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FOLHETO DE INSTRUGCOES

Gelfoam®
hemostatico absorvivel

Gelfoam® é apresentado em embalagem contendo 6 esponjas estéreis de gelatina
absorvivel, tamanho 100, aproximadamente (80 x 125 mm (100 cm?) x 10 mm).

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO RESTRITO A HOSPITAIS
PRODUTO ESTERIL. USO UNICO.

Composicgao:
Cada esponja estéril de gelatina absorvivel € composta por pele de porco purificada.

Este produto é de uso restrito a hospitais ou ambulatérios especializados, com
emprego especifico em procedimentos cirurgicos e deve ser manipulado apenas por
pessoal treinado. As informagées ao paciente serdo fornecidas pelo médico
assistente, conforme necessario.

Gelfoam® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz e umidade. Apés a abertura da embalagem, o conteudo fica sujeito a
contaminagao. Recomenda-se que Gelfoam® seja usado logo depois da abertura da
embalagem, desprezando-se qualquer parte nao utilizada.

ATENCAO: se o envelope estiver rasgado ou furado, a esponja nao deve ser usada,
pois nao se pode assegurar sua esterilidade. O produto nao deve ser reesterilizado.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
produtos com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a saude.

INFORMAGOES TECNICAS

Gelfoam® é uma esponja hemostatica de gelatina estéril absorvivel, insolivel em agua, feito
a partir de gelatina de pele de porco purificada, e capaz de absorver até 45 vezes o seu
peso em sangue. A capacidade absortiva da gelatina é dada em fungdo do seu tamanho
fisico, aumentando proporcionalmente ao aumento do tamanho da esponja de gelatina.

O mecanismo de acao deste hemostatico se da através de suporte mecéanico. Quando
aplicados em superficie hemorragicas, Gelfoam® impede o sangramento através da
formacado de um coagulo artificial, além de produzir uma matriz mecanica que auxilia na
coagulagéo.
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Supde-se que o efeito coagulante da esponja absorvivel se da através da liberagéo de
tromboplastina das plaquetas, que ocorre através do choque das plaquetas com as paredes
dos intersticios da esponja. A tromboplastina reage com protrombina e calcio para produzir
trombina, e esta sequencia inicia a reagdo de coagulagdo. Sugere-se que a formacgao
fisiolégica de trombina na esponja é suficiente para formar um coagulo, através da agéo do
fibrinogénio presente no sangue. A caracteristica esponjosa da gelatina absorvivel acelera a
formagao de coagulo, além de fornecer suporte estrutural para sua formagao.

Foi reportado que a gelatina absorvivel se liquefaz em 1 semana ou menos, e é
completamente absorvida entre 4 e 6 semanas, sem acarretar formagao excessiva de tecido
cicatricial. Experiéncias com gelatina absorvivel em cirurgias ginecolégicas n&o
demonstraram tecido cicatricial excessivo atribuido a absor¢gdo da gelatina absorvivel
perceptivel em apalpagbes de exames pds-operatorios.

DADOS DE SEGURANGCA PRE-CLINICOS

Hemostaticos que agem em superficies, quando aplicados em superficies hemorragicas,
provem uma matriz mecanica que facilita a coagulagao, evitando o sangramento. Devido ao
seu volume, os hemostaticos de superficie diminuem o fluxo sanguineo, protegendo o
coagulo em formagao e fornecendo uma armagao para o depdsito de células sanguineas.
Em estudos em rins caninos, foi reportado que Gelfoam® auxiliou na cicatrizacdo sem
induzir a presenca de marcadores de inflamagdo ou reagdes com corpo-estranho. Em
figados caninos, a gelatina absorvivel ofereceu uma capa protetora e suporte estrutural para
0 processo reparativo. Em musculos de ratos, Gelfoam® nao apresentou reacao tecidual
significativa.

INCOMPATIBILIDADES:

Pode ocorrer incompatibilidades fisicas e quimicas com substancias que podem ser
administradas em conjunto com Gelfoam® (por exemplo produtos para diluicdo e
reconstituicdo previamente ao uso parenteral).
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INDICAGCOES

Gelfoam® ¢é indicado em procedimentos cirurgicos, como auxiliar na obtencdao de
hemostasia quando o controle do sangramento por ligadura ou procedimentos
convencionais € ineficaz ou impraticavel.

O gotejamento capilar ou a hemorragia venosa podem ser controlados instantaneamente.
No caso de hemorragia arterial intensa, a pressao do fluxo impede a esponja de permanecer
firmemente adaptada e a hemorragia pode continuar.

Gelfoam® apresenta grande poder hemostatico quando aplicada a superficie hemorragica
apos saturagao com solugéo fisiolégica salina ou simplesmente comprimida e aplicada seca.
O uso de Gelfoam® estd indicado nos seguintes campos da cirurgia:

Neurocirurgia: Gelfoam® auxilia o estancamento do gotejamento da dura-mater sob os
bordos do 0sso; na reconstituicdo de seios venosos durais aos quais ndo possam ou nao
devam ser aplicadas ligaduras; no controle de hemorragias epidurais incObmodas na
laminectomia ou em operagdes de discos herniados; no controle de hemorragias 6sseas.

