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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ARTISS Solug¢des para cola para tecidos
Congeladas

Substancias ativas: Fibrinogénio Humano, Trombina Humana,
Aprotinina, Cloreto de Calcio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é ARTISS e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar ARTISS
. Como utilizar ARTISS

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar ARTISS

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é ARTISS e para que € utilizado
O que é ARTISS

ARTISS € uma cola para tecidos de fibrina com dois componentes, e contém duas das
proteinas que fazem o sangue coagular. Estas proteinas chamam-se fibrinogénio e
trombina. Na sua utilizacao pelo cirurgido estas proteinas sao misturadas, formando um
codgulo no local de aplicacao.

ARTISS € preparado com duas solu¢des (Solucdo de Proteina Selante e Solugao de
Trombina), que se misturam quando aplicadas.

Para que € utilizado ARTISS

ARTISS € uma cola para tecidos.

ARTISS € aplicado para colar tecidos moles em cirurgia plastica, reconstrutiva e de
queimados. Por exemplo, ARTISS pode ser usado para colar enxertos de pele ou retalhos
de pele a feridas de queimados ou para colar pele ao tecido subjacente em cirurgia
plastica. ARTISS também pode colar pele artificial a feridas.
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O codgulo produzido por ARTISS € muito semelhante a um codgulo sanguineo natural.
Isto significa que se dissolve naturalmente e sem deixar residuo. No entanto, adiciona-se
aprotinina (uma proteina que atrasa a dissolu¢do do codgulo) para aumentar a
longevidade do codgulo e evitar a sua dissolu¢ao prematura.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ARTISS

Nao utilize ARTISS nas seguintes situacdes:

- ARTISS nédo deve ser utilizado em cirurgias laparoscépicas (cirurgias endoscépicas).

- ARTISS nédo deve ser utilizado para hemorragias intensas ou fortes.

- ARTISS ndo esté indicado para substituir suturas destinadas ao fecho de feridas
cirtrgicas.

- ARTISS néo estd indicado para utilizagdo em neurocirurgia € como apoio de sutura em
anastomose gastrointestinal ou anastomose vascular, porque nio existe informacao
disponivel para suportar estas indicagdes.

- ARTISS NAO PODE ser injetado em vasos sanguineos (veias ou artérias) nem em
tecidos. Uma vez que ARTISS forma um codgulo onde € aplicado, injetar ARTISS pode
provocar reagdes graves (por ex. oclusdao dos vasos). ARTISS deve ser aplicado apenas
onde for necessdrio, na superficie dos tecidos e em camada fina.

- Nao pode receber ARTISS se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, a
proteina bovina ou a qualquer dos componentes (ver sec¢ao 6) de ARTISS. Pode sofrer
reacoes alérgicas graves.

Informe o seu médico ou cirurgido se sabe que € alérgico a aprotinina ou a qualquer
proteina bovina.

Tome especial cuidado com ARTISS

- ARTISS nédo deve ser utilizado em cirurgias laparoscopicas (cirurgias endoscdpicas).

- Ocorreu muito raramente embolia gasosa fatal/potencialmente fatal (ar que entra na
circula¢do sanguinea, o que pode ser grave ou potencialmente fatal) com a utilizacdo de
dispositivos de pulveriza¢ao com reguladores de pressao para administrar as colas de
fibrina. Esta ocorréncia parece estar relacionada com a utiliza¢do do dispositivo de
pulverizagdo numa pressdo 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 comparacao com CO2, pelo que ndo pode ser excluido com ARTISS.

- Ao aplicar ARTISS com um dispositivo de pulverizagao, a pressao e distancia de
pulveriza¢do devem estar dentro do intervalo recomendado pelo fabricante. ARTISS deve
ser administrado seguindo rigorosamente as instrucdes e apenas com os dispositivos
recomendados para este medicamento.

- Ao pulverizar ARTISS, as alteracdes na tensdo arterial, pulsacdo, saturacao de oxigénio
e final da expiracdo em CO2 devem ser monitorizadas para detetar uma possivel
ocorréncia de embolia gasosa.

- ARTISS deve apenas ser aplicado com dispositivos de aplicacio com marcagao CE.

- Se anteriormente j4 tiver recebido ARTISS ou aprotinina, o seu corpo pode ter-se
tornado sensivel a estes. E possivel que seja alérgico a este material, mesmo que néo
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tenha havido reacdo na primeira aplicacdo. Se pensa ter recebido qualquer um destes
produtos numa cirurgia anterior, deve informar o seu médico.

