Folheto informativo: Informacao para o utilizador

VeraSeal solugdes para cola para tecidos
fibrinogénio humano/trombina humana

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao incluidos
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que ¢é VeraSeal e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de ser tratado com VeraSeal
Como utilizar VeraSeal

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VeraSeal

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é VeraSeal e para que ¢é utilizado

VeraSeal contém fibrinogénio humano e trombina humana, duas proteinas extraidas do sangue que
formam um coagulo quando sdo misturadas uma com a outra.

VeraSeal ¢ utilizado como cola para tecidos durante operagdes cirurgicas em adultos. E aplicado na
superficie do tecido que esta a sangrar para reduzir as hemorragias durante e ap6s a cirurgia quando as
técnicas cirurgicas padrdo sdo insuficientes.

2. O que precisa de saber antes de ser tratado com VeraSeal

O cirurgido nio o pode tratar com VeraSeal

- Se tem alergia ao fibrinogénio humano ou a trombina humana ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

VeraSeal ndo pode ser aplicado dentro dos vasos sanguineos.

VeraSeal ndo pode ser utilizado para tratamento de hemorragias graves ou rapidas de uma artéria.
Adverténcias e precaucoes

E possivel a ocorréncia de reacdes alérgicas. Os sinais das reagdes deste tipo incluem urticéria,
erupcdo na pele, aperto no peito, pieira, queda da tensdo arterial (p. ex., atordoamento, desmaio, visdo
pouco nitida), e anafilaxia (uma reacdo grave de inicio rapido). Se estes sintomas ocorrerem durante a
cirurgia, a utilizacdo do medicamento deve ser interrompida imediatamente.

A aplicag@o de VeraSeal por pulverizagdo so deve ser utilizada se for possivel avaliar com exatidao a

distancia de pulverizagdo. O dispositivo de pulverizacdo ndo deve ser utilizado a uma distancia
inferior a que ¢ recomendada.
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Adverténcia especial de seguranca

Para medicamentos como VeraSeal que sdo produzidos a partir de plasma ou de sangue humano, sdo
tomadas determinadas medidas para evitar que se transmitam infecdes aos doentes. Isto inclui uma
selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e de plasma para garantir que aqueles em risco de serem
portadores de infecdes sdo excluidos e a andlise de cada doagdo e das misturas de plasma para
despistar sinais de virus/infegdes. Os fabricantes incluem igualmente etapas no processamento do
sangue ou do plasma que podem inativar ou remover os virus. Apesar destas medidas, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou de plasma humano, a possibilidade de
transmitir uma infe¢ao ndo pode ser excluida por completo. O mesmo também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes ¢ a outros tipos de infegdes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus com involucro, tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C, e para o virus sem
involucro da hepatite A. As medidas tomadas poderdo ter um valor limitado contra os virus sem
involucro, tais como o parvovirus B19. A infecéo por parvovirus B19 pode ser grave em mulheres
gravidas (infe¢do do feto) e em individuos com o sistema imunitario deprimido ou com determinados
tipos de anemia (por ex., anemia falciforme ou anemia hemolitica).

Recomenda-se vivamente que sempre que seja tratado com VeraSeal, se registe o nome ¢ o nimero do
lote do medicamento a fim de se manter um registo dos lotes utilizados.

Criangas e adolescentes

A utilizag¢ao da VeraSeal em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo ¢
recomendada.

Outros medicamentos e VeraSeal

O produto pode ser afetado apos contacto com solugdes contendo alcool, iodo ou metais pesados (p.
eX., solugdes antissépticas).

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

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de ser tratada com este medicamento. O seu médico decidira se devera ser tratada com VeraSeal.

3. Como utilizar VeraSeal

A utilizacdo de VeraSeal esta restringida a cirurgides experientes que receberam formagao sobre a
utilizagdo de VeraSeal.

