Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

NexoBrid 5 g po e gel para gel
concentrado de enzimas proteoliticas enriquecido em bromelaina

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccao 4.

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que é NexoBrid e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de NexoBrid ser utilizado
Como ¢ utilizado NexoBrid

Efeitos indesejaveis possiveis

Como ¢ conservado NexoBrid

Contetido da embalagem e outras informagdes
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O que é NexoBrid e para que é utilizado

O que é NexoBrid
NexoBrid contém uma mistura de enzimas designadas por concentrado de enzimas proteoliticas
enriquecido em bromelaina, que é produzida a partir de um extrato do caule da planta do ananas.

Para que é utilizado NexoBrid

NexoBrid ¢ utilizado em doentes adultos para remover tecido queimado da ferida de queimaduras
profundas ou parcialmente profundas da pele.

A utilizacdo de NexoBrid pode diminuir a necessidade ou a extensdo de remocao cirurgica de tecido
queimado e/ou de transplante de pele.

2. O que precisa de saber antes de NexoBrid ser utilizado

NexoBrid nio pode ser utilizado:

- se tem alergia a bromelaina

- se tem alergia ao ananas

- se tem alergia a papaina

- se tem alergia a qualquer outro componente do po ou do gel (indicados na secgdo 6)

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de NexoBrid ser utilizado:

- se tem uma doenca do coragao;

- se tem diabetes;

- se tem uma Ulcera péptica ativa no estomago;

- se tem uma doenga vascular (com oclusdo vascular);

- se tem implantes ou um pacemaker ou um shunt vascular;

- se tem problemas com hemorragias ou estd a tomar anticoagulantes;
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- se as suas feridas entraram em contacto com produtos quimicos ou outras substancias perigosas;

- se tem uma doenga dos pulmdes;

- se os seus pulmdes foram ou poderio ter sido lesados pela inalagdo de fumo;

- se tem alergia a latex, picadas de abelha ou ao polen de oliveiras. Neste caso pode ter reagoes
alérgicas ao NexoBrid.

As reagdes alérgicas podem causar, por exemplo, dificuldade em respirar, inchago da pele, urticaria,
outras reagdes da pele, vermelhiddo na pele, baixa tensao arterial, frequéncia cardiaca acelerada e
desconforto abdominal, ou uma combinagdo destes efeitos. Se detetar quaisquer destes sinais ou
sintomas, informe imediatamente o seu médico ou prestador de cuidados de saude.

As reagdes alérgicas podem ser graves e necessitar de tratamento médico.

No caso de contacto com a pele, lave com agua para remover NexoBrid. Deste modo tera menos
probabilidades de desenvolver uma reagao alérgica a NexoBrid.

A utilizagdo de NexoBrid para remover tecido queimado pode causar febre, inflamacdo ou infegdo da
ferida e, possivelmente, infecdo generalizada. Podera ser controlado regularmente para verificar se tem
estas condi¢des. Poderao ser-lhe administrados medicamentos para evitar ou para tratar infegoes.

NexoBrid pode diminuir a capacidade do seu sangue de formar coagulos, o que aumenta o risco de
hemorragia. NexoBrid deve ser utilizado com precaugao se estiver a ser tratado com medicamentos
que reduzem a capacidade do sangue para formar coagulos (os chamados anticoagulantes) ou se tiver
uma tendéncia geral para ter hemorragias, uma ulcera do estdmago, uma intoxicagdo do sangue ou
outra situag@o que possa causar-lhe uma hemorragia. Apos o tratamento com NexoBrid, o seu médico
pode verificar os niveis da coagulagdo do seu sangue.

Deve evitar-se o contacto direto de NexoBrid com os olhos. Se NexoBrid entrar nos olhos, lave-os
muito bem com uma grande quantidade de agua durante pelo menos 15 minutos.

Para evitar problemas de cicatrizag@o da ferida, a queimadura tratada sera coberta o mais cedo
possivel com substitutos de pele ou com pensos, permanentes ou temporarios.