- Se existir algum sinal de reacdo alérgica, o médico ird interromper imediatamente a
utilizacdo de ARTISS e proceder ao tratamento adequado.

- Antes da administracdo de ARTISS as partes do corpo fora da drea de aplicagao
pretendida devem ser suficientemente protegidas/cobertas, para evitar a aderéncia de
tecido ndo pretendida.

- ARTISS ¢ aplicado como uma camada fina. A espessura excessiva do codgulo pode
interferir negativamente com a eficicia do medicamento e com o processo de cicatrizacao
da ferida.

Quando os medicamentos sao feitos a partir de sangue ou plasma humano, sdo tomadas
certas medidas para prevenir a transmissdo de infe¢des aos doentes. Estas medidas
incluem:

- a selecdo cuidada das ddvidas de sangue e plasma, para garantir a exclusdo das que
apresentam risco de serem portadoras de infecdes,

- a andlise de cada doac@o e pools de plasma para detetar sinais de virus/infecdes,

- a inclus@o de passos no processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou
remover os virus.

Apesar destas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de
plasma ou sangue humano, ndo se pode excluir totalmente a possibilidade de transmissao
de infecoes. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes ou outros tipos
de infecoes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus com envelope, tais como o
virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C, e
para o virus sem envelope da hepatite A. As medidas tomadas podem ter valor limitado
contra virus sem envelope, tais como o parvovirus B19. A infecdo por parvovirus B19
pode ser grave para mulheres gravidas (infecdo fetal) e para individuos cujo sistema
imunitdrio esteja deprimido ou que tenham determinado tipo de anemia (por ex. doenga
das células falciforme ou anemia hemolitica).

Recomenda-se fortemente que sempre que ARTISS € administrado a um doente, o nome
e o nimero do lote do medicamento sejam registados, de forma a manter um registo dos
lotes utilizados.

Outros medicamentos e ARTISS

ARTISS pode ser utilizado quando estiver a receber outros medicamentos. Ndo existem
interagdes conhecidas entre ARTISS e outros medicamentos. O seu médico ndo ird
utilizar preparagdes com oxicelulose como materiais transportadores pois estes podem
reduzir a eficicia de ARTISS.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

ARTISS com alimentos e bebidas
Consulte o seu médico. O médico ird decidir se lhe € permitido comer e beber antes da
aplicagdo de ARTISS.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento. Informe
o seu médico se estiver ou puder estar gravida, se planeia engravidar ou se estiver a
amamentar. O médico ird decidir se pode utilizar ARTISS durante a gravidez ou
aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
ARTISS nao ird afetar a sua capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.

3. Como utilizar ARTISS

- ARTISS ¢ apenas aplicado durante uma operacao cirdrgica. A utilizacdo de ARTISS
estd limitada a cirurgides experientes que tenham recebido formacao sobre a utilizacdo de
ARTISS.

- A quantidade de ARTISS utilizada depende de diversos fatores, incluindo o tipo de
cirurgia, a drea do tecido a tratar durante a cirurgia e a via de aplicacdo de ARTISS. O
cirurgido ird decidir a quantidade adequada.

- Durante a cirurgia, o cirurgido aplicard ARTISS na superficie de tecido relevante,
utilizando o dispositivo de aplicacdo especial fornecido. Este dispositivo assegura que é
aplicada uma quantidade igual de cada componente da cola de fibrina a0 mesmo tempo, o
que é importante para obter o efeito desejado de ARTISS.

- Antes da aplicagdo de ARTISS € necessario secar a superficie da ferida com técnicas
padronizadas (p.e., aplicag¢do intermitente de compressas, gazes, dispositivos de suc¢ao).
- E recomendado que a aplicacdo inicial cubra por completo a drea de aplicacio
pretendida.

Ao aplicar ARTISS 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:
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Pressdo, distancia e dispositivos recomendados para aplicacdo por pulverizacdo de

ARTISS
Conjunto de | Canulas de | Regulador de | Distancia Pressdo de
pulverizacdo | aplicacdo a | pressdo a recomendada | pulverizacao
a utilizar utilizar utilizar até ao tecido | recomendada
Tisseel /
Cirurgia Artiss Spray | n.a. EasySpray
por via Set 1,5-2,0 bar
aberta de Tisseel / 10-15cm (21,5-28,5
tecido Artiss Spra psi)
subcutaneo | Set P na EasySpray

10 unidades

Ao pulverizar ARTISS, as altera¢des na tensdo arterial, pulsacdo, saturacdo de oxigénio e
final da expiracdo em CO2 devem ser monitorizadas devido a possibilidade de ocorréncia
de embolia gasosa (ver sec¢do 2).

