B/BRAUN

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

SEQUENT PLEASE — CATETER BALAO FARMACOLOGICO PARA TROCA RAPICA

CONTEUDO DA EMBALAGEM ESTERILIZADA
1 cateter baldo de troca rapida para tratamento de vasos coronarios. O baldo ¢ revestido com agente

Paclitaxel.

1 canula de expurgacao.

CUIDADOS

0 CATETER SO SE ENCONTRA ESTERILIZADO E NAO PIROGENICO SE A EMBALAGEM NAO
ESTIVER ABERTA, DANIFICADA OU RASGADA. ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO.
LEIA AS INSTRUCOES DE USO E UTILIZACAO DE DISPOSITIVO. USO UNICO. A
REUTILIZACAO DOS DISPOSITIVOS DE UTILIZACAO UNICA CRIA UM RISCO POTENCIAL
PARA O DOENTE OU PARA O UTILIZADOR. PODERA LEVAR A CONTAMINACAO E/OU
INSUFICIENCIA NA CAPACIDADE FUNCIONAL. A CONTAMINAGAO E/OU A LIMITACAO DA
FUNCIONALIDADE DO DISPOSITIVO PODERA PROVOCAR LESOES, DOENCA OU MORTE DO
DOENTE.

DESCRICAO GERAL DO PRODUTO

O catéter baldo de troca rapida para ACTP SeQuent® Please da B.Braun Melsungen AG é um
cateter baldo libertador de farmaco para o tratamento dos vasos coronarios. O SeQuent Please ¢
indicado para melhorar o diametro e reduzir a reestenose no tratamento de lesdes das artérias
coronarias nativas. O SeQuent Please pode ser usado como alternativa ao baldo sem revestimento
convencional. A superioridade na reducdo das reestenoses tem sido demonstrada no tratamento de
reestenoses dos stents revestidos a farmaco. Os resultados clinicos no tratamento de novas lesdes sao
promissores. Contudo, ndo se conseguiu ainda demonstrar a superioridade em ensaios clinicos para
outras indicagdes para além do tratamento de reestenoses em stents sem farmaco. O seu revestimento
ativo farmacoldgico esta localizado na superficie do baldo, que contém 3pug de Paclitaxel por Tmm?’. O
farmaco esta inserido numa matriz degradavel e fisiologicamente inerte (componente principal:
iopromida). A expansédo do baldo permite o contato da superficie do baldo revestido com as areas dos
vasos a serem tratadas. Este processo permite a trans-feréncia do farmaco para a parede do vaso.
Dependendo da situacdo do doente e da morfologia do vaso a pressao maxima de insuflacao do baldo
deve ser mantida (em geral) por periodos minimos de 30 sequndos. No caso do tratamento de lesGes
longas (maiores que o comprimento maximo do baldo disponivel) as sub areas particulares deveréo ser

tratadas apenas uma vez com o catéter SeQuent Please.
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A haste distal (aproximadamente 25 c¢m) consiste em 2 lumens. Um dos lumens permite a
insuflacdo e desinsuflacdo do baldo e a outra permite a insercao do fio guia.
Duas marcas radiopacas indicam a porgdo cilindrica do baldo. O baldo é protegido por uma bainha
removivel, que lhe permite manter o perfil de fabrico. O baldo esta desenhado para providenciar um
segmento de tamanho e diametro conhecidos a pressao de insuflacdo recomendada. As duas marcas na
haste do catéter aparecem quando a ponta do catéter baldo sai do catéter guia (braquial: 95cm e
femoral: 105cm). A secdo proximal do catéter é de um dnico limen, hipotubular de aco inoxidavel com
um adaptador luer
ligado ao lumen do baldo. Esta incluida uma agulha com um porte luer para o flushing distal do lumen
do fio quia.
0 SeQuent® Please esta disponivel nos comprimentos 10mm, 15mm, 17mm, 20mm, 26mm e 30mm e

nos diametros 2.0mm, 2.5mm, 3.0mm, 3.5mm e 4.0mm.

