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Adhesion Barrier Адхезионна бариера Adhezivní bariéra Adhæsionsbarriere Adhäsionsbarriere Φραγµός συµφύσεων

DESCRIPTION
Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) is a 
sterile, bioresorbable, translucent membrane composed of two chemically 	
modified anionic polysaccharides, sodium hyaluronate (HA) and 
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATION
Seprafilm is intended as an adjunct in abdominal and pelvic surgery for 	
reducing the incidence, extent and severity of postoperative adhesions at the site 
of placement, and to reduce adhesive small bowel obstruction when placed in 
the abdomen.

INTENDED USE
Seprafilm should be applied to sites of potentially adhesiogenic tissue and organ 
structures in the abdominopelvic cavity to serve as a temporary barrier 
separating opposing tissue surfaces.

CONTRAINDICATIONS
Seprafilm is contraindicated in patients with a history of hypersensitivity to 
Seprafilm and/or to any component of Seprafilm.

WARNINGS
Seprafilm must be used according to the instructions for use. Read instructions 	
prior to use. Seprafilm is supplied sterile and should not be resterilised. 	
The membrane is for single use only. Every opened and unused Seprafilm pouch 
must be discarded. Seprafilm is not recommended to be wrapped directly around 
a fresh anastomotic suture or staple line of the intestine. Clinical trial data on 
Seprafilm indicate that such use may result in an increased risk of anastomotic 
leakrelated events (fistula, abscess, leak, sepsis and peritonitis). The incidence 
of these events was not affected when Seprafilm was placed elsewhere in the 
abdomen. In patients undergoing surgery for ovarian, primary peritoneal or 
fallopian tube  malignancies, Seprafilm use has been reported as having an 
increased risk of intraabdominal fluid collection and/or abscess, particularly 
when extensive debulking surgery was required.

CAUTIONS
• Do not use if foil pouch is damaged or appears to have been tampered with or 

opened prior to time of use.
• The safety and effectiveness of Seprafilm in combination with other adhesion 

prevention products and/or in other surgical procedures not within the 
abdominopelvic cavity have not been established in clinical studies.

• No controlled clinical studies have been conducted in patients with active 
infections.

• Foreign body reactions may occur, as with any implanted material, but have 
been rarely reported during clinical use.

• Seprafilm has limited controlled clinical trial information in patients with 
abdominopelvic malignancy.

• No pre-clinical reproductive studies have been conducted. No clinical studies 
have been conducted in women who become pregnant in the first month after 
application of Seprafilm. Therefore, avoiding pregnancy during the first 
complete menstrual cycle after the use of Seprafilm should be considered.

ADVERSE REACTIONS
Seprafilm Adhesion Barrier has been in two pivotal studies. One of the pivotal 
studies enrolled ulcerative colitis and familial polyposis patients undergoing 
colectomy  followed byileal pouch anal anastomosis with temporary ileostomy. 
The second pivotal study enrolled uterine myomectomy patients. A summary of 
all serious adverse events occurring in the pivotal premarket trials is shown 
Tables 1 and 2.

Summary of Serious Adverse Events in Clinical Trials
Table 1: Colectomy/Ileal Pouch Anal Anastomosis Patients 

Event 
Description

Percentage 
of

Seprafilm Membrane
Patients with Event

Percentage 
of

Control Patients
with Event

Number of Colectomy/Ileal 
Pouch Anal Anastomosis 
Patients

N=91 N=92

Small bowel obstruction 9% 10%

Abscess 8% 2%

Generalized Signs and Symptoms

Nausea/Vomiting/Diarrhea 4% 5%

Pulmonary embolus 4% 0%

Deep vein thrombosis 2% 1%

Ileus 2% 1%

Fever 2% 0%

Adrenal insufficiency 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Myocardial infarction/Death 1% 0%

Pancreatitis 1% 0%

Mesenteric thrombus 1% 0%

Hepatotoxicity 1% 0%

Ventricular arrhythmia 1% 0%

Large blood clot/Rectum 0% 1%

Urinary retention 1% 0%

Dehydration 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Rectovaginal fistula 0% 1%

No statistically significant differences were detected 	 between the Seprafilm 
and control groups.
Almost 90% (n=39) of all serious events reported in Seprafilm Adhesion 
Barrier–treated patients and nearly 81% (n=22) of those reported in control 
patients occurred during the trial, which required colectomy followed by ileal 
pouch anal anastomosis (IPAA).

Table 2: Myomectomy Patients

Event 
Description

Percentage of
Seprafilm Membrane
Patients with Event

Percentage of
Control Patients

with Event

Number of Myomectomy 
Patients

N=59 N=68

Ileus and Fever 2%* 0%

Fever-blood typing error 2% 0%

Laparoscopy converted to         
laparotomy

0% 1%

Intra-abdominal bleeding 0% 1%

Atelectasis and Ileus 0% 1%

Postoperative fever 0% 1%

* Associated with retained laparotomy pack.
No statistically significant differences were detected between the Seprafilm and 
control groups.
The frequency of serious adverse events during the uterine myomectomy study 
was 3% (n=2) in the Seprafilm Adhesion Barrier group and 4% (n=4) in the 	
control group.

STORAGE INSTRUCTIONS
Seprafilm should be stored at 2-30°C.

HOW SUPPLIED
Seprafilm is packed in a Tyvek®1 holder
within a plastic sleeve and packed in an outer, sealed, foil pouch. The contents of 
the foil pouch are sterilised by gamma radiation of 25-40 kGy.
Refer to package label for film size and quantity.

DIRECTIONS FOR USE
Preparation
• Open the foil pouch immediately prior to application and drop the interior

sterile polyolefin sleeve containing Seprafilm Adhesion Barrier on the dry
sterile field.

• Carefully remove the Tyvek®1 holder from the plastic sleeve.
• Keep membrane dry in the holder prior to application.
• While membrane remains in the holder, cut to desired size with scissors.
• Expose 2 cm of membrane through open end of the holder.

Placement
Apply Seprafilm immediately prior to closure of the abdominopelvic cavity:
• Ensure surgical field is dry and aspirate excess fluid.
• Handle membrane carefully with dry instruments and/or gloves.
• Avoid contact with tissue surfaces until directly at site of application.	

If contact occurs, moderate application of a standard irrigating solution may 
be used to gently dislodge membrane from unintended tissue surfaces.

• When necessary, facilitate entry in abdominal and pelvic cavity by slightly
curving the holder.

• Apply Seprafilm.
• Extend placement up to 8 cm beyond margins of direct trauma to achieve 

adequate coverage with the membrane.
• Let exposed membrane adhere to desired position on the tissue or organ by 

gently pressing down with a dry glove or instrument, while withdrawing the 
holder.

• When necessary, moisten membrane lightly with irrigating solution (1-2 ml) 
to facilitate moulding of membrane along the tissue or around the organ 

	 contours.
• Up to 10 (13 cm x 15 cm) membranes per patient have been used in controlled 

clinical studies for the abdominopelvic indication. Allow overlap of 2-3 cm 
between individual membranes to ensure coverage.

After placement
• Discard holder(s) following placement.
• Care should be taken not to disturb membrane after placement.
• Do not suture membrane in place.
• Close abdominopelvic cavity according to standard surgical technique.
Seprafilm is for single use only and must not be resterilised. Seprafilm is a 	
temporary bioresorbable barrier that is resorbed within one week and 	
excreted from the body in less than 30 days. Therefore, no procedure is required 
to remove the membrane, and there is no risk of reuse. Once the foil pouch is 
opened, any unused membranes or portions of membranes must be discarded 
in accordance with accepted medical practice and applicable national, local, or 
institutional 	 guidelines.

1Tyvek® is a registered trademark of the DuPont Company, Wilmington, DE, 
U.S.A.
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Open this end

ОПИСАНИЕ
Адхезионната бариера Seprafilm (Seprafilm) е стерилна, биорезорбируема, 
полупрозрачна мембрана, съставена от два химично модифицирани анионни 
полизахарида, натриев хиалуронат (HA) и карбоксиметилцелулоза (CMC).

ПОКАЗАНИЯ
Seprafilm е предназначен като допълнително средство при коремна и 
тазова хирургия за намаляване на честотата, степента и тежестта на 
следоперативните сраствания на мястото на поставяне и за намаляване на 
адхезивната обструкция на тънките черва, когато се постави в корема.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Seprafilm трябва да се прилага върху места с потенциално адхезиогенни 
тъканни и органни структури в коремно-тазовата кухина, за да служи като 
временна бариера, разделяща противоположни тъканни повърхности.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Seprafilm е противопоказан при пациенти с анамнеза за свръхчувствителност 
към Seprafilm и/или към някоя от съставките на Seprafilm.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Seprafilm трябва да се използва в съответствие с инструкциите за употреба. 
Преди употреба прочетете инструкциите. Seprafilm се доставя стерилен и 
не трябва да се стерилизира повторно. Мембраната е само за еднократна 
употреба. Всяка отворена и неизползвана торбичка Seprafilm трябва да се 
изхвърли.
Не се препоръчва Seprafilm да се увива директно около пресен анастомотичен 
шев или резекционна линия на червата. Данните от клиничните изпитвания 
за Seprafilm показват, че подобна употреба може да доведе до повишен риск 
от събития на анастомотичен теч (фистула, абсцес, теч, сепсис и перитонит). 
Честотата на тези събития не е засегната, когато Seprafilm е поставен 
другаде в корема.
При пациенти, подложени на операция за рак на яйчниците, първични 
злокачествени тумори на перитонеума или фалопиевата тръба, се 
съобщава, че употребата на Seprafilm има повишен риск от събиране на 
интраабдоминална течност и/или абсцес, особено когато е необходима 
обширна редуктивна операция.

ВНИМАНИЕ
• Не използвайте, ако торбичката от фолио е повредена или изглежда е

била пипана или отворена преди времето на употреба.
• Безопасността и ефективността на Seprafilm в комбинация с други

продукти за предотвратяване на сраствания и/или при други хирургични 
процедури, които не са в коремно-тазовата кухина, не са установени в
клинични проучвания.

• Не са провеждани контролирани клинични проучвания при пациенти с
активни инфекции.

• Възможно е да възникнат реакции на чуждо тяло, както при всеки
имплантиран материал, но рядко са докладвани по време на клинична 
употреба.

• Информацията за контролирани клинични изпитвания за Seprafilm при
пациенти със злокачествени коремно-тазови заболявания.

• Не са провеждани предклинични репродуктивни проучвания. Не са
провеждани клинични проучвания при жени, които забременяват през
първия месец след прилагане на Seprafilm. Следователно трябва да се
обмисли избягване на бременност през първия пълен менструален цикъл 
след употребата на Seprafilm.