Se utilizar mais ARTISS do que deveria )
ARTISS s6 € aplicado durante uma cirurgia. E aplicado pelo cirurgiao e a quantidade de
ARTISS € determinada pelo cirurgido.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A tabela seguinte explica o significado de cada frequéncia, como dado na seccdo

seguinte:

muito frequente: afeta mais de 1 utilizador em cada 10

frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em cada 100

pouco frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em cada 1.000

raro: afeta 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

muito raro: afeta menos de 1 utilizador em cada 10.000

desconhecido: frequéncia nido pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis.

- Existe uma ligeira possibilidade de ter uma reacdo alérgica a um dos componentes de
ARTISS (ver sec¢do 6). Isto é mais provavel se tiver recebido ARTISS ou aprotinina
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durante uma cirurgia anterior. As reacdes alérgicas podem ser graves e € muito
importante que discuta esta possibilidade detalhadamente com o seu médico.

-Podem ocorrer reagdes alérgicas do tipo anafilatico/anafilactéide, a frequéncia destas
reacoes € desconhecida. Os primeiros sinais de reacdes alérgicas podem ser: vermelhidao,
diminui¢do da pressao arterial, aumento ou diminuicao da pulsacdo, ndusea
(indisposi¢do), urticédria (erup¢do na pele com comichdo), comichao, dificuldades
respiratorias.

- A equipa cirtirgica assistente estard alertada para o risco deste tipo de reacio; se
detetarem algum sintoma, irdo interromper imediatamente a aplicacao de ARTISS.

Os sintomas graves podem exigir tratamento de urgéncia. A frequéncia das reacdes
alérgicas é desconhecida.

- Se ARTISS for injetado em tecidos moles, pode provocar danos locais no tecido. A
frequéncia é desconhecida.

- Se ARTISS for injetado em vasos sanguineos (veias ou artérias), pode provocar
formacdo de codgulos (trombose). A frequéncia é desconhecida.

- Uma vez que ARTISS ¢€ feito a partir de plasma de doacdes de sangue, o risco de
infecdes ndo pode ser totalmente excluido, mas o fabricante toma diversas medidas para
reduzir o risco (consulte a sec¢ao 2).

As reagdes adversas comunicadas a partir dos estudos clinicos estdo resumidas em
seguida. As frequéncias conhecidas destas reacdes adversas sdo baseadas num estudo
clinico controlado realizado em 138 doentes em que enxertos de pele foram fixados com
ARTISS a feridas de queimaduras excisadas. Nenhum dos eventos foi classificado como
grave.

Tabela 1

Reacdes Adversas de Ensaios Clinicos

Reacgdes Adversas Frequéncia
Quisto cutaneo Pouco frequente
Comichao Frequente
Falha do enxerto de pele Frequente

As reagdes adversas seguintes foram comunicadas para outras colas de fibrina, as
frequéncias destas nao podem ser fornecidas: embolia gasosa, alergia, reacdo alérgica
grave, frequéncia cardiaca lenta, frequéncia cardiaca rdpida, diminui¢ao da pressao
arterial, efusao de sangue, falta de ar, enjoos, urticdria (erup¢do na pele com comichao),
rubor, dificuldade de cicatrizacao, inchago, febre e acumulagdo de linfa e outros fluidos
corporais transparentes sob a pele proximo do local cirdrgico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar ARTISS

- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

- Conservar e transportar congelado (a <-20°C). A cadeia de conservagao a frio ndo deve
ser interrompida até a utilizacdo.

- Manter a seringa na embalagem de origem para proteger da luz.

- Nao utilize ARTISS apds o prazo de validade impresso no rétulo.

Conservar depois de descongelar:

Os sacos fechados, descongelados a temperatura ambiente, podem ser conservados até
14 dias a uma temperatura ambiente controlada (ndo excedendo +25°C).