AVISO: ANTES DE INSUFLAR O BALAO SEQUENT PLEASE DEVERA ESCOLHER-SE O
DIAMETRO E COMPRIMENTO ADEQUADO FACE A MORFOLOGIA DA LESAO ALVO.

TRATAMENTO INDIVIDUAL

Antes da utilizacdo do Sequent Please terdo de ser considerados Sequent Please terdo de ser
considerados individualmente os beneficios e os riscos para cada doente. Na determinacéo dos critérios
de exclusdao dos doentes, devera ser tido em consideracdo o risco relacionado com o tratamento
anticoagulante. Consideracdes especiais devem ser tidas em doentes com gastrite ativa ou ulcera

péptica recente.

INDICACOES

e Lesdes (uso primario no caso de estenose ou oclusdo), inclusive pequenas veias (SVD);
e Estenose residual apos baldo - ou Stent-PICA (ISR);
e Pré e pos-dilatacdo durante implante de stent coronario;

e Qclusao vascular iminente ou aguda. Consideracdo € necessaria em pacientes com recente
gastrite ou ulcera;



B/BRAUN

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

SEQUENT PLEASE — CATETER BALAO FARMACOLOGICO PARA TROCA RAPICA

CONTRA-INDICAGOES

Intolerancia a Paclitaxel efou matriz liberadora (Substancia principal: iopromida);
Alergia a Paclitaxel e/ou matriz liberadeora (Substancia principal: iopromida);
Alergia grave ao meio de contraste;

Gravidez e lactacdo;

Oclusdo completa do vaso em tratamento;

Choque cardiogénico do paciente;

Diatese hemorragica ou outra doenca como ulceracdo gastro-intestinal ou doencgas circulatdrias
cerebrais que restringem o uso de terapia inibidora de agregacdo plaquetaria e terapia
anticoagulante;

Cirurgia logo ap6s infarto do miocardio com indicacdo de trombose ou fluxo coronariano
insuficiente;

Lesdes que sdo intrataveis com ACPT ou outras técnicas intervencionais;

Pacientes com fracdo de ejecdo de < 30%;

Referéncia vascular de diametro < 2,00mm;

Tratamento da primeira secao da artéria coronaria;

Indicacao para cirurgia de "bypass”;

Contra-indicado para qualquer que seja a medicacdo de acompanhamento necessaria;
Espasmo de artéria coronaria na auséncia de uma estenose importante;

0 uso simultaneo de SeQuent Please e de um stent farmacoldgico dentro da lesdo alvo deve ser

evitado, ja que uma overdose ou interacdo nao pode ser excluida entre os principios ativos.

POSSIVEIS COMPLICACOES DA INSUFLACAO DO BALAO

Hematoma no local de acesso vascular;
Pseudo-aneurisma;

Infarto grave do miocardio;
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Arritmia;
Angina pectoris;
Perfuracao arterial;
Espasmo de artérias coronarias;
Obito;
Problema circulatorio cerebral;
Sangramento generalizado;

Efeitos colateriais devido ao acompanhamento medicinal (veja correspondente folheto na
embalagem);

Desenvolvimento de trombose;

Ruptura arterial;

Disseccao do vaso coronario;

Hipotensao;

Fibrilacdo ventricular;

Isquemia;

Fistulas arterio-venosas;

Palpitacdes;

Complicagdes vasculares que necessitem de intervencdo cirdrgica;
Infeccdes;

Trauma de vaso exigindo reparo cirurgico ou re-intervencao;
Cirurgia de emergéncia para enxerto de "bypass” arterio-coronario (CABG),
Arritmia, incluindo fibrilagcdo ventricular;

Oclusdo total de artéria coronaria;

Restenose de segmento de vaso alvo tratado anteriormente;
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o (olite pseudo-menbranosa;

INFORMAGAO FARMACEUTICA SOBRE O FARMACO

A diminuta quantidade de Paclitaxel possivelmente presente no plasma sanguineo significa que os
efeitos adversos causados pelo Paclitaxel sdo menos relevantes do que os tratamentos sistémicos. no

entanto os efeitos secundarios desconhecidos ndo podem ser excluidos.

o Reacado alérgica ou imunoldgica ao agente, substancias similares ou ao revestimento do stent;