Otorrinolaringologia: para eliminar hemorragias pods-operatdrias nas ressecgoes
submucosas, a esponja pode ser umedecida com solugéo fisioldgica salina. Para prevenir a
hemorragia apos remocao de pélipos nasais ou para o controle de epistaxes espontaneas,
tiras da esponja seca podem ser colocadas no nariz € mantidas no lugar durante alguns
segundos (o tampéao desaparece em quatro ou cinco dias).

Cirurgia 6ssea: Gelfoam® umedecido com solugao fisiolégica salina pode ser empregado
para controlar a hemorragia do tecido 6sseo. Ao contrario da cera éssea, ela é facilmente
absorvida e nao interfere com o processo de cura.

Tumores malignos: a hemorragia pode ser estancada faciimente com Gelfoam® saturado
com solugdo fisiolégica salina e mantida no lugar.

Cirurgia abdominal: Gelfoam® seco ou saturado com solugdo fisioldgica salina é eficaz
para estancar a hemorragia de superficies viscerais postas a nu, particularmente do leito da
vesicula biliar, do baco e do figado.

Cirurgia ginecolégica: a tamponagem com Gelfoam® auxilia o controle da hemorragia
provocada por carcinoma de cérvix, da hemorragia vaginal secundaria apés histerectomia
abdominal, durante operacées de plastica vaginal e dissecgbes pélvicas extensas.

Cirurgia anorretal: Gelfoam® é bem tolerado e eficaz no controle da hemorragia anal
quando aplicado como curativo hemostatico.

Na cirurgia uroldgica: Gelfoam® implantado nas incisbes da nefrotomia controla a
hemorragia sem interferir com a cicatrizacdo. E também eficaz para controlar a hemorragia
na cavidade prostatica, na prostatectomia suprapubica e retropubica.
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CONTRAINDICAGOES

Gelfoam® nao deve ser usado no fechamento de incis6es de pele, pois pode interferir
na cicatrizagao.

Nao utilize Gelfoam® em pacientes com alergia conhecida a colageno de porco.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Manter
a embalagem fechada. Apds a abertura da embalagem, o conteudo esta sujeito a
contaminagéo. Utilizar Gelfoam® logo apds a abertura da embalagem.

Este produto ndo deve ser reesterilizado pelo calor, pois 0 aguecimento pode alterar o
tempo de reabsor¢cdo. A utilizagdo de Oxido de etileno ndo é recomendada para a
reesterilizac&o, pois ele pode se alojar nos intersticios da esponja. Embora ndo tenha sido
relatado para Gelfoam®, este gas é téxico para os tecidos e em quantidades minimas pode
causar queimaduras ou irritagao.

Para evitar contaminagoes, utilize técnicas estéreis para abrir e retirar Gelfoam® de sua
embalagem. Se a embalagem estiver rasgada ou furada, a esponja néo deve ser usada.

Este produto é embalado de forma estéril, e para uso unico. A reutilizacdo de Gelfoam®
pode resultar na transmissao de patégenos transmissiveis por sangue (incluindo HIV e
hepatite), colocando em risco a saude de pacientes e de profissionais da saude. A aderéncia
as técnicas estéreis quando da utilizacdo deste produto € essencial.

Gelfoam® nao deve ser utilizado no compartimento intravascular devido ao risco de embolia.
A seguranca e eficacia da combinacao de Gelfoam® com outros agentes, como a trombina
topica, nao foram avaliadas em estudos clinicos controlados e, portanto, ndo pode ser
recomendada. Se, a critério médico, o uso concomitante de trombina tépica ou outros
agentes ¢é clinicamente recomendado, a literatura do produto deve ser consultada para
informacdes mais completas.

PRECAUCOES GERAIS:

Nao é recomendado o uso de Gelfoam® na presencga de infeccoes.

Gelfoam® deve ser utilizado com cautela em areas contaminadas do corpo. Relatou-se
sindrome de choque téxico quando do uso do produto em areas contaminadas (exemplo,
cirurgia nasal e cirurgia da mastoide, em mastoidite).

Se sinais de infecgao ou abscesso se desenvolverem no local onde foi colocado o produto,
pode ser necessaria uma nova cirurgia para remover o material infectado e permitir a
drenagem.
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Por absorver fluido, Gelfoam® pode se expandir em tamanho e comprimir estruturas
vizinhas. Portanto, quando colocado em cavidades ou espagos tissulares fechados,
recomenda-se uma compressao minima preliminar do produto, além de cuidados para evitar
a expansao excessiva.

Gelfoam® nao deve ser empregado para debelar hemorragias do pos-parto ou menorragias.

REAGOES ADVERSAS
Foi relatada febre, sem infecgao local evidente, associada com o uso de Gelfoam®.
Gelfoam® pode formar local de nidificagao de infecgao e abscesso.

Relatou-se granuloma de células-gigantes no local da implantagdo de produtos a base de
gelatina absorvivel no cérebro.

Ha relatos de compressao do cérebro e coluna vertebral como resultado de acumulo de
fluido estéril no local da implantagéo de produtos a base de gelatina absorvivel.