Ap6s descongelar, as solugdes nao devem ser novamente congeladas ou refrigeradas!
ARTISS nao deve ser eliminado na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de ARTISS

ARTISS contém dois componentes:

Componente 1 = Solucdo de Proteina Selante:

As substancias ativas contidas em 1 ml da solucdo de proteina selante sdo:
Fibrinogénio humano 91 mg/ml; aprotinina sintética 3000 KIU/ml.

Os excipientes sao albumina humana, L-histidina, nicotinamida, polissorbato 80, citrato
de sédio di-hidratado e dgua para preparagdes injetaveis.

Componente 2 = Solu¢@o de Trombina:
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As substancias ativas contidas em 1 ml da Solu¢ao de Trombina sdo:
Trombina humana 4 Ul/ml; cloreto de cdlcio 40 pmol/ml.

Os excipientes sao albumina humana, cloreto de sddio e 4gua para preparacdes injetaveis.

Apds mistura 1 ml 2 ml 4 ml 10 ml
Componente 1: Solucdo de proteina
selante

45,5 mg 91 mg 182 mg 455 mg

Fibrinogénio Humano
(como proteina coaguldvel)

1 500 3000 6 000 15 000
Aprotinina (sintética) K.I.U. K.I.U. K.I.U. K.I.U.
Componente 2: Solucdo de Trombina
Trombina Humana 2 U.L 4 U.L 8 U.L 20 U.L
Cloreto de Calcio 20 umol 40 umol 80 umol 200 pmol

ARTISS contém Fator XIII Humano copurificado com Fibrinogénio Humano entre 0,6 —
5 U.L/ml.

Qual o aspeto de ARTISS e contetido da embalagem:

Solugdes para cola para tecidos, congeladas (1 ml, 2 ml ou 5 ml de solu¢do de proteina
selante e 1, 2 ou 5 ml de solu¢@o de trombina numa seringa de cAmara dupla descartavel,
num saco e um conjunto de dispositivos com 1 émbolo duplo da seringa, 2 pecas de
ligacdo e 4 canulas de aplicacdo. Embalagem com 1 unidade.).

A solucdo € incolor ou amarelo pélido.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Baxter-Médico Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10

2710-089 Sintra, Portugal

Fabricante

Baxter AG

Industriestrafie 67

A-1221 Viena, Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:
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ARTISS para os seguintes paises: AT, BE, CZ, DE, EL, ES, FI, FR, IE, IT, LU, NL, NO,
PL, UK

Artiss em DK, IS, SE

APTHC (ARTISS) em BG

Este folheto foi revisto pela tltima vez em:

A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de sadde:

Fertilidade, gravidez e amamentacao

A seguranca das colas de fibrina/hemostaticos para utilizacdo durante a gravidez ou
aleitamento humano, ndo foi estabelecida em ensaios clinicos controlados. Também nédo
foram realizados estudos em animais.

Assim, o medicamento sé deve ser aplicado a mulheres gravidas e a amamentar se for
estritamente necessario.

Os efeitos de ARTISS sobre a fertilidade ainda ndo foram estabelecidos.

Posologia e modo de administragdo
ARTISS destina-se a uso exclusivo hospitalar. A utilizacdo de ARTISS esta limitada a
cirurgides experientes que tenham recebido formacgao sobre a utilizacdo de ARTISS.

Posologia
A quantidade de ARTISS a aplicar e a frequéncia da aplicacdo devem sempre ser
orientadas para as necessidades clinicas subjacentes do doente.

A dose a aplicar € orientada por varidveis que incluem, entre outras, o tipo de intervengao
cirtrgica, o tamanho da drea e o modo de aplicacdo pretendido, bem como o niimero de
aplicacdes.

A aplicacdo do medicamento deve ser individualizada pelo médico assistente. Em ensaios
clinicos, as dosagens individuais foram dos 0,2 aos 12 ml. Para alguns procedimentos
(por ex. a selagem de grandes superficies queimadas) podem ser necessarios volumes
maiores.

A quantidade inicial do medicamento a aplicar num local anatémico definido ou drea de
superficie alvo, deve ser suficiente para cobrir completamente a drea de aplicagdo
pretendida. Se necessério, a aplicacdo pode ser repetida, em qualquer drea pequena que
possa ndo ter sido tratada anteriormente.

E recomendado que a aplicacio inicial cubra por completo a drea de aplicacdo pretendida.
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Como orientacdo para a selagem de superficies, uma embalagem de ARTISS 2 ml (ou
seja, 1 ml de solugdo de proteina selante mais 1 ml de solu¢do de trombina) € suficiente
para uma drea de pelo menos 10 cm?2.