Alopecia;

Anemia;

e Danos ao trato gastro-intestinal;

Transfusao de sangue

Discrasia hematoldgica (incl. leucocitopenia, neutropenia, trombocitopenia);

Valores anormais de enzimas do figado;

Mudancas histoldgicas na parede vascular, inflamacao, dano em célula ou necrose;

Mialgia/artralgia;

Neuropatia periférica;

INFORMACOES FARMACEUTICAS SOBRE O PACLITAXEL

A quantidade muito pequena de Paclitaxel no plasma sanguineo significa que os efeitos classicos
indesejaveis causados por Paclitaxel aparecem com menos relevancia do que em um tratamento

sistémico. Entretanto, efeitos colaterais ainda desconhecidos ndo podem ser excluidos.

e Reacdo imunoldgica ou alérgica a droga, aos agentes similares ou ao revestimento do baldo

(principal ingrediente: iopromide);

e Alopecia;
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e Anemia;

e Danos ao trato gastro-intestinal;

e Discrasia hematoldgica (incl. leucocitopenia, neutropenia, trombocitopenia);

e Valores anormais de enzimas do figado;

e Mudangas histoldgicas na parede vascular, inflamacao, dano em célula ou necrose;

e Problemas no sistema condutor do coracao;

e Mialgia/artralgia;

o Neuropatia periférica;

Aviso:

Colite pseudo-membranosa;

Baseado no teste in-vitro e in-vivo, Paclitaxel mostrou ser mutagénico em
concentracdes similares as concentracdes maximas de droga local apo6s aplicacao
de um unico SeQuentPlease. Esta acdo farmacodinamica de Paclitaxel age em
interferéncia com a disjuncdo microtubular. A relevancia deste mecanismo
especifico de genotoxicidade para risco de carcinogenidade humana ndo ¢é
conhecida atualmente. A literatura cientifica relevante informa que implantes
farmacoldgicos podem causar reacdes inflamatorias efou pro-trombdticas.
SeQuent Please nédo inclui nenhuma camada de polimero, a droga é aplicada a
uma matriz degradavel na superficie do baldo.

Embora ndo demonstrado nos estudos pré-clinicos com o sistema de balado
Sequent Please, os incidentes acima mencionados ndo podem ser excluidos
completamente. O médico deve medir as vantagens médicas de um baldo de
liberacdao de Paclitaxel contra risco potencial.

ALERGIAS

Se o paciente tiver uma alergia existente a qualquer dos componentes do revestimento (ingrediente

principal: iopromido) efou a Paclitaxel. Nio pode ser excluida a possibilidade de reacées

imunoldgicas/alérgicas a qualquer componente do baldo, a matriz iberadora (ingrediente principal:
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iopromido) efou Paclitaxel, ou de reacdes inflamatorias locais resultantes de possiveis danos na

parede vascular.

INTERACOES COM OUTRAS DROGAS

A quantidade de Paclitaxel na superficie do baldo corresponde aproximadamente a poucos
centésimos da quantidade geralmente usada no tratamento anti-neoplastico, o que torna improvavel
a ocorréncia de interacdes com outras drogas. Entretanto deve-se tomar cuidado quando
administrado simultaneamente com conhecidos substratos CYP3A4 efou CYP2C8 (incluindo
terfenadine, ciclosporina, lovastatina, midazolan, ondansetron) ou drogas com alto PPB
(especialmente sulfonureas, anticoagulantes do tipo cumarinas, acido salicilico, sulfonamidas,
digitoxina). Para possiveis interacbes com outras drogas dentro do escopo da administracdo do
paclitaxel para indicacdes oncoldgicas, a instrugcdo de uso deve ser consultada. Nao foi estabelecido
um estudo completo de possiveis interagbes de paclitaxel em associacdo com drogas de

acompanhamento no tratamento.

GRAVIDEZ

E contraindicado o uso de Paclitaxel durante a gravidez. N&o é possivel fixar os efeitos do SeQuent
Please no feto. Nao ha dados clinicos disponiveis quanto ao uso de seQuent Please em mulheres

gravidas; os riscos sao desconhecidos.