СТРАНИЧНИ РЕАКЦИИ
Адхезионната бариера на Seprafilm е изследвана в две проучвания за 
допускане. Едно от основните проучвания включва пациенти с улцерозен 
колит и фамилна полипоза, подложени на колектомия, последвана от 
анална анастомоза на елиумалната торбичка с временна илеостомия. 
Второто проучване за допускане включва пациенти с маточна миомектомия. 
Обобщение на всички сериозни неблагоприятни събития, настъпили в 
проучванията за допускане преди пускане на пазара, е показано Таблици 1 
и 2.

Обобщение на сериозните неблагоприятни събития в клинични изпитвания
Таблица 1: Пациенти с колектомия/анална анастомоза на илеалната 
торбичка

Описание на събитието

Процент на 
пациентите с 

мембрана Seprafilm 
със събитие

Процент на 
контролните 
пациенти със 

събитие

Брой пациенти с 
колектомия/анална 
анастомоза на илеалната 
торбичка

N=91 N=92

Обструкция на тънките 
черва 9% 10%

Абсцес 8% 2%

Генерализирани знаци и симптоми

Гадене/повръщане/диария 4% 5%

Белодробна емболия 4% 0%

Дълбока венозна тромбоза 2% 1%

Илеус 2% 1%

Треска 2% 0%

Надбъбречна 
недостатъчност 2% 0%

Сепсис 1% 1%

Инфаркт/смърт на миокарда 1% 0%

Панкреатит 1% 0%

Мезентериален тромб 1% 0%

Хепатотоксичност 1% 0%

Вентрикуларна аритмия 1% 0%

Голям кръвен съсирек/
ректум 0% 1%

Задържане на урина 1% 0%

Дехидратация 0% 1%

Паучит 1% 0%

Ректовагинална фистула 0% 1%

Не са установени статистически значими разлики между групите на 	
Seprafilm и контролните групи.
Почти 90% (n=39) от всички сериозни събития, докладвани при пациенти, 
лекувани с адхезионна бариера Seprafilm, и почти 81% (n=22) от тези, 
докладвани при контролни пациенти, са се появили по време на проучването, 
което изисква колектомия, последвана от анална анастомоза на илеалната 
торбичка (IPAA).

Таблица 2: Пациенти с миомектомия

Описание на събитието

Процент на 
пациентите с 

мембрана Seprafilm 
със събитие

Процент на 
контролните 
пациенти със 

събитие

Брой пациенти с 
миомектомия

N=59 N=68

Илеус и треска 2%* 0%

Треска – грешка вследствие 
на грешна кръвна група

2% 0%

Лапароскопия, преминала в 
лапаротомия

0% 1%

Интраабдоминално кървене 0% 1%

Ателектаза и Илеус 0% 1%

Следоперативна треска 0% 1%

* Свързан със забравен тампон за лапаротомия.
Не са установени статистически значими разлики между групите на 	
Seprafilm и контролните групи.
Честотата на сериозните неблагоприятни събития по време на изследването 
на маточната миомектомия е 3% (n=2) в групата с адхезионна бариера 	
Seprafilm и 4% (n=4) в контролната група.

УКАЗАНИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ
Seprafilm трябва да се съхранява при 2 – 30° C.

НАЧИН НА ДОСТАВЯНЕ
Seprafilm е опакован в държач Tyvek®1 в пластмасов джоб и опакован във 
външна, запечатана торбичка от фолио. Съдържанието на торбичката от 
фолио се стерилизира с гама излъчване от 25 – 40 kGy.
Вижте етикета на опаковката за размера и количеството на филма.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Подготовка
• Отворете торбичката от фолио непосредствено преди приложение

и поставете вътрешния стерилен полиолефинов джоб, съдържащ
адхезионна бариера Seprafilm върху сухото стерилно поле.

• Внимателно извадете държача на Tyvek®1 от пластмасовия джоб.
• Мембраната трябва да се поддържа суха в държача преди приложение.
• Докато мембраната остава в държача, изрежете с ножица до желания

размер.
• Изложете 2 см мембрана през отворения край на държача.

Поставяне
Нанесете Seprafilm непосредствено преди затваряне на коремно-тазовата 
кухина:
• Уверете се, че хирургичното поле е сухо и аспирирайте излишния флуид.
• Работете с мембраната внимателно, като използвате сухи инструменти и/

или ръкавици.
• Избягвайте контакт с тъканни повърхности, докато не сте директно

на мястото на приложение. В случай на контакт може да се използва
умерено приложение на стандартен промиващ разтвор, за да се отстрани 
внимателно мембраната от непредвидени тъканни повърхности.

• Когато е необходимо, улеснете въвеждането в коремната и тазовата
кухина, като леко извиете държача.

• Нанесете Seprafilm.
• Удължете поставянето до 8 см извън границите на директната травма, за 

да постигнете подходящо покритие с мембраната.
• Оставете изложената мембрана да се прилепи към желаната позиция

върху тъканта или органа, като внимателно притиснете надолу със суха
ръкавица или инструмент, докато изтегляте държача.

• Когато е необходимо, навлажнете леко мембраната с промиващ разтвор 
(1 – 2 мл), за да улесните покриването на мембраната по дължината на
тъканта или около контурите на органа.

• До 10 мембрани (13 см x 15 см) на пациент са използвани в контролирани 
клинични проучвания за коремно-тазови показания. Оставете
препокриване от 2 – 3 см между отделните мембрани, за да осигурите
покритие.

След поставяне
• Изхвърлете държача (държачите) след поставяне. 
• Трябва да се внимава да не се нарушава мембраната след поставянето.
• Не зашивайте мембраната на място.
• Затворете коремно-тазовата кухина съгласно стандартната хирургична

техника.
Seprafilm е само за еднократна употреба и не трябва да се стерилизира 
повторно. Seprafilm е временна биорезорбируема бариера, която се 
резорбира в рамките на една седмица и се екскретира от тялото за по-
малко от 30 дни. Поради тази причина не е необходима процедура за 
отстраняване на мембраната и няма риск от повторна употреба. След като 
торбичката от фолио се отвори, всички неизползвани мембрани или части от 
мембрани трябва да бъдат в съответствие с приетата медицинска практика и 
приложимите национални, местни или институционални указания.
1Tyvek® е регистрирана търговска марка на DuPont Company, Wilmington, DE, 
САЩ

Пояснение на символите

Партиден номер

Референтен номер

Да се използва до
година и месец

30˚ C

2˚ C

Температурно
ограничение

Метод за стерилизация
с помощта на облъчване

Не стерилизирайте
повторно

Да не се използва, ако
опаковката е повредена
или отворена

За еднократна
употреба

Направете справка
в инструкциите за
употреба

Производител

N
ТОРБИЧКИ В КУТИЯ (N)

X

YQ

РАЗМЕРИ НА
МЕМБРАНАТА (X, Y)
В САНТИМЕТРИ
КОЛИЧЕСТВО
МЕМБРАНИ (Q)

Отворете този край

POPIS
Adhezivní bariéra Seprafilm (Seprafilm) je sterilní, biologicky vstřebatelná, 
průsvitná membrána složená ze dvou chemicky modifikovaných aniontových 
polysacharidů, hyaluronátu sodného (HA) a karboxymethylcelulózy (CMC).

INDIKACE
Seprafilm je určen k břišním a pánevním chirurgickým procedurám jako doplněk 
ke snížení výskytu, rozsahu a závažnosti pooperačních srůstů v místě umístění a 
ke snížení adhezní obstrukce tenkého střeva při umístění do břicha.

ÚČEL POUŽITÍ
Seprafilm by měl být aplikován na místa s tkáňovými a orgánovými strukturami 
v břišní a pánevní dutině, která by potenciálně mohla podporovat vznik srůstů. 
Slouží jako dočasná bariéra oddělující protilehlé povrchy tkání.

KONTRAINDIKACE
Seprafilm je kontraindikován u pacientů s anamnézou přecitlivělosti na produkt 
Seprafilm a/nebo na kteroukoli složku produktu Seprafilm.

VAROVÁNÍ
Seprafilm musí být používán podle návodu k použití. Před použitím si přečtěte 
pokyny. Seprafilm se dodává sterilní a není určen k resterilizaci. Membrána je 
určena pouze k jednorázovému použití. Každé otevřené a nepoužité balení 	
produktu Seprafilm musí být zlikvidováno.
Seprafilm se nedoporučuje omotávat přímo kolem čerstvého anastomotického 
stehu nebo staplerové linie střeva. Údaje z klinických studií produktu Seprafilm 
naznačují, že takové použití může vést ke zvýšenému riziku příhod souvisejících 
s anastomotickým únikem (fistule, absces, únik, sepse a peritonitida). Výskyt 
těchto příhod nebyl ovlivněn při umístění produktu Seprafilm do jiné části břicha.
U pacientů podstupujících operaci malignit vaječníku, primárního peritonea 
nebo vejcovodů bylo při použití produktu Seprafilm hlášeno zvýšené riziko 	
shromažďování nitrobřišní tekutiny a/nebo vzniku abscesu, zvláště pokud byla 
nutná rozsáhlá odstraňovací operace.

UPOZORNĚNÍ
• Nepoužívejte, pokud je fólie pouche poškozena nebo se zdá, že s ní bylo před 

použitím manipulováno nebo bylo otevřeno.
• Bezpečnost a účinnost produktu Seprafilm v kombinaci s jinými produkty na 

prevenci srůstů a/nebo při jiných chirurgických zákrocích, které neprobíhají v 
břišní či pánevní dutině, nebyla v klinických studiích stanovena.

• Nebyly provedeny žádné kontrolované klinické studie u pacientů s aktivními 
infekcemi.

• Jako u každého implantovaného materiálu se mohou vyskytnout reakce na
cizí tělesa, při klinickém použití však byly hlášeny vzácně.

• Pro produkt Seprafilm jsou k dispozici pouze omezené informace z 
kontrolovaných klinických studií u pacientů s abdominopelvickou malignitou.

• Nebyly provedeny žádné preklinické reprodukční studie. Nebyly provedeny
žádné klinické studie u žen, které otěhotněly během prvního měsíce po 
aplikaci produktu Seprafilm. Proto je třeba zvážit zamezení otěhotnění
během prvního úplného menstruačního cyklu po použití produktu Seprafilm.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Adhezivní bariéra Seprafilm prošla dvěma hlavními studiemi. Do jedné z hlavních 
studií byli zařazeni pacienti s ulcerózní kolitidou a familiární polypózou, kteří 
podstoupili kolektomii s následnou ileo-pouch-anální anastomózou s dočasnou 
ileostomií. Do druhé hlavní studie byly zařazeny pacientky po děložní 	
myomektomii. Souhrn všech závažných nežádoucích příhod, které se vyskytly v 
hlavních studiích před uvedením na trh, je uveden v tabulkách 1 a 2.