O enxerto de pele deve ser unido a ferida imediatamente ap6s aplicagdo de ARTISS. O
cirurgido tem até 60 segundos para manipular e posicionar o enxerto antes da
polimerizacdo. Apds o retalho ou o enxerto estar posicionado, mantenha a posi¢ao
desejada com compressao suave durante, pelo menos, 3 minutos para garantir que
ARTISS assenta corretamente e o enxerto ou o retalho adere firmemente ao tecido
subjacente.

Para evitar a formacgdo excessiva de granulagcdo no tecido e para assegurar a absor¢ao
gradual da cola de fibrina solidificada, apenas deve ser aplicada uma camada fina da
mistura de solu¢c@o de trombina — proteina selante.

Em ensaios clinicos ARTISS nao foi administrado a doentes com idades> 65 anos.

Populacgado pediétrica

Os dados atuais disponiveis estdo descritos na sec¢do 5.1 do RCM mas ndo pode ser feita
nenhuma recomendacao sobre posologia.

Modo de administracdo

Para uso epilesional (tépico). Nao injetar.

Apenas por via subcutanea. ARTISS ndo € recomendado para cirurgias laparoscépicas.
Para assegurar uma utilizac@o totalmente segura de ARTISS, este deve ser pulverizado
com um dispositivo regulador de pressao que forneca uma pressao maxima de 2,0 bar

(28,5 psi).

Antes da aplicagdo de ARTISS € necessario secar a superficie da ferida com técnicas
padronizadas (p.e., aplicag¢do intermitente de compressas, gazes, dispositivos de suc¢ao).

ARTISS s6 deve ser reconstituido e administrado de acordo com as instrugdes e com 0s
dispositivos recomendados para este medicamento.

Para aplicacdo por pulverizacio, consulte na seccdo Administragdo abaixo.
Antes da administracdo de ARTISS as partes do corpo fora da 4rea de aplicacdo
pretendida devem ser suficientemente protegidas/cobertas, para evitar a aderéncia de

tecido ndo pretendida.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento
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Informagdes gerais
Para evitar que ARTISS adira as luvas e instrumentos, humedeca-os com solugdo de
cloreto de sddio, antes do contacto.

Como orientacdo para a selagem de superficies, uma embalagem de ARTISS 2 ml
(ou seja, 1 ml de solugdo de proteina selante mais 1 ml de solu¢do de trombina) sera
suficiente para uma drea de pelo menos 10 cm?2.

A dose necessdria de ARTISS depende do tamanho da superficie a ser coberta.

Manuseamento e Preparacdo
O saco interno e respetivo contetido estdo esterilizados, a menos que a integridade da
embalagem exterior esteja comprometida.

Recomendamos que descongele e aqueca os dois componentes da cola em banho de dgua
esterilizada, a uma temperatura de 33°C — 37°C. O banho de dgua nao deve exceder os
37°C. (Para controlar o intervalo de temperatura especificado, a temperatura da 4gua deve
ser monitorizada com um termémetro e a 4gua deve ser mudada sempre que necessario.
Quando utilizar um banho de dgua esterilizada para descongelar e aquecer, a seringa de
camara dupla pré-cheia deve ser retirada dos sacos de aluminio plastificado.)

A capsula de fecho protetora da seringa ndo deve ser retirada até a descongelacao estar
completa e a peca de ligacdo pronta a ser ligada. Ndo utilize ARTISS a menos que esteja
completamente descongelado e aquecido (consisténcia liquida).

Descongele as seringas pré-cheias usando uma das seguintes opgdes:

1. Descongelacdo a temperatura ambiente (sem exceder +25°C):

O produto pode ser descongelado a temperatura ambiente. Os tempos fornecidos na
tabela 1 sdo os tempos minimos para descongelacio a temperatura ambiente. O tempo
méximo durante o qual o medicamento pode ser mantido (em ambos os sacos de aluminio
plastificado) a temperatura ambiente € de 14 dias.

Quando descongelar a temperatura ambiente, 0 medicamento deve ser aquecido a 33°C —
37°C numa incubadora, imediatamente antes de ser utilizado. Os respetivos tempos de
descongelacdo na incubadora também sdo fornecidos na tabela 1.