INSTRUCOES DE USO

Material exigido para executar um procedimento com cateter baldao ACTP.

o (ateter ACPT de rapida troca;

Cateter guia;

e Seringa de inflacdo com medidor;

e Lock set introdution com dilatador;

e 0,014 polegadas x 175 cm de fio quia;

e Meio de contraste;
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Conector Y com adaptador hemostatico.

Antes de usar o cateter baldo € essencial que todos os instrumentos, cateteres e componentes
individuais estejam cuidadosamente conferidos. Exige-se um teste de integridade do baldo (com a
bainnha de protecdo do baldo deixada no lugar), uma completa remogdo do ar do sistema e um
controle total dos selos conectores.

PREPARAGCAO DO CATETER DE BALAO

1.

3.

O fluido de enchimento do baldo ¢ exatamente uma mistura de 50:50 de meio de contraste e
solugéo salina fisiologica estéril ou um meio de contraste geralmente disponivel e 200 mg/ml de
iodo.

Alcancar aproximadamente 3ml da mistura de meio de contraste em uma seringa de 20 ou 30 ml.
Conecte a seringa ao adaptador luer do cateter e sequre, com ambos os componentes apontando
para baixo. Aspire. Repira até ndo haver mais bolhas de ar.

Remova o cateter do dispensador. Remova a bainha protetora do baldo e o fio de transporte
para fora do limen de fio guia. Agora o cateter esta pronto para ser utilizado.

TECNICA PARA O USO

Técnicas para introducdo percutanea e arteriotemia sdo ambas adequadas quando sdo usados
instrumentos de introducao e fios-quias;

Insira o cateter-quia provido de um adaptador hemostatico usando a técnica padrao;
Se for preciso, o limen do fio-guia pode ser irrigado com uma solucdo salina fisioldgica;
Introduza cuidadosamente o fio-guia e situe a ponta distal da estenose;

Cuidadosamente introduza a ponta do cateter baldo sobre a extremidade proximal do fio-guia
dentro do adaptador do cateter-quia;

Deslize o cateter balao para frente e coloque-o sob injecdo de meio de contraste e controle de
raios-X;

Assim que o cateter baldo tiver passado pela estenose, infle o baldo para dilatar a artéria.
Dependendo do estado do paciente e da morfologia do vaso, a inflacdo deve ser mantida
(geralmente) por um periodo de no minimo 30 sequndos;
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e Apds a dilatacdo, o baldo tem que esvaziar completamente e, sob controle de raio x, puxe a ponta
cateter baldo de volta pra dentro do cateter-quia e confira os resultados de dilatacao
angiograficamente;

e Se necessario € possivel substituir outro cateter de ponta de baldo através do fio-guia que
permanece no vaso;

Em caso de um resultado insatisfatorio, uma repeticdo de dilatacdo do baldo com didametro mais
largo pode ser executada. Para prevenir uma overdose nao € indicado usar mais um SeQuent Please;

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

e [Este produto deve ser usado somente por médicos com experiéncia em angiografia, em
angioplastia coronariana transluminal percutdnea (ACPT) e em implante de stents em vasos

coronarianos. Durante o procedimento, a equipe cirurgica cardiaca deve estar a postos;

e Quando remover o SeQuent Please da embalagem e quando passar a valvula de hemdstase, todo

cuidado € pouco para assegurar que o sistema baldo nado esteje danificado ou nao-esterilizado;

e Deve-se evitar tocar diretetamente no balao, esfregar a superficie ou contato com liquidos, pois

isto pode causar delaminacdo no revestimento do baldo;
e Pode-se lavar o lumen do fio-guia com uma solugéo salina isotonica/estéril;

e Nao inflar o baldo prematuramente. A pressao de inflacdo recomendada para o baldo ndo pode
ser excedida. E recomendado também que um medidor de pressdo seja usado para medir a pressao

da inflacao;
e Ndo trate 0 mesmo segmento lesionado com mais de um SeQuent Please;

e Se ocorrer alguma resisténcia em algum momento durante o procedimento de insercdo, o cateter
nao pode ser empurrado com aplicacao de forca. A resisténcia pode indicar dano no cateter
baldo. Se a resisténcia ocorrer enquanto estiver avancando através do cateter-quia, o sistema de

liberacdo deve ser puxado de volta completamente;

e Pré-dilatacdo com baldo sem revestimento é recomendada no caso de lesdes complexas. A

manipulacdo do SeQuent Please pode causar delaminacdo do revestimento.
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e (O cateter ndo deve ser rodado durante a intervencao.