Souhrn závažných nežádoucích příhod v klinických studiích
Tabulka 1: pacienti s cholektomií / ileo-pouch-anální anastomózou 

Popis příhody

Procento pacientů s 
membránou Seprafilm 

s příhodou

Procento 
kontrolních 
pacientů s 
příhodou

Počet pacientů s cholektomií 
/ ileo-pouch-anální 
anastomózou

N=91 N=92

Obstrukce tenkého střeva 9% 10%

Absces 8% 2%

Všeobecné příznaky a symptomy

Nevolnost/zvracení/průjem 4% 5%

Plicní embolie 4% 0%

Hluboká žilní trombóza 2% 1%

Ileus 2% 1%

Horečka 2% 0%

Adrenální insuficience 2% 0%

Sepse 1% 1%

Infarkt myokardu / smrt 1% 0%

Pankreatitida 1% 0%

Trombóza mezenterické 
arterie 1% 0%

Hepatotoxicita 1% 0%

Komorová arytmie 1% 0%

Velká krevní sraženina / 
konečník 0% 1%

Retence moči 1% 0%

Dehydratace 0% 1%

Pouchitida 1% 0%

Rektovaginální fistule 0% 1%

Mezi skupinou s produktem Seprafilm a kontrolní skupinou nebyly zjištěny 	
žádné statisticky významné rozdíly.
Téměř 90 % (n = 39) všech závažných příhod hlášených u pacientů s adhezivní 
bariérou Seprafilm a téměř 81 % (n = 22) příhod hlášených u kontrolních pa-
cientů se vyskytlo během studie, v jejímž rámci byla vyžadována kolektomie s 
následnou ileo-pouch-anální anastomózou (IPAA).

Tabulka 2: pacientky s myomektomií

Popis příhody

Procento pacientů s 
membránou Seprafilm 

s příhodou

Procento 
kontrolních 

pacientů s příhodou

Počet pacientek s 
myomektomií

N=59 N=68

Ileus a horečka 2%* 0%

Horečka – nesprávná krevní 
skupina

2% 0%

Laparoskopie převedená na 
laparotomii

0% 1%

Intraabdominální krvácení 0% 1%

Atelektáza a ileus 0% 1%

Horečka po zákroku 0% 1%

* Souvisí se zadrženým laparotomickým balíčkem.
Mezi skupinou s produktem Seprafilm a kontrolní skupinou nebyly zjištěny 	
žádné statisticky významné rozdíly.
Četnost závažných nežádoucích příhod během studie děložní myomektomie byla 
3 % (n = 2) ve skupině s adhezivní bariérou Seprafilm a 4 % (n = 4) v kontrolní 
skupině.

POKYNY PRO SKLADOVÁNÍ
Produkt Seprafilm se musí uchovávat při teplotě 2–30 °C.

BALENÍ
Produkt Seprafilm je zabalen v držáku Tyvek®1 v plastovém pouzdře, které je 
zabaleno do vnějšího uzavřeného fóliového poche. Obsah fóliového pouche je 
sterilizován gama zářením o intenzitě 25–40 kGy.
Velikost a množství bariéry je uvedeno na štítku na obalu.

POKYNY K POUŽITÍ
Příprava
• Otevřete fólii pouche bezprostředně před aplikací a položte vnitřní sterilní

polyolefinový obal obsahující adhezivní bariéru Seprafilm na suché sterilní
místo.

• Opatrně vyjměte držák Tyvek®1 z plastového pouzdra.
• Před aplikací udržujte membránu v suchu v držáku.
• Zatímco je membrána v držáku, nastříhejte ji nůžkami na požadovanou 

velikost.
• Otevřeným koncem držáku odkryjte 2 cm membrány.

Umístění
Produkt Seprafilm aplikujte bezprostředně před uzavřením abdominopelvické 
dutiny:
• Ujistěte se, že je operační pole suché a odsajte přebytečnou tekutinu.
• S membránou manipulujte opatrně pomocí suchých nástrojů a/nebo rukavic.
• Vyhněte se kontaktu s povrchy tkání až do umístění přímo do místa aplikace. 

Pokud dojde ke kontaktu, můžete mírnou aplikací standardního irigačního
roztoku šetrně uvolnit membránu z nežádoucích povrchů tkání.

• V případě potřeby usnadněte vstup do abdominopelvické dutiny mírným
zakřivením držáku.

• Aplikujte produkt Seprafilm.
• Pro dosažení dostatečného pokrytí membránou rozšiřte umístění až o 8 cm za 

okraj přímého traumautu.
• Zajistěte přilnutí odkryté membrány k požadovanému místu na tkáni nebo

orgánu jemným přitlačením suchou rukavicí nebo nástrojem a zároveň 
vyjměte držák.

• V případě potřeby membránu lehce navlhčete irigačním roztokem (1–2 ml), 
abyste usnadnili tvarování membrány podél tkáně nebo kolem kontur orgánu.

• V kontrolovaných klinických studiích bylo pro abdominopelvickou indik-
aci použito až 10 membrán (13 cm × 15 cm) na pacienta. Pro zajištění
dostatečného pokrytí umístěte jednotlivé membrány tak, aby se překrývaly o 
2–3 cm.

Po umístění
• Po umístění držáky zlikvidujte. 
• Po umístění je třeba dbát na to, aby nedošlo k narušení membrány.
• Membránu k místu nepřišívejte.
• Uzavřete abdominopelvickou dutinu podle standardních chirurgických 

postupů.

Produkt Seprafilm je určen pouze k jednorázovému použití a nesmí být 	
resterilizován. Produkt Seprafilm je dočasná biologicky vstřebatelná bariéra, 
která se vstřebá do jednoho týdne. K jejímu vyloučení z těla dojde do 30 dnů. 
Membránu tedy není nutné nijak odstraňovat a nehrozí riziko opětovného použití. 
Po otevření fólie pouche musí být všechny nepoužité membrány nebo části 	
membrán v souladu s přijatou lékařskou praxí a platnými národními a místními 
pokyny nebo pokyny zdravotnického zařízení.

1Tyvek® je registrovaná ochranná známka společnosti DuPont Company, 	
Wilmington, DE, U.S.A.
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BESKRIVELSE
Seprafilm-adhæsionsbarriere (Seprafilm) er en steril, biologisk opløselig, 
transparent membran, der består af to kemisk modificerede anioniske 
polysaccharider, natriumhyaluronat (HA) og carboxymethylcellulose (CMC).

INDIKATION
Seprafilm er beregnet som et supplement til kirurgi i bughule og bækken med 
henblik på at reducere forekomsten, omfanget og sværhedsgraden af 
postoperative adhærencer på anbringelsesstedet og for at reducere adhæsiv 
obstruktion i tyndtarmen, når placeret i bughulen.

TILSIGTET BRUG
Seprafilm bør anvendes på steder med potentielt klæbende væv og 
organstrukturer i bughule og bækken, hvor den skal fungere som en midlertidig 
barriere, der adskiller modstående vævsoverflader.

KONTRAINDIKATIONER
Seprafilm er kontraindiceret til patienter med overfølsomhed over for Seprafilm 
og/eller Seprafilm-komponenter i anamnesen.

ADVARSLER
Seprafilm skal anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. 	
Læs instruktionerne før brug. Seprafilm leveres steril og må ikke 		
gensteriliseres. Membranen er kun beregnet til engangsbrug. Alle åbnede og 
ubrugte Seprafilm-poser skal bortskaffes. Det anbefales ikke at vikle Seprafilm 
direkte omkring en frisk anastomotisk sutur eller hæftelinje i tarmen. Kliniske 
forsøgsdata om Seprafilm tyder på, at en sådan anvendelse kan medføre en øget 
risiko for anastomotiske lækagerelaterede hændelser (fistel, absces, lækage, 
sepsis og peritonitis). Forekomsten af disse hændelser blev ikke påvirket, da 
Seprafilm blev placeret andre steder i bughulen.
Hos patienter, der gennemgår kirurgi for maligniteter i æggestokkene, primære 
peritoneale maligniteter eller maligniteter i æggelederen, er det blevet 
rapporteret, at Seprafilm medfører en øget risiko for væske og/eller abscess i 
bughulen, især ved behov for omfattende tumorreduktionskirurgi.

FORHOLDSREGLER
• Må ikke anvendes, hvis folieposen er beskadiget, ikke er intakt eller er åbnet 

inden brugstidspunktet.
• Sikkerheden for og effektiviteten af Seprafilm i kombination med andre

adhæsionsforebyggende produkter og/eller andre kirurgiske procedurer, der 
ikke vedrører bughulen, er ikke undersøgt i kliniske studier.

• Der er ikke foretaget kontrollerede kliniske studier hos patienter med aktive 
infektioner.

• Som med alle implanterede materialer kan der forekomme reaktioner over 
for fremmedlegemer, men er sjældent blevet rapporteret under klinisk brug.

• Seprafilm har begrænset kontrolleret klinisk forsøgsinformation for 
patienter med maligniteter i bughulen eller bækken.

• Der er ikke foretaget prækliniske reproduktionsundersøgelser. Der er ikke
foretaget kliniske undersøgelser hos kvinder, der blev gravide i den første
måned efter anvendelse af Seprafilm. Derfor bør man overveje at undgå
graviditet under den første komplette menstruationscyklus efter brugen af
Seprafilm.

BIVIRKNINGER
Seprafilm-adhæsionsbarrieren har indgået i to centrale undersøgelser. I én af 
de centrale undersøgelser deltog patienter med ulcerøs colitis og kolorektal 
polypose, som gennemgik kolektomi efterfulgt af ileorektal pouch 
analanastomose med midlertidig ileostomi. I det andet centrale studie deltog 
patienter, som fik foretaget myokektomi i livmoderen. Tabel 1 og 2 indeholder en 
oversigt over alle alvorlige bivirkninger, der er forekommet i de centrale 
præmarkedsforsøg.

Oversigt over alvorlige bivirkninger i kliniske forsøg
Tabel 1: Patienter med ileorektal pouch analanastomose

Beskrivelse af hændelse

Procentdel af 
Seprafilm-

membranpatienter 
med hændelse

Procentdel af 
kontrolpatienter 
med hændelse

Antal patienter med 
ileorektal pouch 
analanastomose

N=91 N=92

Obstruktion i tyndtarmen 9% 10%

Absces 8% 2%

Generelle tegn og symptomer

Kvalme/opkastning/diarré 4% 5%

Lungeemboli 4% 0%

Dyb venetrombose 2% 1%

Ileus 2% 1%

Feber 2% 0%

Binyreinsufficiens 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Myokardieinfarkt/død 1% 0%

Pancreatitis 1% 0%

Mesenteriel trombe 1% 0%

Hepatotoksicitet 1% 0%

Ventrikulær arytmi 1% 0%

Stor blodkoagel/endetarm 0% 1%

Urinretention 1% 0%

Dehydrering 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Recto-vaginal fistel 0% 1%

Der blev ikke registreret nogen statistisk signifikante forskelle mellem 	
Seprafilm- og kontrolgrupperne.
Næsten 90 % (n=39) af alle alvorlige hændelser, som blev rapporteret for 
patienter, der blev behandlet med Seprafilm-adhæsionsbarriere, og næsten 81 
% (n=22) af de hændelser, der blev rapporteret hos patienterne i 
kontrolgruppen, opstod under forsøget, som krævede kolektomi efterfulgt af 
ileorektal pouch analanastomose (IPAA).