Durante a cirurgia, o cirurgido iréd aplicar o VeraSeal na superficie dos vasos sanguineos ou na
superficie dos tecidos de 6rgdos internos utilizando, para tal, um dispositivo de aplicacdo. Este
dispositivo permite que quantidades iguais dos dois componentes de VeraSeal sejam administradas ao
mesmo tempo, e garante que os mesmos sao misturados uniformemente, o que € importante para que a
cola para tecidos atue da melhor forma.

A quantidade de VeraSeal que vai ser aplicada depende de varios fatores, incluindo o tipo de cirurgia,

o tamanho da 4rea a ser tratada durante a cirurgia e a forma como VeraSeal ¢ aplicado. O cirurgido ira
decidir que porcao € apropriada e ird aplicar uma quantidade suficiente para formar uma camada fina e
uniforme. Se parecer ndo ser suficiente, pode ser aplicada uma segunda camada.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

VeraSeal contém o componente de cola para tecidos a base de fibrina. As colas para tecidos a base de
fibrina podem, em casos raros (até 1 em cada 1.000 pessoas), causar reagoes alérgicas. Se tiver uma
reacdo alérgica podera apresentar um ou mais dos seguintes sintomas: inchaco sob a pele
(angioedema), erupcdo na pele, urticaria ou papulas na pele, apertono peito, arrepios, vermelhidao,
dores de cabega, tensdo arterial baixa, letargia, nauseas, agitacdo, aumento da frequéncia cardiaca,
formigueiros, vomitos ou pieira. Em casos isolados, estas rea¢des podem progredir para uma reagao
alérgica grave. Podem observar-se reacdes alérgicas, especialmente se a preparagdo for aplicada de
forma repetida, ou se for administrada a doentes que se sabe serem alérgicos aos componentes do
produto. Se tiver qualquer um destes sintomas ap0s a cirurgia, devera consultar imediatamente o seu
médico ou cirurgido.

Existe igualmente a possibilidade tedrica do seu sistema imunitario produzir proteinas para atacarem
VeraSeal e estas podem interferir com a coagulacdo do seu sangue. Desconhece-se a frequéncia deste
tipo de acontecimentos.

Se este produto for colocado acidentalmente no interior de um vaso sanguineo, pode dar origem a
coagulos de sangue, incluindo coagulagdo intravascular disseminada (CID) (quando se formam
coagulos de sangue por todos os vasos sanguineos do corpo). Existe também um risco de reacdo
alérgica grave.

Os efeitos indesejaveis que foram comunicados durante os ensaios clinicos com VeraSeal incluiram:

Efeitos indesejaveis mais graves

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Abcesso abdominal (na barriga) (area inchada no abdémen causada por infe¢ao)

- Deiscéncia da ferida abdominal (na barriga) (rutura da incisdo devido a uma cicatrizagao
incompleta)

- Fuga de bilis (um liquido produzido pelo figado) apds o procedimento

- Celulite (infecdo da pele)

- Trombose venosa profunda (coagulos de sangue nas veias)

- Abcesso do figado (area inchada no figado causada por infegao)

- Peritonite (inflamagao da parede do abddémen)

- Teste do parvovirus B19 positivo (resultado laboratorial que revela uma infegao pelo virus)

- Infecdo da ferida no pds-operatorio

- Embolia pulmonar (coagulos de sangue nos vasos sanguineos dos pulmdes)

- Infecao da ferida

Outros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas):
- Nauseas

- Dor causada pela cirurgia

- Prurido (comichéo)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Anemia (insuficiéncia de globulos vermelhos)
- Ansiedade
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Fibrilha¢do auricular (batimento irregular do coragao)

Dor nas costas

Espasmo da bexiga

Arrepios

Irritacdo conjuntival (irritagdo dos olhos)

Prisdo de ventre

Contusao (nddoa negra)

Diminuic¢do do débito urinario (reducao da produgao de urina)
Dispneia (dificuldade em respirar)

Disuria (dor ou dificuldade em urinar)