Reacbes de corpo estranho, encapsulacdo de fluido e formagdao de hematoma foram
relatadas em associacdo com o uso do produto.

Os seguintes tipos de eventos neurolégicos foram relatados quando Gelfoam® foi utilizado
durante cirurgias de laminectomia: paresia / paralisia (exemplo: “pé caido”, quadriplegia,
dificuldade na marcha); parestesia / neuralgia (exemplo: sindrome de cauda equina, ciatica);
inflamacgao (exemplo: meningite, ventriculite, aracnoidite); disfuncédo neurolégica autondmica
(exemplo: disfungdo da bexiga e intestinal, disfungcdo sexual); vazamento de fluido
cerebroespinhal; estenose espinhal.

Fibrose excessiva e fixacdo prolongada de tendao foram observadas quando produtos a
base de gelatina absorvivel foram usados em juncdo de tenddo, no reparo de tenddes
rompidos.

Sindrome de choque tdxico foi observada em associacdo com o uso do produto durante
cirurgia em areas contaminadas (exemplo, cirurgia nasal e cirurgia de mastéide, em
mastoidite).

Febre, falha de absorgcado e perda de audicdo foram observadas em associacido com o uso
do produto durante a timpanoplastia.

Segue abaixo tabela apresentado as reagdes adversas de Gelfoam® e suas respectivas
freqliéncias de ocorréncia:
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Sistemas Reacoes | Reacdoes | Reacoes | Reacdes | Reacoes Reacoes de
Muito | Comuns | Incomuns | Raras Muito Frequencia
Comum | >1/100 | >1/1 000 >1/10 Raras Desconhecida
>1/10 | to<1/10 to < 000to< | <1/10 | (freqiiéncia nao pode
1/100 1/1 000 000 ser determinada a
partir dos dados
obtidos)
Infecgdes e Infec¢do Abscesso*, Sindrome do
Infestacoes choque toxico*,
¢ Meningite*
Sistema Nervoso Compressio cerebral*,
Compressdo da Medula
Espinhal*, Paralisia*,
Paralisia do nervo fibular*,
Quadriplegia*, Parestesia*,
Sindrome da Cauda
Equina*, Ciatica*,
Aracnoidite*, Hipotensdo
intracranial*, Paresia*,
Neuralgia*, Ventriculite*
Ouvido e Surdez*
Labirinto
Sistema Vascular Hematoma*
Sistema Distarbio  Funcional do
Gastrointestinal Intestino™
Distarbios do Estenose da Coluna
Misculo Vertebral* Fibrose
E 16t Excessiva de Tendao*,
Sql,le etico, Fixag¢do Prolongada de
Tecido Tenddo*
Conjuntivo e
Ossos
Renal e Urinario Distirbios da Bexiga*
Sistema Disfungdo Sexual*
Reprodutivo e
Distarbio
Respiratorio
Problemas Pirexia Reagdo de corpo estranho*
Congénitos Perturbagdo de Marcha*
o i Granuloma*
Famlrh,ares c Encapsulamento de
Gengéricos Liquido*

* Frequencia da Reagdo Adversa ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

INSTRUGOES DE USO
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Utilize-se de técnica estéril.

Gelfoam® deve ser cortado no tamanho desejado (espessura, comprimento e largura) e
utilizado na menor quantidade necessaria para obtengao da hemostasia. Quando utilizado a
seco, Gelfoam® deve ser comprimido antes da aplicagdo. Quando utilizado com solugéo
salina, Gelfoam® deve ser imerso na solugao, retirado, espremido entre os dedos enluvados
para remover as bolhas de ar presentes nas malhas, e recolocado na solucéo salina, e ai
deixado até ser necessario. A gelatina deve retornar ao seu tamanho e formato originais
quando reimersa na solugao salina.

Mantenha a esponja no local com pressdo moderada até que seja obtida a hemostasia.

Em geral, a esponja de gelatina estanca a hemorragia na primeira tentativa, caso contrario,
deve-se fazer uma aplicagédo adicional utilizando-se novos pedagos de esponja.

Estancada a hemorragia, os pedagos de Gelfoam® devem ser deixados no local, caso
contrario a hemorragia podera recomegar.

Como a esponja de gelatina causa uma infiltragdo celular apenas um pouco maior do que a
do coagulo sanguineo, a ferida podera ser fechada sobre ela.

Quando aplicado a mucosa sangrando, Gelfoam® permanecera no local até se liquefazer.

Uso em Pacientes Idosos

Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendacgdes acima descritas.

INSTRUGOES PARA ABERTURA DO ENVELOPE

Empregando a técnica estéril, abra o envelope para retirar a esponja estéril.
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Registro ANVISA n° 80184490065
Farmacéutica Responsavel: Flavia Camila Firmino Ribeiro — CRF-SP n° 30981

VENDA EXCLUSIVA A HOSPITAIS OU AMBULATORIOS ESPECIALIZADOS.
Numero do lote e data de fabricacdo: vide embalagem externa.

Fabricado e Embalado por:
Pharmacia & Upjohn Co.
Kalamazoo, Michigan - EUA

Registrado, Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br
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