NexoBrid nao deve ser utilizado em queimaduras quimicas, em queimaduras elétricas, em
queimaduras no pé em doentes diabéticos e em doentes com doenga vascular oclusiva, em
queimaduras contaminadas e em queimaduras penetrantes nas quais NexoBrid podera entrar em
contacto com materiais estranhos (por exemplo implantes, pacemakers € shunts) ou vasos de maior
calibre, olhos ou outras partes importantes do corpo.

Criangas e adolescentes
A utiliza¢do de NexoBrid ndo ¢ indicada em doentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e NexoBrid
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros
medicamentos.

O seu médico tomara precaucdes e estar atento a sinais de uma diminui¢ao da coagulacdo do sangue
ou de hemorragia quando receita outros medicamentos que afetam a coagulacdo do sangue, porque
NexoBrid pode diminuir a coagulagdo do sangue.

NexoBrid pode:

- aumentar os efeitos de certos medicamentos que sdo inativados por uma enzima do figado
chamada CYP2CS8 e CYP2C9. Isto acontece porque o NexoBrid pode ser absorvido através da
ferida de queimadura para a corrente sanguinea. Exemplos destes medicamentos sdo:

- amiodarona (utilizada para tratar certas formas de batimento irregular do coracdo),

- amodiaquina e cloroquina (utilizadas para tratar a malaria e outras formas de inflamagao),
- fluvastatina (utilizada para tratar o colesterol elevado),

- pioglitazona, rosiglitazona, repaglinida, tolbutamida e glipizida (utilizadas para tratar a
diabetes),
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- paclitaxel e sorafenib (utilizados para tratar o cancro),

- torasemida (utilizada para aumentar o fluxo de urina)

- ibuprofeno (utilizado para tratar a febre, dor e algumas formas de inflamag&o),
- losartan (utilizado para tratar a tensdo arterial elevada),

- celecoxib (utilizado para tratar algumas formas de inflamagao)

- varfarina (utilizada para diminuir a coagula¢do do sangue),

- fenitoina (utilizada para tratar a epilepsia),

- intensificar a sua reagdo aos medicamentos contra o cancro fluorouracilo e vincristina.

- causar uma diminui¢do ndo desejada da tensdo arterial quando esta a ser tratado com
medicamentos chamados inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina), que sao
utilizados para tratar a hipertensao arterial e outras condigdes.

- aumentar a sonoléncia quando utilizado com medicamentos que causam sonoléncia. Estes
medicamentos incluem, por exemplo, medicamentos para dormir, os denominados
tranquilizantes, alguns medicamentos para a dor e antidepressores.

- sulfadiazina de prata ou povidona iodada no local da ferida podem diminuir a eficacia do
medicamento

Se ndo tiver a certeza se esta a tomar qualquer um dos medicamentos acima mencionados, pergunte ao
seu médico antes de o NexoBrid ser utilizado.

Gravidez e amamentacao

A utilizacdo de NexoBrid ndo é recomendada durante a gravidez.

Como medida de precaugdo, ndo deve amamentar durante pelo menos 4 dias ap6s a aplicagdo de
NexoBrid.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de este medicamento ser utilizado.

3. Como ¢é utilizado NexoBrid

NexoBrid € para ser utilizado por especialistas em Unidades para Queimados. Sera preparado
diretamente antes da utilizacdo e sera aplicado por um médico ou por outro profissional de saude.

5 g de NexoBrid p6 misturados em 50 g de gel sdo aplicados com uma espessura de 1,5 mm a 3 mm
numa area da queimadura de 2,5 por cento da superficie corporal de um doente adulto.

Deve permanecer durante 4 horas e depois deve ser removido. Nao se recomenda uma segunda
aplicagdo subsequente.

. NexoBrid néo deve ser aplicado em mais de 15% da superficie total do corpo.