Equimose (n6doa negra)

Eritema (vermelhidao da pele)

Flatuléncia

Dores de cabega

Temperatura elevada do corpo

Tensao arterial alta ou baixa

Niveis altos ou baixos de globulos brancos no sangue

Niveis altos de potéssio no sangue

fleo (obstrugdo dos intestinos)

Perturbacdo da coagulagdo do sangue

Eritema no local da incisdo (vermelhiddo da pele no local da incisdo)
Infecdo no local da incisdo

Aumento da bilirrubina no sangue

Aumento dos niveis das enzimas do figado

Aumento ou diminuigdo dos niveis de glucose no sangue

Insénia

Tensdo arterial baixa devido ao procedimento

Niveis baixos de calcio no sangue

Niveis baixos de magnésio no sangue

Oxigénio no sangue baixo

Niveis baixos de potassio no sangue

Niveis baixos de proteinas no sangue

Niveis baixos de globulos vermelhos devido a perda de sangue
Niveis baixos de s6dio no sangue

Edema periférico (acumulacao de liquidos)

Dor, nao especificada

Dor no local da incisdo

Dor nas extremidades

Mieloma de células plasmaticas (cancro de células do sangue)
Derrame pleural (quantidade anormal de liquido a volta dos pulmdes)
Pleurisia (inflamag¢ao da parede dos pulmdes)

Hemorragia pos-procedimento (hemorragia apds o procedimento)
Infecdo pos-procedimento (infegdo apds o procedimento)

Edema pulmonar (excesso de liquido nos pulmdes)

Hematoma retroperitoneal (acumulagdo de sangue no abdémen)
Roncos (ruidos nos pulmdes)

Sonoléncia

Retencdo urinaria

Complicacdo do enxerto vascular (complicaciao do bypass de vasos)
Trombose do enxerto vascular (codgulos de sangue no bypass dos vasos sanguineos)
Taquicardia ventricular (batimentos rapidos do coragao)
Hematoma no local da pungao vascular (nédoa negra no local de pungédo do vaso)
Vomitos

Pieira

Secre¢ao da ferida
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo incluidos neste
folheto, fale com o seu médico ou cirurgido. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar VeraSeal
VeraSeal tem de ser mantido fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento ndo pode ser utilizado apds o prazo de validade impresso no rétulo e na caixa de
cartdo apos EXP.

Tem de ser conservado e transportado congelado a -18 °C ou inferior. A cadeia de frio ndo pode ser
interrompida até a utilizagdo. Manter o blister esterilizado dentro da embalagem exterior para proteger
da luz. Descongelar completamente antes de utilizar. Ndo voltar a congelar depois de descongelar.
Ap0s descongelar, pode ser mantido durante ndo mais de 7 dias a 2 °C - 8 °C ou 24 horas ndo acima de
25 °C antes de ser utilizado.

Assim que o blister for aberto, VeraSeal deve ser utilizado imediatamente.
Nao pode ser utilizado se as solugdes estiverem turvas ou tiverem particulas.

Eliminar se a embalagem estiver danificada.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de VeraSeal

As substancias ativas sio:
- Componente 1: fibrinogénio humano
- Componente 2: trombina humana

Os outros componentes sa0:

- Componente 1: citrato de sddio di-hidratado, cloreto de sodio, arginina, isoleucina, acido
glutdmico monossddico, agua para preparacdes injetaveis.

- Componente 2: cloreto de calcio, albumina humana, cloreto de s6dio, glicina, dgua para
preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de VeraSeal e conteido da embalagem

VeraSeal ¢ apresentado sob a forma de solugdes para cola para tecidos. E fornecido sob a forma de um
kit de utilizagdo unica contendo duas seringas pré-cheias montadas num suporte de seringas. Solugdes
congeladas. Apos descongelar, as solugdes sao transliicidas ou ligeiramente opalescentes e incolores a
amarelo palido.