Tabela 1: Tempos de descongelacdo a temperatura ambiente (= TA), seguidos de

aquecimento adicional, anterior a utiliza¢do, numa incubadora entre 33°C até um maximo
de 37°C

\ Tamanho da embalagem \ Tempos de descongelacdo a | Tempos de aquecimento a
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temperatura ambiente 33°C-37°C apds
(produto em sacos de descongelacdo a TA
aluminio plastificado) (produto em sacos de
aluminio plastificado)
2 ml 60 minutos + 15 minutos
4 ml 110 minutos + 25 minutos
10 ml 160 minutos + 35 minutos

Depois de ARTISS ter sido aquecido até 33°C — 37°C, pode ser conservado até 4 horas.

2. Descongelacao rapida:
Tabela 2: Tempos de descongelacdo e aquecimento com banho de dgua estéril a 33°C até
ao maximo de 37°C

Transfira o @mbolo e o saco interior para o campo estéril, retire a seringa pré-cheia do
saco interior e coloque-a diretamente no banho de dgua estéril. Certifique-se de que o
contetido da seringa pré-cheia esta totalmente submerso na dgua.

Tempos de descongelacdo e aquecimento
Tamanho da embalagem | (medicamento retirado dos sacos de aluminio
plastificado)
2 ml 5 minutos
4 ml 5 minutos
10 ml 12 minutos

Uma terceira alternativa é descongelar o produto fora do campo estéril, em banho com
dgua ndo esterilizada.

Mantenha a seringa pré-cheia em ambos os sacos e coloque-a em banho de dgua, fora do
campo estéril, durante um tempo adequado (ver Tabela 3). Certifique-se de que os sacos
se mantém submersos durante toda a descongelacdo. Apds descongelar retire os sacos do
banho, seque o saco exterior e transfira o saco interior com a seringa pré-cheia e o
€émbolo para o campo estéril.

Tabela 3: Tempos de descongelacdo e aquecimento fora do campo estéril com banho de
dgua ndo esterilizada entre 33°C até um méaximo de 37°C

Tempos de descongelacdo e aquecimento

Tamanho da embalagem . .. -
g (medicamento em sacos de aluminio plastificado)

2 ml 30 minutos
4 ml 40 minutos
10 ml 80 minutos

Em alternativa, os componentes da cola para tecidos podem ser descongelados e
aquecidos numa incubadora, entre 33°C e 37°C. Os tempos de descongelacdo e



APROVADO EM
12-01-2015
INFARMED

aquecimento na incubadora estdo indicados na tabela 4, abaixo. Os tempos referem-se ao
produto nos sacos de aluminio plastificado.

Tabela 4: Tempos de descongelacdo e aquecimento em incubadora entre 33°C até um
maximo de 37°C

Tempos de descongelacdo e aquecimento em
Tamanho da embalagem | incubadora
(medicamento em sacos de aluminio plastificado)

2 ml 40 minutos
4 ml 85 minutos
10 ml 105 minutos
Nota: Nao descongele segurando o produto nas maos.

Nao utilize micro-ondas.
Depois de descongelar nio refrigere nem congele novamente.

Ap6s descongelacdo rapida (i.e., descongelar a temperatura de 33°C — 37°C) ARTISS
pode ser conservado a 33°C — 37°C até um maximo de 4 horas.

Para facilitar a melhor mistura possivel das duas solucdes, os dois componentes da cola
devem ser aquecidos até 33°C — 37°C imediatamente antes da utiliza¢do. (No entanto,
ndo deve exceder a temperatura de 37°C!)

As solugdes de proteina selante e de trombina devem ser translicidas ou ligeiramente
opalescentes. Nao utilize solugdes turvas ou com sedimentos. Deve inspecionar
visualmente os produtos descongelados, procurando particulas e descoloragao antes da
sua administracdo ou qualquer alteracdo na aparéncia fisica. Caso ocorra alguma destas
situacdes rejeite a solugo.

A solucdo de proteina selante descongelada deve ser um liquido ligeiramente viscoso.
Se a solugdo tiver a consisténcia de um gel solidificado, deve assumir-se que ficou
desnaturada (por ex. devido a uma interrupc¢ao da cadeia de conservacao a frio ou
sobreaquecimento durante o aquecimento). Neste caso ndo deve utilizar-se ARTISS.