Tabel 2: Myomektomi-patienter

Beskrivelse af hændelse

Procentdel af 
Seprafilm-

membranpatienter 
med hændelse

Procentdel af 
kontrolpatienter 
med hændelse

Antal myomektomi-patienter N=59 N=68

Ileus og feber 2%* 0%

Feber - blodtypefejl 2% 0%

Laparoskopi konverteret til 
laparotomi

0% 1%

Blødning i bughulen 0% 1%

Atelektase og Ileus 0% 1%

Postoperativ feber 0% 1%

* Forbundet med opbevaret laparotomipakke.
Der blev ikke registreret nogen statistisk signifikante forskelle mellem 	
Seprafilm- og kontrolgrupperne.
Hyppigheden af alvorlige bivirkninger under myomektomistudiet var 3 % (n=2) i 
gruppen med Seprafilm-adhæsionsbarriere og 4 % (n=4) i kontrolgruppen.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER
Seprafilm skal opbevares ved 2-30 °C.

LEVERINGSFORM
Seprafilm er pakket i en Tyvek®1-holder i et plastikhylster og pakket i en 
udvendig forseglet foliepose. Indholdet af folieposen er steriliseret ved 
gammastråling på 25-40 kGy.
Se pakkeetiketten for filmstørrelse og -antal.

BRUGSANVISNING
Klargøring
• Åbn folieposen umiddelbart før brug, og slip det indvendige sterile 

polyolefinhylster med Seprafilm-adhæsionsbarrieren på det tørre sterile
felt.

• Fjern forsigtigt Tyvek®1-holderen fra plastikhylsteret.
• Hold membranen tør i holderen inden brug.
• Skær membranen til den ønskede størrelse med en saks, mens den forbliver 

i holderen.
• Blotlæg 2 cm af membranen gennem den åbne ende af holderen.

Placering
Påfør Seprafilm, umiddelbart før bug-/bækkenhulen lukkes:
• Sørg for, at det kirurgiske felt er tørt, og aspirer overskydende væske.
• Håndter membranen forsigtigt med tørre instrumenter og/eller handsker.
• Undgå kontakt med vævsoverflader, indtil membranen er direkte på 

anvendelsesstedet. Hvis der opstår kontakt, kan der anvendes en lille
mængde standard skyllevæske til forsigtigt at løsne membranen fra 
utilsigtede vævsoverflader.

• Om nødvendigt kan indføringen i bughule/bækken lettes ved at bøje holderen 
en smule.

• Påfør Seprafilm.
• Udvid placeringen op til 8 cm ud over kanten af direkte traumer, så 

membranen dækker tilstrækkeligt.
• Lad den eksponerede membran klæbe sig til den ønskede position på vævet 

eller organet ved forsigtigt at trykke ned med en tør handske eller et tørt
instrument, mens holderen trækkes tilbage.

• Fugt membranen let med skylleopløsning (1-2 ml) for at lette formningen af 
membranen langs vævet eller omkring organkonturerne.

• Op til 10 (13 x 15 cm) membraner pr. patient er blevet anvendt i kontrollerede 
kliniske studier af indikationer i bughule/bækken. Tillad overlapning på 2-3 
cm mellem de enkelte membraner for at sikre dækning.

Efter placering
• Bortskaf holderne efter placering. 
• Det er vigtigt at undgå at forstyrre membranen efter anbringelsen.
• Membranen må ikke sys på plads.
• Luk bughule/bækken ved brug af almindelig kirurgisk teknik.

Seprafilm er kun til engangsbrug og må ikke gensteriliseres. Seprafilm er en 
midlertidig biologisk opløselig barriere, der opløses inden for en uge og 
udskilles fra kroppen på under 30 dage. Der kræves derfor ingen procedure for 
at fjerne membranen, og der er ingen risiko for genbrug. Når folieposen er 
åbnet, skal ubrugte membraner eller dele af membraner være i 
overensstemmelse med accepteret lægepraksis og gældende nationale, lokale 
eller institutionelle retningslinjer.

1Tyvek® er et registreret varemærke tilhørende DuPont Company, Wilmington, 
DE, U.S.A.
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BESCHREIBUNG
Die Seprafilm Adhäsionsbarriere (Seprafilm) ist eine sterile, bioresorbierbare,
durchsichtige Membran, die aus zwei chemisch veränderten anionischen
Polysacchariden, Natrium-Hyaluronat (HA) und Carboxymethylcellulose (CMC),
besteht.

INDIKATION
Seprafilm ist als Hilfsmittel in der Abdominal- und Beckenchirurgie
vorgesehen, um die Inzidenz, das Ausmaß und den Schweregrad
postoperativer Verklebungen an der Platzierungsstelle zu reduzieren sowie bei
Platzierung im Abdomen eine adhäsive Dünndarmobstruktion zu reduzieren.

BEABSICHTIGTE ANWENDUNG
Seprafilm sollte an Stellen mit Gewebeund Organstrukturen in der Bauch- und
Beckenhöhle, die möglicherweise zu Adhäsionen neigen, angewendet werden,
um so als temporäre Barriere zu dienen, die gegenüberliegende Gewebeflächen
auseinanderhält.

GEGENANZEIGEN
Seprafilm ist bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen Seprafilm
und/oder einen der Bestandteile von Seprafilm kontraindiziert.

WARNHINWEISE
Seprafilm muss gemäß der Gebrauchsanleitung verwendet werden.
Die entsprechenden Anweisungen sind vor dem Gebrauch durchzulesen.
Seprafilm wird steril geliefert und darf nicht resterilisiert werden. Die Membran 
ist nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Geöffnete und nicht verwendete Seprafilm-Beutel sind in jedem Fall zu 
entsorgen. 
Es wird nicht empfohlen, Seprafilm direkt um eine frische intestinale 
Anastomosenoder Klammernaht zu wickeln. Aus klinischen Versuchsdaten zu 
Seprafilm geht hervor, dass ein derartiger Einsatz zu einem erhöhten Risiko von 
Vorkommnissen im Zusammenhang mit Anastomosenlecks (Fistel, 
Abszess, Leck, Sepsis und Peritonitis) führen kann. Wenn Seprafilm an einer 
anderen Stelle im Abdomen appliziert wurde, hatte dies keinen Einfluss auf die 
Häufigkeit dieser Vorkommnisse.
Bei Patienten, die sich aufgrund von Ovarial-, primären Peritoneal- oder
Eileitermalignomen einer Operation unterziehen müssen, wurde berichtet,
dass bei der Anwendung von Seprafilm ein erhöhtes Risiko von 
intraabdominellen Flüssigkeitsansammlungen und/oder Abszessen besteht, 
insbesondere wenn eine umfangreiche Debulking-Operation erforderlich war.

VORSICHTSHINWEISE
• Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschädigt ist oder wenn Anzeichen

dafür vorliegen, dass der Folienbeutel auf unbefugte Weise manipuliert oder
vor dem Zeitpunkt des Gebrauchs geöffnet wurde.

• Die Sicherheit und Wirksamkeit von Seprafilm in Verbindung mit anderen
zur Vermeidung von Adhäsionen vorgesehenen Produkten und/oder
bei anderen chirurgischen Eingriffen außerhalb der Bauch- und Beckenhöhle
wurden in klinischen Studien nicht nachgewiesen.

• Es sind keine kontrollierten klinischen Studien an Patienten mit aktiven
Infektionen durchgeführt worden.

• Wie bei allen implantierten Materialien können Fremdkörperreaktionen
auftreten, wurden jedoch bei klinischem Einsatz selten berichtet.

• Für Seprafilm sind nur begrenzte Informationen aus kontrollierten 
klinischen Studien bei Patienten mit malignen Prozessen im Bauch-
/Beckenraum verfügbar.

• Es wurden keine vorklinischen Reproduktionsstudien durchgeführt.
Es wurden keine klinischen Studien an Frauen durchgeführt, die innerhalb
des ersten Monats nach der Seprafilm-Anwendung schwanger wurden.
Daher sollte eine Schwangerschaft während des ersten kompletten
Menstruationszyklus nach der Anwendung von Seprafilm möglichst
vermieden werden.

NEBENWIRKUNGEN
Seprafilm-Adhäsionsbarriere hat an zwei Zulassungsstudien teilgenommen. In 
einer der Zulassungsstudien wurden Patienten mit Colitis ulcerosa und 
familiärer Polyposis einer Kolektomie mit anschließender 
Ileo-Pouch-Anal-Anastomose mit temporärer Ileostomie unterzogen. 
Die zweite zulassungsrelevante Studie umfasste Patientinnen mit 
Uterusmyomektomie. Eine Zusammenfassung aller schwerwiegenden 
unerwünschten Ereignisse, die in den Zulassungsstudien vor der 
Markteinführung auftraten, ist in den Tabellen 1 und 2 dargestellt.

Zusammenfassung von schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen in 	
klinischen Studien
Tabelle 1: Kolektomie-/Ileo-Pouch-Analanastomose-Patienten

Ereignisbeschreibung

Prozentsatz der 
Seprafilm-

Membran-Patienten 
mit Ereignis

Prozentsatz der 
Kontrollpatienten 

mit Ereignis

Anzahl der Kolektomie/
Ileo-Pouch-
Analanastomose-Patienten

N=91 N=92

Dünndarmobstruktion 9% 10%

Abszess 8% 2%

Generalisierte Anzeichen und Symptome

Übelkeit/Erbrechen/Diarrhöe 4% 5%

Pulmonalembolie 4% 0%

Tiefe Venenthrombose 2% 1%

Ileus 2% 1%

Fieber 2% 0%

Nebenniereninsuffizienz 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Myokardinfarkt/Tod 1% 0%

Pankreatitis 1% 0%

Mesenterialer Thrombus 1% 0%

Hepatotoxizität 1% 0%

Ventrikuläre Arrhythmie 1% 0%

Großes Blutgerinnsel/Rektum 0% 1%

Harnretention 1% 0%

Dehydrierung 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Rektovaginale Fistel 0% 1%

Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der 	
Seprafilm- und der Kontrollgruppe festgestellt.
Fast 90 % (n=39) aller schwerwiegenden Ereignisse, die bei den mit Sepra-
film-Adhäsionsbarriere behandelten Patienten gemeldet wurden, und fast 81 % 
(n=22) der Ereignisse, die bei den Kontrollpatienten gemeldet wurden, traten 
während der Studie auf und erforderten eine Kolektomie mit anschließender 
Ileo-Pouch-Anal-Anastomose (IPAA).