E fornecido com o produto um aplicador duplo com duas pontas adicionais de pulverizagdo sem ar,

para aplicagdo por pulverizacdo ou gotejamento. As pontas de pulverizacdo sem ar sdo radiopacas. Ver
0 esquema abaixo.
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G, Aplicador duplo

E.Ponta de
pulverizacdoe
gotejamento

D. Adaptador com
conectores uer lock

F. Pontas de pulverizacdo semar

VeraSeal esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

C, Tampas luer da seringa

- VeraSeal 2 ml (contendo 1 ml de fibrinogénio humano ¢ 1 ml de trombina humana)
- VeraSeal 4 ml (contendo 2 ml de fibrinogénio humano e 2 ml de trombina humana)
- VeraSeal 6 ml (contendo 3 ml de fibrinogénio humano e 3 ml de trombina humana)
- VeraSeal 10 ml (contendo 5 ml de fibrinogénio humano e 5 ml de trombina humana)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasc, 2 - Parets del Vallés
E-08150 Barcelona - Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

AT/BE/BG/CY/EE/EL/HR/HU/IE/LV/
LT/LU/MT/NL/RO/SI/SK/UK(NI)
Instituto Grifols, S.A.

Tel: +34 93 571 01 00

DE
Grifols Deutschland GmbH
Tel: +49 69 660 593 100

ES
Johnson & Johnson, S.A.
Tel: +34 91 722 80 00

IT
Grifols Italia S.p.A.
Tel: +39 050 8755 113

PT

Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200
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CZ
Grifols S.R.O.
Tel: +4202 2223 1415

DK/FI/IS/NO/SE
Grifols Nordic AB
Tel: +46 8 441 89 50

FR
Johnson & Johnson Medical S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55 00 22 33

PL
Grifols Polska Sp. z o. o.
Tel: +48 22 378 85 60



Este folheto foi revisto pela altima vez em.
Outras fontes de informacao

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

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Posologia e modo de administracio

A utilizagdo de VeraSeal esté restringida a cirurgides experientes que receberam formacgao sobre a
utilizagdo deste medicamento.

O volume de VeraSeal a ser aplicado e a frequéncia de aplicagdo devem ser sempre orientados em
funcdo das necessidades clinicas subjacentes do doente.

A dose a aplicar é determinada por variaveis que incluem, entre outras, o tipo de intervengdo cirargica,
a dimensdo da area e o modo de aplicagao pretendido, bem como o numero de aplicagdes.

A aplicag@o do produto deve ser adaptada individualmente pelo médico responsavel pelo tratamento.
Em ensaios clinicos, as doses individuais variaram tipicamente entre 0,3 a 12 ml. Para outros
procedimentos, poderdo ser necessarios volumes maiores.

O volume inicial do produto a aplicar numa superficie-alvo ou local anatémico escolhido deve ser
suficiente para cobrir completamente a area de aplicagdo pretendida. VeraSeal deve ser aplicado em
camada fina. A aplicagdo pode ser repetida, se necessario.

Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Precaucdes especiais

Apenas para uso epilesional. Nao aplicar por via intravascular.

Poderao ocorrer complicagdes tromboembolicas potencialmente fatais caso a preparacao seja
acidentalmente aplicada por via intravascular.

Quando se utilizarem pontas acessorias, devem ser seguidas as instru¢des de utilizagdo das pontas.
Antes da administragdo de VeraSeal, deve tomar-se cuidado para que as partes do corpo fora da area
de aplicacdo pretendida estejam suficientemente protegidas (cobertas), de modo a evitar a aderéncia

dos tecidos em locais indesejaveis.

VeraSeal deve ser aplicado em camada fina. Uma espessura excessiva do coagulo podera interferir
negativamente com a eficicia do produto e com o processo de cicatrizagdo da ferida.

Instrucoes de utilizacio

Leia este folheto antes de abrir a embalagem. Ver os pictogramas no final deste folheto.
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