MANUSEIO E PRECAUGOES

Uma equipe cirdrgica deve estar de prontiddo enquanto a angioplastia estiver sendo executada. O
diametro inflado do baldo deve corresponderdo lumen da artéria coronariana. Nunca utilizar um baldo
com didmetro maior; ndo sacudir o cateter para desfazer possiveis bolhas do baldo. Ndo avancar com o
fio-guia no cateter baldo se o cirurgido sentir resisténcia sem primeiro identificar a forca de resisténcia
e tomar medidas remediadoras. Este cateter baldo é 99,9% resistente a pressdo maxima indicada com
uma seguranca de 95% (pressio avaliada de estouro). A inflagdo com excesso de pressdo ndo é
recomendada pois pode ocorrer rompimento ou faléncia das juntas do balao respectivamente. Caso isso

aconteca, esvazie e remova-o.

NOTA: Nao a utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta. Nao re-
esterilize. Antes de usar, € recomendado que o baldo seja inspecionado para assegurar
que 0 mesmo nao foi danificado durante o transporte;

NOTA: Para que o tratamento seja um sucesso e permita que os pacientes tenham
resultados satisfatorios em longo prazo, é ideal que a extensdo total da lesdo (placa)
seja coberta pelo baldao SeQuent Please revestido.

NOTA: Nao dobre nem aperte a por¢cdo do balao do SeQuent Please antes do procedimento;

NOTA: E recomendado usar uma mascara protetora da boca para o improvavel acontecimento do
composto ativo do revestimento do baldo ser liberado durante a retirada do SeQuent Please do
dispensador; particulas liberadas podem entrar no trato respiratorio;

NOTA: Estes dispositivos sdo projetados e destinados para uso unico. As pressdes do baldo nao
podem exceder a pressdo de inflacdo recomendada pelo fabricante. O sistema de cateter é para ser
usado somente por meédicos treinados na execucdao de angioplastia coronariana percutanea
transluminal. Use apenas o meio de inflacdo liquido do baldo apropriado. A falta do fluido adequado
(tendo uma concentracdo maior de tinta de contraste) pode levar a prolongados momentos de
deflacdo. Nunca use ar ou meios de inflacdo gasosos.

NOTA: Apos dilatacdo do segmento do vaso com o SeQuent Please, um stent ndo revestido pode ser
implantado. O implante de um stent farmacologico deve ser renunciado ja que uma overdose ou

interacdo entre os agentes ativos nao pode ser excluida;
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NOTA: Interacdes farmacoldgicas ndo podem ser excluidas em virtude da experiéncia muito limitada
com o uso do SeQuent Please no tratamento de restenose in-stent ocorrendo em stent
farmacologico. Portanto SeQuent Please so deve ser usado em uma restenose relacionada ao uso de
stents farmacoldgicos apos 90 dias da implantacao. Apds o periodo de 90 dias a liberacdo da droga €
quase completa para os mais comuns tipos de stents farmacoldgicos;

NOTA: O didametro do baldo nao pode ser menor do que o diametro de referéncia do vaso alvo.

NOTA: Os clips incluidos estao indicados para economia de espaco e armazenamento seqguro do
catéter. Os clips deverdo apenas ser usados na parte proximal da haste (hipotubo). Os clips ndo
deverdo ser utilizados na parte distal.

NOTA: Nao expor o catéter a solventes organicos, por exemplo: alcool.