Os sacos fechados e descongelados a temperatura ambiente podem ser conservados até 14
dias a uma temperatura ambiente controlada (sem exceder +25°C). Se nao for utilizado
dentro de 14 dias apds descongelar, ARTISS deve ser eliminado.

A cépsula protetora da seringa ndo deve ser retirada até a descongelacdo estar completa e
a peca de ligacdo estar pronta a ser ligada. Nao utilize ARTISS a menos que esteja
completamente descongelado e aquecido (consisténcia liquida).

Para obter mais instru¢des de preparacdo, consulte o médico ou enfermeiro responséavel.
Administracdo
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Para aplicacdo a seringa de camara dupla, com a Solucdo de Proteina Selante e a Solucao
de Trombina, tem de estar ligada a uma peca de ligacdo e a uma canula de aplicagao,
fornecidas no conjunto de dispositivos acompanhante. O émbolo comum da seringa de
camara dupla assegura que passam volumes iguais pela peca de ligacdo, antes de serem
misturados na canula de aplicacdo e administrados.

Instrucdes de funcionamento

J://ér;;duplo

ES Seringa de camara dupla
P

- Peca de ligacao

Tira de fixacdo

Canula de aplicacao

- Ligue as extremidades da seringa de camara dupla a peca de ligacdo, assegurando-se de
que estdo firmemente fixadas. Fixe a peca de ligacdo, prendendo a tira de fixacdo a
seringa de camara dupla. Se a tira rasgar, utilize a peca de ligacdo suplente. Se ndo estiver
nenhuma disponivel, é possivel continuar a utilizar o produto, mas deve assegurar-se de
que a ligacdo estd apertada, para evitar qualquer risco de fugas.

- Coloque uma canula de aplicac¢do na peca de ligacao.

- Nao retire o ar que fica dentro da peca de ligacdo ou canula de aplicacdo até comecar a
aplicacdo propriamente dita, pois a abertura da canula pode obstruir.

- Imediatamente antes da aplicacdo, retire e rejeite as primeiras gotas da canula de
aplicacdo para garantir uma mistura adequada do produto.

- Aplique a mistura da solu¢do de proteina selante e da solucdo de trombina sobre a
superficie ou superficies recetoras.

Se a aplicacdo dos componentes da cola para tecidos de fibrina for interrompida, a canula
pode ficar obstruida. Substitua a canula de aplicacdo por uma nova, imediatamente antes
de continuar a aplicacdo. Se as aberturas da peca de ligacdo estiverem obstruidas, utilize a
peca de ligacdo suplente fornecida na embalagem.

Aplicagdo por pulverizagdo
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Ao aplicar ARTISS 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:

Pressdo, distancia e dispositivos recomendados para aplicacdo por pulverizacdo de ARTISS

Distancia

Conjunto de Pontas de Pressdo de
. i Regulador de recomendad o
pulverizacdo a aplicador a ~ 1 @ pulverizagdo
utilizar utilizar pressao a utilizar ?eii?lso recomendada
Cirurgia Tisseel / Artiss na EasySpray
por via Spray Set o 1,5-2,0 bar
aberta de Tisseel / Artiss 10-15cm | (21,5-28,5
tecido Spray Set n.a. EasySpray psi)
subcutaneo | 10 unidades

Ao pulverizar ARTISS, as alteragdes na tensdo arterial, pulsacdo, saturacdo de oxigénio e
final de expiracdo em CO2 devem ser monitorizadas devido a possibilidade de ocorréncia
de embolia gasosa

Também € possivel a aplicagcdo com outros acessorios fornecidos pela BAXTER que se
adequam particularmente, por exemplo, a cirurgias minimamente invasivas e aplicacio a
areas grandes ou de dificil acesso. Quando utilizar estes dispositivos de aplicacdo, siga
rigorosamente as instrugdes de utilizacdo dos dispositivos.

Ap6s os dois componentes terem sido aplicados, aproximar as dreas da ferida. O enxerto
de pele deve ser unido a ferida imediatamente apds aplicacao de ARTISS. O cirurgidao
tem até 60 segundos para manipular e posicionar o enxerto antes da polimerizacdo. Apds
o retalho ou o enxerto estar posicionado, manter a posicao desejada com compressao
suave durante, pelo menos, 3 minutos para garantir que ARTISS assenta corretamente e o
enxerto ou o retalho adere firmemente ao tecido subjacente.

Eliminagao

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as

exigéncias locais.