Tabelle 2: Myomektomie-Patienten

Ereignisbeschreibung

Prozentsatz der 
Seprafilm-Membran-
Patienten mit Ereignis

Prozentsatz der 
Kontrollpatienten 

mit Ereignis

Anzahl der Myomektomie-
Patienten

N=59 N=68

Ileus und Fieber 2%* 0%

Fieber – Bluttypisierungsfehler 2% 0%

Laparoskopie umgewandelt in 
Laparotomie

0% 1%

Intra-abdominale Blutung 0% 1%

Atelektase und Ileus 0% 1%

Postoperatives Fieber 0% 1%

* Assoziiert mit zurückbehaltener Laparotomiepackung.
Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Seprafilm- 
und der Kontrollgruppe festgestellt.
Die Häufigkeit von schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen während der 
Uterusmyomektomie-Studie betrug 3 % (n=2) in der Seprafilm-		
Adhäsionsbarriere-Gruppe und 4 % (n=4) in der Kontrollgruppe.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
Seprafilm muss bei 2–30 °C aufbewahrt werden.

LIEFERFORM
Die Seprafilm-Membran befindet sich in einer Tyvek®1-Hülle in einer
Plastikmanschette, die wiederum in einem versiegelten Folienbeutel verpackt
ist. Der Inhalt des Folienbeutels ist mit einer Gammastrahlung von 25–-40 kGy
sterilisiert.

Membranabmessungen und -stückzahl sind dem Packungsetikett zu 	
entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vorbereitung
• Folienbeutel unmittelbar vor der Anwendung öffnen und die innere sterile

Polyolefin-Hülle mit der Seprafilm-Membran auf den trockenen sterilen
Bereich legen.

• Tyvek®1-Hülle vorsichtig aus der Plastikmanschette nehmen.
• Sicherstellen, dass die Membran vor der Anwendung trocken in der Hülle

bleibt.
• Die von der Hülle umschlossene Membran mit einer Schere auf die

gewünschte Größe zuschneiden.
• Hülle am zugeschnittenen Ende zurückziehen, bis 2 cm Membran frei liegt.

Platzierung
Bringen Sie Seprafilm unmittelbar vor dem Verschluss der Bauch- und 	
Beckenhöhle auf:
• Sicherstellen, dass das Operationsfeld trocken ist, und Absaugen

überschüssiger Flüssigkeit.
• Membran vorsichtig mit trockenen Instrumenten und/oder Handschuhen

handhaben.
• Kontakt mit Gewebeoberflächen vor Einsatz an der Anbringungsstelle

vermeiden. Bei unerwünschtem Kontakt kann die Membran durch 
vorsichtige Applikation einer standardmäßigen Spüllösung behutsam von
den Gewebeoberflächen gelöst werden.

• Erleichtern Sie, falls erforderlich, das Einführen in die Bauch- und
Beckenhöhle, indem Sie die Hülle etwas biegen.

• Seprafilm anlegen.
• Zur Erzielung einer ausreichenden Abdeckung die Membran bis zu 8 cm

über die Ränder des direkten Traumas hinaus platzieren.
• Um die freie Membran in der gewünschten Position an das Gewebe 

oder Organ anzulegen, mit einem trockenen Handschuh oder Instrument
behutsam auf die Membran drücken und dabei die Hülle zurückziehen.

• Die Membran ggf. leicht mit Spüllösung (1–2 ml) befeuchten, damit sich die
Membran leichter an das Gewebe oder die Organkonturen anpasst.

• In kontrollierten klinischen Studien wurden bei der Bauch- und
Beckenindikation bis zu 10 (13 cm x 15 cm) Membranen pro Patient
verwendet. Zwischen den einzelnen Membranen eine Überlappung von
2–3 cm vorsehen, um eine einwandfreie Abdeckung zu gewährleisten.

Nach der Platzierung
• Nach der Platzierung Hülle(n) entsorgen.
• Darauf achten, dass die Membran nach der Platzierung nicht verschoben

wird.
• Membran nicht festnähen.
• Verschließen Sie die Bauch- und Beckenhöhle gemäß chirurgischen

Standardtechniken.

Die Seprafilm-Membran ist nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen und
darf nicht resterilisiert werden. Seprafilm ist eine temporäre bioresorbierbare
Barriere, die innerhalb einer Woche resorbiert und in weniger als 30 Tagen
vom Körper ausgeschieden wird. Ein operativer Eingriff zum Entfernen der
Membran ist also nicht erforderlich, und es gibt kein Risiko, dass die Membran
wiederverwendet wird. Nach dem Öffnen des Folienbeutels müssen unbenutzte 
Membranen oder Teile von Membranen in Übereinstimmung mit der 
anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen, lokalen oder 
institutionellen Richtlinien entsorgt werden.
1Tyvek® ist ein eingetragenes Warenzeichen der DuPont Company, Wilmington, 
DE, U.S.A. 

Erläuterung der Symbole
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Dieses Ende öffnen

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το Φράγμα Συμφύσεων Seprafilm (Seprafilm) είναι μία αποστειρωμένη,
βιοαπορροφήσιμη, ημιδιαφανής μεμβράνη που αποτελείται από δύο χημικά 
τροποποιημένους ανιονικούς πολυσακχαρίτες, το υαλουρονικό νάτριο
(HA) και την καρβοξυμεθυλοκυτταρίνη (CMC).

ΕΝΔΕΙΞΗ
Το Seprafilm προορίζεται ως προσθήκη κατά τις ενδοκοιλιακές και ενδοπυελικές
χειρουργικές επεμβάσεις για τη μείωση της εμφάνισης, της έκτασης και της
σοβαρότητας των μετεγχειρητικών συμφύσεων στο σημείο της τοποθέτησης,
καθώς και για τη μείωση της απόφραξης του λεπτού εντέρου λόγω συμφύσεων
κατά την τοποθέτηση στην κοιλία.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Seprafilm θα πρέπει να τοποθετείται σε σημεία πιθανών συμφυσιογόνων ιστών
και οργανικών δομών στην κοιλιοπυελική κοιλότητα για να χρησιμεύσει ως
προσωρινός διαχωριστικός φραγμός μεταξύ γειτνιαζουσών επιφανειών ιστών.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Seprafilm αντενδείκνυται σε ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθησίας στο
Seprafilm και/ή σε οποιοδήποτε συστατικό του Seprafilm.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Το Seprafilm πρέπει να χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Διαβάστε
τις οδηγίες πριν από τη χρήση. Το Seprafilm διατίθεται αποστειρωμένο και
δεν θα πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου. Η μεμβράνη προορίζεται για μία χρήση
μόνο. Κάθε ανοιχτός και μη χρησιμοποιημένος φάκελος Seprafilm
πρέπει να απορρίπτεται. Το Seprafilm συνιστάται να μην
περιτυλίγεται απευθείας γύρω από νέες αναστομώσεις ή γραμμές συρραφής του
εντέρου. Δεδομένα κλινικών μελετών του Seprafilm δείχνουν ότι μία τέτοια χρήση
μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης συμβάντων διαφυγής
σχετιζόμενης με την αναστόμωση (συρίγγιο, απόστημα, διαφυγή, σηψαιμία
και περιτονίτιδα). Η επίπτωση αυτών των συμβάντων δεν επηρεάστηκε όταν το
Seprafilm τοποθετήθηκε σε άλλα σημεία της κοιλίας.
Σε ασθενείς που υποβάλλονται σε χειρουργική επέμβαση για κακοήθεια των
ωοθηκών, πρωτοπαθή περιτοναϊκή κακοήθεια ή κακοήθεια των σαλπίγγων,
έχει αναφερθεί ότι η χρήση του Seprafilm οδηγεί σε αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης
ενδοκοιλιακής συλλογής υγρού και/ή αποστημάτων, ιδίως όταν απαιτείται
επέμβαση εκτεταμένης ογκομείωσης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Να μη χρησιμοποιείται εάν ο φάκελος από φύλλο αλουμινίου έχει υποστεί

βλάβη ή φαίνεται να έχει αλλοιωθεί ή ανοιχτεί πριν από τον χρόνο χρήσης του.
• Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Seprafilm σε συνδυασμό με άλλα

προϊόντα πρόληψης των συμφύσεων και/ή σε άλλες χειρουργικές επεμβάσεις
εκτός της κοιλιοπυελικής κοιλότητας δεν έχουν τεκμηριωθεί σε κλινικές
μελέτες .

• Δεν έχουν διεξαχθεί ελεγχόμενες κλινικές μελέτες σε ασθενείς με
ενεργές λοιμώξεις .

• Ενδέχεται να εμφανιστεί αντίδραση ξένου σώματος, όπως συμβαίνει με
κάθε εμφυτευμένο υλικό και τα περισσότερα χειρουργικά πρόσθετα,
αν και έχει αναφερθεί σπάνια κατά την κλινική χρήση.

• Οι πληροφορίες για το Seprafilm από ελεγχόμενες κλινικές μελέτες σε
ασθενείς με κακοήθεια στην κοιλιοπυελική χώρα είναι περιορισμένες.

• Δεν έχουν διεξαχθεί προκλινικές μελέτες αναπαραγωγής. Δεν έχουν
διεξαχθεί κλινικές μελέτες σε γυναίκες που έμειναν έγκυες τον πρώτο μήνα
μετά την τοποθέτηση του Seprafilm. Συνεπώς, θα πρέπει να εξετάζεται το
ενδεχόμενο αποφυγής της κύησης κατά τον πρώτο πλήρη καταμήνιο
κύκλο μετά τη χρήση του Seprafilm.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Ο φραγμός συμφύσεων Seprafilm έχει μελετηθεί σε δύο βασικές μελέτες. Σε μία 
από τις βασικές μελέτες συμμετείχαν ασθενείς με ελκώδη κολίτιδα και οικογενή 
πολυποδίαση που υποβλήθηκαν σε κολεκτομή ακολουθούμενη από 
ειλεο-πρωκτική αναστόμωση με θύλακα με προσωρινή ειλεοστομία. Η δεύτερη 
βασική μελέτη συμπεριέλαβε ασθενείς με ινομυωματεκτομή μήτρας. Περίληψη 
όλων των σοβαρών ανεπιθύμητων συμβάντων που έλαβαν χώρα στις βασικές 
δοκιμές που διεξήχθησαν πριν από την κυκλοφορία στην αγορά, παρουσιάζονται 
στους Πίνακες 1 και 2.