As instrugdes para a preparagao do gel de NexoBrid sdo dadas no fim deste folheto na seccao
destinada aos médicos e profissionais de saude.

Antes de ser aplicado numa queimadura, NexoBrid p6 ¢ misturado num gel. Deve ser utilizado no
periodo de 15 minutos apos a mistura.

o NexoBrid sera aplicado numa zona da ferida que esteja limpa, ndo tenha bolhas e esteja himida.

J Outros medicamentos (como a sulfadiazina de prata e a povidona-iodada) serdo removidos da
zona da ferida antes de NexoBrid ser aplicado.

o Antes da aplicagdo de NexoBrid, sera aplicado um penso embebido numa solugdo antibacteriana
durante 2 horas.
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o Ser-lhe-a administrada a medicagdo apropriada para evitar e tratar a dor pelo menos 15 minutos
antes de NexoBrid ser aplicado e antes de ser retirado.

. Depois de NexoBrid e do tecido morto terem sido removidos da ferida, sera aplicado um penso
embebido numa solugdo antibacteriana durante mais 2 horas.

o O frasco para injetaveis que contém o pd, o frasco com gel e o gel preparado sdo para uma tinica
utilizagao.

Se for utilizado mais NexoBrid do que deveria
Se for aplicado demasiado gel de NexoBrid numa queimadura, o excesso de gel pode ser limpo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podem ocorrer reagdes alérgicas ao NexoBrid que podem causar, por exemplo, dificuldade em
respirar, inchago da pele, urticaria, vermelhiddo na pele, baixa tensao arterial, frequéncia cardiaca
acelerada e enjoo/vomitos/colicas, ou uma combinagao destes efeitos. Se detetar quaisquer destes
sintomas ou sinais, informe imediatamente o seu médico ou prestador de cuidados de saude.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 pessoa em cada 10)
- Febre

Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10)

- Dor (mesmo que sejam utilizados medicamentos para impedir ou diminuir a dor causada pela
remocdo do tecido queimado)

- Infe¢do da queimadura

- As complicagdes da ferida incluem abertura da ferida, feridas que secam e se desagregam, a ndo
cicatrizagdo correta dos enxertos de pele

- Reagoes alérgicas ndo graves, tais como erupgdo cutanea

- Batimento cardiaco rapido

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Reagoes alérgicas graves, incluindo anafilaxia

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como é conservado NexoBrid

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize NexoBrid apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para injetaveis, frasco e
caixa, apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar e transportar refrigerado (200C - 8[1°C).
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NexoBrid deve ser conservado na vertical para manter o gel no fundo do frasco e na embalagem de
origem para proteger da luz.
Nao congelar.

NexoBrid deve ser utilizado no periodo de 15 minutos apds misturar o pé com o gel.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de NexoBrid
- A substancia ativa (no pé do frasco para injetaveis) ¢ um concentrado de enzimas proteoliticas
enriquecido em bromelaina: um frasco para injetaveis contém 5 g correspondendo a 0,09 g de
concentrado de enzimas proteoliticas enriquecido em bromelaina apds a mistura.
- Os outros componentes s20:
- do poé:sulfato de amodnio e acido acético,
- e do gel: carbomero 980, fosfato dissodico anidro, hidréxido de sodio e 4gua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de NexoBrid e contetido da embalagem

NexoBrid ¢ apresentado como um po6 e gel para gel [p6 num frasco para injetaveis (5 g) e gel num
frasco (50 g)], apresentagdo unitaria (cada embalagem contém um frasco para injetaveis de pé € um
frasco de gel).

O po ¢é esbranquigado a bronze palido e o gel ¢é transparente e incolor.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
MediWound Germany GmbH

Hans-Sachs-Strasse 100

65428 Riisselsheim

Alemanha

e-mail: info@mediwound.com

Fabricante

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Miinster

Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras e tratamentos.

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

Preparacio e administracido
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