Antes de comecar o procedimento da angioplastia, todo o equipamento a ser usado, incluindo o
cateter baldo deve ser cuidadosamente examinado para verificar sua funcionalidade. O
anticoagulante adequado e a terapia coronaria vasodilatadora precisam ser providenciados para o
paciente antes do inicio da angioplastia € mantidos durante o procedimento. O uso de um medidor
de pressdo/vacuo é altamente recomendado durante a execucdo do procedimento. Estes cateteres so
devem ser manipulados no corpo enquanto estiverem sob observacdo fluoroscopica com
equipamento de imagem radiografica de alta qualidade. Para decrescer o potencial para a introducao
de ar no sistema de cateter, muita atencdo deve ser dada para assegurar que estreitas conexdes
sejam mantidas. Use a bainha protetora do baldo até que o cateter esteja preparado para insercao,

isto prevenira contato com objetos e danos acidentais no balédo revestido.

ESQUEMA DE MEDICACAO

Na admissdo no hospital, os valores de base para tempo de protombina (TP) e tempo parcial de
tromboplastina, assim como a contagem de plaquetas deve ser documentada para cada paciente. AO
seqguinte cronograma de medicacdo € considerado somente como um possivel guia, € ndo deve ser

visto como um regime médico rigoroso.
Antes da inflacdo do balao:

e ASA 150 a 300mg 1xdia ou 250-300mg via endovenosa (ev)
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e Clopidogrel (dose de carga) 300mg vo até 6h antes da ICP ou 600mg via oral (vo)
preferencialmente até 2h antes da ICP ou Ticragelor (dose de carga) 180mg vo ou Prasugrel

(dose de carga) 60mg vo
Durante a inflacdo do baldo
e Heparina 70 (Ul/kg peso corporal iv.)

e Administracdo de bolus repetida de 2,500 IU de heparina, para manter o valor de ACT acima

de 250 segundos
Apds a inflagao do balao:
e ASA diariamente 75-100mg vo

e Clopidogrel (dose de manutencdo) 75mg/dia vo ou Ticagrelor (dose de manutencéo)
2x90mg/dia vo ou Prasugrel (dose de manutencdo) 10mg/dia vo pelo seguinte periodo de

tempo:

- se 0 Sequent® Please for utilizado em procedimentos DEB-only ou no tratamento da restenose

intra-stent (RIS) de stents no revestidos com farmaco (BMS): 1 més;

- se 0 Sequent® Please for utilizado em combinacdo com stents ndo revestidos com farmaco: 6-

12 meses

- se 0 Sequent® Please for utilizado no tratamento da restenose intra-stent de stents com
farmaco (DES):

—>tratamento de RIS num periodo superior a de 12 meses da implantacdo de DES: 1 més;

- tratamento de RIS num periodo inferior a de 12 meses da implantacdo de DES: 1 més mais o

remanescente de dupla anti-agregacao definida pela data de implantacdo do DES
AVISO FINAL: AS DOSAGENS FIXADAS, INSTRUGCOES E VALORES DEVEM SER

CUIDADOSAMENTE CONFERIDOS PELO MEDICO ANTES DA DILATACAO DO BALAO
SeQuent Please. Devido A RECENTES DESENVOLVIMENTOS DOS METODOS
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CORRESPONDENTES, OUTROS PROCEDIMENTOS QUE DIFEREM DESTES DESCRITOS
ACIMA SAO INTEIRAMENTE POSSIVEIS.

ARMAZENAMENTO

Proteja o produto da luz direta do sol. Com armazenamento adequado, o produto pode ser utilizado
até a data de expiracdo da validade contida na embalagem. O SeQuent Please ndo podem ser exposto

a temperaturas abaixo de 10 ° C e nem acima de 40 ° C.

DESCARTE

ﬁ Os dispositivos que apresentarem defeitos, ou que tenham sido utilizados devem ser

descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de

ATENCAD
produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte devem
assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo qualquer possibilidade de
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo
hospitalar.
Fabricado por: Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS B. BRAUN S/A
B.Braun Melsungen AG Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal
Sédo Goncalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.
Carl-Braun-Strape 1 CNPJ: 31.673.254/0001-02
D-34212 Melsungen - Alemanha Registro ANVISA n°: 80136990654
Responsavel Técnico: Sonia M. Q. de Azevedo -
CRF-RJ 4260
SAC: 0800 - 0227286 (Servico de Atendimento
ao Cliente)
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