Περίληψη σοβαρών ανεπιθύμητων συμβάντων σε κλινικές δοκιμές
Πίνακας 1: Ασθενείς με κολεκτομή/ειλεο-πρωκτική αναστόμωση με θύλακα

Περιγραφή συμβάντος

Ποσοστό ασθενών με 
μεμβράνη Seprafilm 

στους οποίους 
σημειώθηκε συμβάν

Ποσοστό ασθενών 
ομάδας ελέγχου 

με συμβάν

Αριθμός ασθενών με 
κολεκτομή/ειλεο-πρωκτική 
αναστόμωση με θύλακα

N=91 N=92

Απόφραξη λεπτού εντέρου 9% 10%

Απόστημα 8% 2%

Γενικευμένα σημεία και συμπτώματα

Ναυτία/Έμετος/Διάρροια 4% 5%

Πνευμονική εμβολή 4% 0%

Εν τω βάθει φλεβική 
θρόμβωση 2% 1%

Ειλεός 2% 1%

Πυρετός 2% 0%

Επινεφριδική ανεπάρκεια 2% 0%

Σηψαιμία 1% 1%

Έμφραγμα του μυοκαρδίου/
Θάνατος 1% 0%

Παγκρεατίτιδα 1% 0%

Θρόμβωση μεσεντερίου 
αρτηρίας 1% 0%

Ηπατοτοξικότητα 1% 0%

Κοιλιακή αρρυθμία 1% 0%

Μεγάλος θρόμβος αίματος/
Ορθό 0% 1%

Κατακράτηση ούρων 1% 0%

Αφυδάτωση 0% 1%

Φλεγμονή κολπώματος 1% 0%

Ορθοκολπικό συρίγγιο 0% 1%

Δεν εντοπίστηκαν στατιστικά σημαντικές διαφορές μεταξύ των ομάδων Seprafilm 
και ελέγχου.
Σχεδόν το 90% (n=39) όλων των σοβαρών συμβαμάτων που αναφέρθηκαν για τους 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με τον φραγμό συμφύσεων Seprafilm και σχεδόν 
το 81 % (n=22) των συμβαμάτων που αναφέρθηκαν για ασθενείς της ομάδας 
ελέγχου εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της δοκιμής, όπου απαιτήθηκε κολεκτομή 
ακολουθούμενη από ειλεο-πρωκτική αναστόμωση με θύλακα (IPAA).

Πίνακας 2: Ασθενείς με εκτομή μυώματος

Περιγραφή συμβάντος

Ποσοστό ασθενών με 
μεμβράνη Seprafilm 

στους οποίους 
σημειώθηκε συμβάν

Ποσοστό ασθενών 
ομάδας ελέγχου με 

συμβάν

Αριθμός ασθενών με εκτομή 
μυώματος

N=59 N=68

Ειλεός και Πυρετός 2%* 0%

Πυρετός - σφάλμα στην ομάδα 
αίματος

2% 0%

Λαπαροσκόπηση που 
μετατρέπεται σε λαπαροτομία

0% 1%

Ενδο-κοιλιακή αιμορραγία 0% 1%

Ατελεκτασία και Ειλεός 0% 1%

Μετεγχειρητικός πυρετός 0% 1%

* Σχετίζεται με το διατηρημένο πακέτο λαπαροτομίας.
Δεν εντοπίστηκαν στατιστικά σημαντικές διαφορές μεταξύ των ομάδων Seprafilm 
και ελέγχου.
Η συχνότητα των σοβαρών ανεπιθύμητων συμβάντων κατά τη διάρκεια της μελέτης 
με ασθενείς με εκτομή μυώματος μήτρας ήταν 3% (n=2) στην ομάδα Seprafilm Ad-
hesion Barrier και 4% (n=4) στην ομάδα ελέγχου.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ
Το Seprafilm πρέπει να αποθηκεύεται σε θερμοκρασία 2-30°C.

ΠΩΣ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ
Το Seprafilm είναι συσκευασμένο σε μία θήκη Tyvek®1 μέσα σε πλαστικό 
περίβλημα, η οποία είναι τοποθετημένη σε έναν εξωτερικό σφραγισμένο φάκελο 
από φύλο αλουμινίου. Τα περιεχόμενα του φακέλου από φύλο αλουμινίου είναι 
αποστειρωμένα με ακτίνες γ των 25-40 kGy.

Ανατρέξτε στην επισήμανση της συσκευασίας για το μέγεθος και την ποσότητα των 
μεμβρανών.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Προετοιμασία
• Ανοίξτε τον φάκελο από φύλλο αλουμινίου αμέσως πριν από την εφαρμογή και 

τοποθετήστε το εσωτερικό αποστειρωμένο περίβλημα από πολυολεφίνη που
περιέχει το Φράγμα Συμφύσεων Seprafilm στο στεγνό αποστειρωμένο πεδίο.

• Αφαιρέστε προσεκτικά τη θήκη Tyvek®1 από το πλαστικό περίβλημα.
• Διατηρείστε τη μεμβράνη στεγνή στη θήκη πριν από την εφαρμογή.
• Ενόσω η μεμβράνη βρίσκεται ακόμη στη θήκη, κόψτε το επιθυμητό

μέγεθος με ψαλίδι.
• Εκθέστε 2 cm της μεμβράνης από το ανοικτό άκρο της θήκης.

Τοποθέτηση
Εφαρμόστε το Seprafilm αμέσως πριν από τη σύγκλειση της κοιλιοπυελικής
κοιλότητας:
• Βεβαιωθείτε ότι το χειρουργικό πεδίο είναι στεγνό και αναρροφήστε το

πλεονάζον υγρό.
• Χειριστείτε τη μεμβράνη προσεκτικά με στεγνά εργαλεία και/ή γάντια.
• Αποφύγετε την επαφή με επιφάνειες ιστού έως ότου φτάσετε ακριβώς στη

θέση εφαρμογής. Σε περίπτωση επαφής, μπορεί να χρησιμοποιηθεί
μικρή ποσότητα συνήθους διαλύματος έκπλυσης για να αποκολλήσετε απαλά
τη μεμβράνη από τις μη επιθυμητές επιφάνειες ιστού.

• Όποτε χρειάζεται, διευκολύνετε την εισαγωγή στην κοιλιακή και την
πυελική κοιλότητα λυγίζοντας ελαφρώς τη θήκη.

• Εφαρμόστε το Seprafilm.
• Επεκτείνετε την εφαρμογή μέχρι 8 cm πέρα από τα όρια του άμεσου

τραύματος για να επιτύχετε επαρκή επικάλυψη με τη μεμβράνη.
• Αφήστε την εκτεθειμένη μεμβράνη να προσκολληθεί στην επιθυμητή θέση του

ιστού ή του οργάνου πιέζοντας ελαφρά προς τα κάτω με ένα στεγνό γάντι ή
εργαλείο, αποσύροντας παράλληλα τη θήκη.

• Όταν χρειάζεται, υγράνετε ελαφρά τη μεμβράνη με διάλυμα έκπλυσης (1-2 ml)
για να διευκολύνετε τη διαμόρφωση του σχήματος της μεμβράνης κατά μήκος
του ιστού ή γύρω από το περίγραμμα του οργάνου.

• Σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες έχουν χρησιμοποιηθεί έως και 10 (13 cm x
15 cm) μεμβράνες ανά ασθενή για την κοιλιοπυελική ένδειξη. Επιτρέψτε
αλληλεπικάλυψη 2-3 cm μεταξύ των μεμβρανών για να διασφαλίσετε
πλήρη κάλυψη.

Μετά την εφαρμογή
• Απορρίψτε τη(τις) θήκες(ες) μετά την τοποθέτηση.
• Απαιτείται προσοχή ώστε να μη μετακινηθεί η μεμβράνη μετά την εφαρμογή.
• Μη συρράπτετε τη μεμβράνη στη θέση της.
• Πραγματοποιήστε σύγκλειση της κοιλιοπυελικής κοιλότητας σύμφωνα με την

καθιερωμένη χειρουργική τεχνική.

Το Seprafilm προορίζεται για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να αποστειρώνεται
εκ νέου. Το Seprafilm είναι ένα προσωρινό βιοαπορροφήσιμο φράγμα που
απορροφάται εντός μίας εβδομάδας και αποβάλλεται από τον οργανισμό σε
λιγότερο από 30 ημέρες. Συνεπώς, δεν απαιτείται ειδική διαδικασία για την
αφαίρεση της μεμβράνης και δεν υπάρχει κίνδυνος επαναχρησιμοποίησης. 
Μόλις ανοίξει o φάκελος από φύλλο αλουμινίου, κάθε αχρησιμοποίητη μεμβράνη ή 
αχρησιμοποίητα τμήματα αυτής πρέπει να είναι σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική 
πρακτική και τις ισχύουσες εθνικές, τοπικές οδηγίες ή τις οδηγίες του ιδρύματος. 

1Tyvek® αποτελεί κατατεθέν εμπορικό σήμα της DuPont Company, Wilmington, 
DE, Η.Π.Α.
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KIRJELDUS
Seprafilm-i adhesioonibarjäär (Seprafilm) on steriilne, bioresorbeeruv, 
poolläbipaistev membraan, mis koosneb kahest keemiliselt modifitseeritud 	
anioonsest polüsahhariidist, naatriumhüaluronaadist (HA) ja 		
karboksümetüültselluloosist (CMC).

NÄIDUSTUS
Seprafilm on ette nähtud kasutamiseks kõhu- ja vaagnapiirkonna 		
operatsioonide ajal, et vähendada operatsioonijärgsete adhesioonide 	
tekkimissagedust, ulatust ja raskusastet operatsioonikohas ning vähendada 
kõhuõõnes peensoole adhereeruvat obstruktsiooni.

KASUTAMISE NÄIDUSTUSED
Seprafilm’i tuleb kasutada kõhuõõnes potentsiaalselt adhereerumisvõimeliste 
koe- ja elundistruktuuride piirkondades, et see toimiks ajutise barjäärina 	
eraldades vastamisi asuvaid koepindu.

VASTUNÄIDUSTUSED
Seprafilm on vastunäidustatud patsientidel, kes on ülitundlikud Seprafilm’i ja/
või Seprafilm’i mis tahes komponendi suhtes.

HOIATUSED
Seprafilm’i tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendile. Enne kasutamist lugege 
juhendit. Seprafilm tarnitakse steriilselt ja seda ei tohi resteriliseerida. 
Membraan on ainult ühekordseks kasutamiseks. Iga avatud ja kasutamata 
Seprafilm’i kotike tuleb ära visata.
Seprafilm’i ei soovitata mähkida ümber värske anastomoosi õmbluse või 
klammerdatud õmbluse soolestikus. Seprafilm’i kliiniliste uuringute andmed 
näitavad, et selline kasutamine võib põhjustada anastomoosi lekke (fistul, 
abstsess, leke, sepsis ja peritoniit) suurenenud tekkeriski. Nende sündmuste 
esinemissagedus ei muutunud, kui Seprafilm asetati kõhus mujale.
Patsientidel, kes läbivad munasarjade, esmase kõhukelme või munajuha 
pahaloomuliste kasvajate operatsiooni, on Seprafilm’i kasutamisega seoses 
teatatud suurenenud kõhuõõne sisese vedeliku kogunemise ja/või abstsessi 
tekkeriskist, eriti ulatusliku eemaldamisoperatsiooni korral.

