CO, devem ser monitorizadas devido a
possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (ver seccao 2).”
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Beriplast P (e nomes associados)

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

As seguintes alteragdes devem ser efetuadas no RCM de Beriplast P e nomes associados:
4.2 Posologia e modo de administracdo

O seguinte texto deve ser inserido nesta secgao:

“Antes da aplicagdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicacdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

[NOME DO MEDICAMENTOQ] s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrucdes e
com os dispositivos que acompanham este medicamento.”

6.6 Precaucdes especiais de eliminagao

O seguinte texto deve ser inserido nesta secgao:

“Antes da aplicacdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagédo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucg¢do).”
B. Folheto informativo

As seguintes alteracdes devem ser efetuadas no folheto informativo de Beriplast P e nomes
associados:

3. Como utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]
O seguinte texto deve ser inserido nesta secgao:

“Antes da aplicagdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessario secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicacdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

O medicamento s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrugdes e com 0s
dispositivos que acompanham este medicamento.”

Informacao para profissionais de saude

O seguinte texto deve ser inserido nesta secgao:

“Antes da aplicagdo de [NOME DO MEDICAMENTO] é necessério secar a superficie da ferida com
técnicas padronizadas (p.e., aplicagdo intermitente de compressas, gazes, dispositivos de sucgdo).

O medicamento s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrugdes e com os
dispositivos que acompanham este medicamento.”
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