ETTEVAATUST
• Ärge kasutage, kui fooliumkotike on kahjustatud või kui tundub, et seda on 

enne kasutamist rikutud või avatud.
• Kliinilistes uuringutes ei ole Seprafilm’i ohutus ja efektiivsus koos teiste

adhesiooni ennetavate vahenditega ja/või teiste mitte kõhuõõne kirurgiliste 
protseduuride korral tõestatud.

• Aktiivsete infektsioonidega patsientidel ei ole kontrollitud kliinilisi uuringuid 
läbi viidud.

• Võivad tekkida võõrkeha reaktsioonid, nagu iga implanteeritud materjali 
puhul, kuid mida kliinilise kasutamise ajal on harva kirjeldatud.

• Kõhuõõne pahaloomulise kasvajaga patsientidel on Seprafilm’i kohta
piiratud koguses kontrollitud kliiniliste uuringute teavet.

• Eelkliinilisi reproduktiivuuringuid ei ole läbi viidud. Kliinilisi uuringuid ei ole 
läbi viidud naistel, kes rasestuvad esimese kuu jooksul pärast Seprafilm’i
paigaldamist. Seetõttu tuleb kaaluda raseduse vältimist esimese täieliku
menstruaaltsükli jooksul pärast Seprafilm’i kasutamist.

KÕRVALTOIMED
Seprafilm’i adhesioonibarjääri on uuritud kahe keskse uuringuga. Ühes keskses 
uuringus osalesid haavandilise koliidi ja perekondliku polüpoosiga patsiendid, 
kellele tehti kolektoomia, millele järgnes kõhupiirkonna anaalne anastomoos 
koos ajutise ileostoomiaga. Teises keskses uuringus osalesid emaka 
müomektoomiaga patsiendid. Kokkuvõte kõigist olulistest turustamiseelsetes 
uuringutes tekkinud kõrvaltoimetest on toodud tabelites 1 ja 2.

Kliiniliste uuringute tõsiste kõrvaltoimete kokkuvõte
Tabel 1. Kolektoomiaga / ileostoomia kotiga anaalse anastomoosiga patsiendid

Sündmuse kirjeldus

Sündmusega 
Seprafilmi 

membraaniga 
patsientide protsent

Sündmusega 
kontrollpatsientide 

protsent

Kolektoomiaga / ileostoomia 
kotiga anaalse 
anastomoosiga 
patsientide arv

N=91 N=92

Peensoole obstruktsioon 9% 10%

Abstsess 8% 2%

Üldised tunnused ja sümptomid

Iiveldus/oksendamine/
kõhulahtisus 4% 5%

Kopsuemboolia 4% 0%

Süvaveenitromboos 2% 1%

Iileus (soolesulgus) 2% 1%

Palavik 2% 0%

Neerupealiste puudulikkus 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Müokardiinfarkt/surm 1% 0%

Pankreatiit 1% 0%

Mesenteraalne tromb 1% 0%

Maksatoksilisus 1% 0%

Ventrikulaarne arütmia 1% 0%

Ulatuslik verehüüve / 
pärasool 0% 1%

Kusepeetus 1% 0%

Dehüdratsioon 0% 1%

Ileostoomi koti põletik 1% 0%

Rektovaginaalne fistul 0% 1%

Statistiliselt olulisi erinevusi Seprafilm’i ja kontrollrühma vahel ei tuvastatud.
Peaaegu 90% (n = 39) kõigist teatatud tõsistest kõrvaltoimetest Seprafilm’i 	
adhesioonibarjääriga ravitud patsientidel ja peaaegu 81% teatatud 		
kõrvaltoimetest (n = 22) kontrollpatsientidel tekkisid uuringu ajal, mis vajasid 
kolektoomiat, millele järgnes ileostoomia kotiga anaalne anastomoos (IPAA).

Tabel 2. Müomektoomiaga patsiendid

Sündmuse kirjeldus

Sündmusega 
Seprafilmi 

membraaniga 
patsientide protsent

Sündmusega 
kontrollpatsientide 

protsent

Müomektoomiaga 
patsientide arv

N=59 N=68

Iileus ja palavik 2%* 0%

Palavik – viga veretüübi 
määramisel

2% 0%

Laparoskoopia, mis muudeti 
laparotoomiaks

0% 1%

Kõhusisene verejooks 0% 1%

Atelektaas ja iileus 0% 1%

Operatsioonijärgne palavik 0% 1%

* Seotud säilinud laparotoomia pakiga.
Statistiliselt olulisi erinevusi Seprafilm’i ja kontrollrühma vahel ei tuvastatud.
Emaka müomektoomia uuringus oli tõsiste kõrvaltoimete esinemissagedus 3% 
(n = 2) Seprafilm’i adhesioonibarjääri rühmas ja 4% (n = 4) kontrollrühmas.

SÄILITAMISJUHEND
Seprafilm’i tuleb säilitada temperatuuril 2…30 °C.

TARNIMISTINGIMUSED
Seprafilm on pakendatud Tyvek®1 hoidikusse, mis asub plastümbrises ja on 
omakorda pakendatud välimisse, suletud fooliumkotikesse. Fooliumkotikese 
sisu steriliseeritakse gammakiirgusega 25–40 kGy.
Membraanide suuruse ja koguse leiate pakendi sildilt.

KASUTUSJUHIS
Ettevalmistus
• Avage fooliumkotike vahetult enne kasutamist ja kukutage sisemine steriilne 

polüolefiinist ümbris, mis sisaldab Seprafilm’i adhesioonibarjääri, kuivale
steriilsele alale.

• Eemaldage Tyvek®1 hoidik ettevaatlikult plastümbrisest.
• Enne kasutamist hoidke membraani hoidikus kuivana.
• Hoidke membraani hoidikus ja lõigake kääridega soovitud suurus.
• Tõmmake membraan 2 cm ulatuses läbi hoidiku avatud otsa.

Paigutus
Kasutage Seprafilm’i vahetult enne kõhuõõne sulgemist.
• Veenduge, et kirurgiline ala on kuiv ja aspireerige üleliigne vedelik.
• Käsitsege membraani ettevaatlikult kuiva instrumendi ja/või kinnastega.
• Vältige kokkupuudet koepindadega enne kasutuskohta jõudmist. Kokkupuute 

korral võib membraani ettevaatlikuks eemaldamiseks soovimatult 
koepinnalt kasutada tavalist niisutuslahust.

• Vajadusel kõverdage kergelt hoidikut, et hõlbustada membraani paigutamist 
kõhuõõnde ja vaagnaõõnde.

• Paigaldage Seprafilm.
• Asetage membraan kuni 8 cm otsese trauma piiridest üle, et see kataks 

piisava ala.
• Laske katmata membraanil kinnituda koele või elundile soovitud asukohta,

vajutades ettevaatlikult kuiva kinda või instrumendiga ning samal ajal
eemaldades hoidiku.

• Vajadusel niisutage membraani kergelt niisutuslahusega (1–2 ml), et 
hõlbustada membraani asetumist mööda koe või elundi piirjooni.

• Kontrollitud kliinilistes uuringutes on kõhuõõne näidustuse jaoks kasutatud 
kuni 10 (13 cm × 15 cm) membraani patsiendi kohta. Katvuse tagamiseks
laske eraldiseisvatel membraanidel omavahel 2–3 cm ulatuses kattuda.

Pärast paigaldamist
• Visake hoidik(ud) pärast paigaldamist minema. 
• Pärast paigaldamist tuleb jälgida, et membraani ei häirita.
• Ärge kinnitage membraani oma kohale õmblustega.
• Sulgege kõhuõõs tavapärase kirurgilise tehnika kohaselt.

Seprafilm on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi 
resteriliseerida. Seprafilm on ajutine bioresorbeeruv barjäär, mis resorbeerub 
ühe nädala jooksul ja eritub kehast vähem kui 30 päeva jooksul. Seetõttu pole 
membraani eemaldamiseks vaja protseduuri ja selle korduskasutamise oht 
puudub. Pärast fooliumkotikese avamist peavad kasutamata membraanid või 
membraaniosad vastama tunnustatud meditsiinipraktika ning kohaldatavatele 
riiklikele, kohalikele või asutusepõhistele suunistele.

1Tyvek® on ettevõtte DuPont Company, Wilmington, DE, USA registreeritud kau-
bamärk.

Sümbolite seletus
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KUVAUS
Seprafilm kiinnikkeiden esto (Seprafilm) on steriili, bioresorboituva, 
läpikuultava kalvo, joka koostuu kahdesta kemiallisesti muunnellusta 
anionipolysakkaridista, natriumhyaluronaatista (HA) ja 
karboksimetyyliselluloosasta (CMC).

KÄYTTÖAIHE
Seprafilm on tarkoitettu apuvälineeksi vatsa- ja lonkkaleikkauksissa 
vähentämään leikkauksenjälkeisten kiinnikkeiden esiintyvyyttä, määrää ja 
vaikeutta asetuskohdassa ja vähentämään kiinnittyvää ohutsuolitukosta 
vatsaan asetettaessa.

KÄYTTÖTARKOITUS
Seprafilm tulee asettaa vatsa- ja lantio-ontelon kohtiin, joissa on 
potentiaalisesti kiinnittymistä edistävää kudosta ja elinrakenteita, toimimaan 
tilapäisenä esteenä vastakkaisten kudospintojen välillä.

KONTRAINDIKAATIOT
Seprafilm on kontraindikoitu potilailla, joilla on ollut yliherkkyyttä 
Seprafilm-tuotteelle ja/tai mille tahansa Seprafilm-tuotteen osalle.

VAROITUKSET
Seprafilm-tuotetta tulee käyttää käyttöohjeiden mukaisesti. Lue ohjeet ennen 
käyttöä. Seprafilm toimitetaan steriilinä, eikä sitä pidä uudelleensteriloida. 
Kalvo on kertakäyttöinen. Kaikki avatut ja käyttämättömät Seprafilm-pussit 
pitää hävittää.
Seprafilm-tuotetta ei suositella käärittäväksi suoraan tuoreen 
anastomoosiompeleen tai suoliston hakasrivin ympärille. 
Seprafilm-tuotetta koskevien kliinisten tutkimusten tiedot osoittavat, että 
sellainen käyttö voi suurentaa anastomoosivuototapahtumien (fistelin, paiseen, 
vuodon, sepsiksen ja vatsakalvontulehduksen) riskiä. Kyseisten tapahtumien 
esiintyvyys ei muuttunut, kun Seprafilm asetettiin muuhun kohtaan vatsassa.
Potilailla, joille tehdään leikkaus munasarjojen, primaarien peritoneaalisten tai 
munanjohdinten maligniteettien vuoksi, Seprafilm-tuotteen raportoitiin 
lisänneen vatsansisäisen nesteen kertymisen ja/tai paiseiden riskiä, etenkin, jos 
laaja debulking-leikkaus oli tarpeen.

HUOMIOT
• Ei saa käyttää, jos foliopussi on vahingoittunut tai siihen on saatettu kajota tai 

se on avattu ennen käyttöä.
• Kliinisissä tutkimuksissa ei ole osoitettu Seprafilm-tuotteen turvallisuutta ja 

tehoa, kun sitä käytetään yhdessä kiinnikkeitä ehkäisevien tuotteiden kanssa 
ja/tai muissa kirurgisissa toimenpiteissä vatsa- ja lantio-ontelossa.

• Kontrolloituja kliinisiä tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on aktiivisia
infektioita.

• Vierasesinereaktioita voi ilmetä samalla tavoin kuin minkä tahansa 
implantoidun materiaalin yhteydessä, mutta niistä on ilmoitettu vain harvoin 
kliinisessä käytössä.

• Seprafilm-tuotteesta on vain rajallisesti tietoa kontrolloiduista kliinisistä 
tutkimuksista, joihin on osallistunut vatsa- ja lantio-ontelon 
maligniteettipotilaita.

• Prekliinisiä lisääntymistutkimuksia ei ole tehty. Kliinisiä tutkimuksia ei ole
tehty naisilla, jotka ovat tulleet raskaaksi ensimmäisen kuukauden aikana
Seprafilm-tuotteen asettamisen jälkeen. Sen vuoksi raskaaksi 
tulemisen välttämistä ensimmäisen kokonaisen kuukautiskierron aikana 
Seprafilm-tuotteen käytön jälkeen tulee harkita.

HAITTAVAIKUTUKSET
Seprafilm kiinnikeiden esto on ollut mukana kahdessa avaintutkimuksessa. 
Yhteen avaintutkimukseen otettiin mukaan potilaita, joilla oli haavainen 
paksusuolitulehdus ja suvuittainen polyyppitauti ja joille tehtiin kolektomia ja 
sen jälkeen ileumrakon anaalianastomoosi ja tilapäinen ileostomia. 
Toiseen avaintutkimukseen otettiin mukaan potilaita, joille tehtiin kohdun 
myomektomia. Taulukot 1 ja 2 sisältävät yhteenvedon kaikista vakavista 
haittatapahtumista, joita ennen markkinoille tuomista edeltävissä 
avaintutkimuksissa ilmeni.

Yhteenveto vakavista haittatapahtumista kliinisissä tutkimuksissa
Taulukko 1: Potilaat, joille on tehty kolektomia / ileumrakon anaalianastomoosi

Tapahtuman kuvaus

Niiden Seprafilm-
kalvopotilaiden 

prosentuaalinen 
osuus, joihin liittyy 

tapahtuma

Niiden 
kontrollipotilaiden 
prosentuaalinen 

osuus, joihin liittyy 
tapahtuma

Niiden potilaiden määrä, joille 
on tehty kolektomia / 
ileumrakon anaalianastomoosi

N=91 N=92

Ohutsuolitukos 9% 10%

Paise 8% 2%

Yleistyneet merkit ja oireet

Pahoinvointi/oksentelu/ripuli 4% 5%

Keuhkoembolia 4% 0%

Syvä laskimotromboosi 2% 1%

Ileus 2% 1%

Kuume 2% 0%

Lisämunuaisen vajaatoiminta 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Sydäninfarkti/kuolema 1% 0%

Haimatulehdus 1% 0%

Suoliliepeen trombi 1% 0%

Maksatoksisuus 1% 0%

Kammioarytmia 1% 0%

Suuri veritulppa/peräsuoli 0% 1%

Virtsaumpi 1% 0%

Nestehukka 0% 1%

Säiliöileiitti 1% 0%

Rektovaginaalinen fisteli 0% 1%

Seprafilm-ryhmän ja kontrolliryhmän välillä ei havaittu tilastollisesti 	
merkitseviä eroja.
Lähes 90 % (n = 39) kaikista Seprafilm-kiinnike-esteellä hoidetuista potilaista 
raportoiduista vakavista tapahtumista ja lähes 81 % (n = 22) kontrollipotilailla 
raportoiduista vakavista tapahtumista ilmeni tutkimuksen aikana ja edellytti 
kolektomiaa ja sen jälkeen ileumrakon anaalianastomoosia (IPAA).

Taulukko 2: Myomektomiapotilaat

Tapahtuman kuvaus

Niiden Seprafilm-
kalvopotilaiden 

prosentuaalinen 
osuus, joihin liittyy 

tapahtuma

Niiden 
kontrollipotilaiden 
prosentuaalinen 

osuus, joihin liittyy 
tapahtuma

Myomektomiapotilaiden määrä N=59 N=68

Ileus ja kuume 2%* 0%

Kuume – veriryhmän 
määritysvirhe

2% 0%

Laparoskopia muutettu 
laparotomiaksi

0% 1%

Vatsansisäinen verenvuoto 0% 1%

Atelektaasi ja ileus 0% 1%

Leikkauksenjälkeinen kuume 0% 1%

* Liittyy retentoituneeseen laparotomiapakkaukseen.
Seprafilm-ryhmän ja kontrolliryhmän välillä ei havaittu tilastollisesti 
merkitseviä eroja.
Vakavien haittatapahtumien esiintyvyys kohdun myomektomiatutkimuksen 	
aikana oli 3 % (n = 2) Seprafilm-kiinnike-esteryhmässä ja 4 % (n = 4) 	
kontrolliryhmässä.

SÄILYTYSOHJEET
Seprafilm on säilytettävä 2–30 °C:n lämpötilassa.

TOIMITUSTAPA
Seprafilm on pakattu Tyvek®1-pidikkeeseen muovitaskuun, joka pakattu 
ulompaan suljettuun foliopussiin. Foliopussin sisältö on steriloitu 25–40 kGy:n 
gammasäteilyllä.
Katso kalvokoko ja -määrä pakkausmerkinnöistä.

KÄYTTÖOHJEET
Valmistelut
• Avaa foliopussi välittömästi ennen käyttöä ja pudota sen sisällä oleva, 

Seprafilm-kiinnike-esteen sisältävä steriili polyolefiinitasku kuivalle, 
steriilille alueelle.

• Ota Tyvek®1-pidike varovasti muovitaskusta.
• Pidä kalvo kuivana pidikkeessä ennen asettamista.
• Leikkaa kalvo haluamaasi kokoon saksilla sen ollessa pidikkeessä.
• Ota kalvoa esiin 2 cm:n verran pidikkeen avoimesta päästä.

Asettaminen
Aseta Seprafilm juuri ennen vatsa- ja lantio-ontelon sulkemista:
• Varmista, että kirurginen alue on kuiva, ja aspiroi ylimääräinen neste.
• Käsittele kalvoa varoen kuivilla instrumenteilla ja/tai käsineillä.
• Vältä kudospintojen koskettamista, ennen kuin olet suoraan asetuskohdassa. 

Jos kosketat kudoksia, kalvon voi irrottaa varovasti ei-tarkoituksenmukaisilta 
kudospinnoilta käyttämällä kohtalaista määrää tavallista huuhteluliuosta.

• Tarvittaessa voit helpottaa vientiä vatsa- ja lantio-onteloon taivuttamalla
pidikettä hieman.

• Aseta Seprafilm.
• Aseta kalvo enintään 8 cm suoran traumakohdan reunojen yli, jotta kalvon

peittävyys olisi riittävä.
• Anna avoimen kalvon kiinnittyä haluamaasi kohtaan kudoksessa tai elimessä 

painamalla sitä varovasti kuivalla käsineellä tai instrumentilla samalla, kun 
vedät pidikettä.

• Kostuta kalvoa tarvittaessa kevyesti huuhteluliuoksella (1–2 ml) 
helpottaaksesi kalvon mukautumista kudokseen tai elimen muotojen
ympärille.

• Kontrolloiduissa kliinisissä tutkimuksissa on käytetty enintään 10 (13 cm x
15 cm) kalvoa potilasta kohden vatsa- ja lantio-ontelon käyttöaiheisiin. Salli 
yksittäisten kalvojen limittyä 2–3 cm:n verran peittävyyden varmistamiseksi.

Asettamisen jälkeen
• Hävitä pidikkeet asettamisen jälkeen. 
• Kalvoa ei saa häiritä asettamisen jälkeen.
• Älä ompele kalvoa paikalleen.
• Sulje vatsa- ja lantio-ontelo tavanomaisella kirurgisella menetelmällä.

Seprafilm on kertakäyttöinen, eikä sitä pidä uudelleensteriloida. Seprafilm on 
tilapäinen bioresorboituva este, joka resorboituu yhden viikon kuluessa ja erittyy 
kehosta alle 30 päivässä. Sen vuoksi kalvon poistamistoimenpide ei ole tarpeen, 
eikä uudelleenkäytön riskiä ole. Foliopussin avaamisen jälkeen 
käyttämättömien kalvojen tai kalvo-osioiden on oltava hyväksyttyjen 
lääketieteellisten käytäntöjen ja sovellettavien kansallisten, paikallisten tai 
institutionaalisten suositusten mukaiset.

1Tyvek® on DuPont Company -yhtiön, Wilmington, DE, U.S.A., rekisteröity 
tavaramerkki.

Symbolien selitykset

Eränumero

Viitenumero

Viimeinen käyttövuosi
ja -kuukausi

30˚ C

2˚ C

Lämpötilarajoitus

Steriloitu säteilyttämällä

Ei saa steriloida
uudelleen

Älä käytä, jos pakkaus
on vaurioitunut tai
avautunut

Ei saa käyttää uudelleen

Katso käyttöohjeet

Valmistaja

N
PUSSIT LAATIKKOA
KOHTI (N)

X

YQ

KALVON MITAT (X, Y)
SENTTIMETREINÄ,
KALVOMÄÄRÄ (Q)

Avaa tämä pää

DESCRIPTION
La barrière anti-adhérences Seprafilm (Seprafilm) est une membrane 	
translucide, biorésorbable et stérile, composée de deux polysaccharides 
anioniques modifiés chimiquement, le hyaluronate de sodium (HA) et la 
carboxyméthylcellulose (CMC).

INDICATION
Seprafilm est destiné à être utilisé comme un adjuvant lors des interventions
chirurgicales abdominales et pelviennes afin de réduire l’incidence, l’envergure 
et la gravité des adhérences postopératoires au site de mise en place, et aussi 
afin de réduire l’obstruction de l’intestin grêle causée par des adhérences quand
Seprafilm a été placé dans l’abdomen.

USAGE PRÉVU
Seprafilm doit être placé aux sites de structures d’organes et de tissus
potentiellement adhésiogènes dans la cavité abdomino-pelvienne afin de servir
de barrière temporaire séparant les surfaces tissulaires se faisant face.

CONTRE-INDICATIONS
Seprafilm est contre-indiqué chez les patients avec un antécédent
d’hypersensibilité à Seprafilm et/ou à un des composants de Seprafilm.

AVERTISSEMENTS
Seprafilm doit être utilisé conformément au mode d’emploi. Lire ces 
instructions avant de l’utiliser. Seprafilm est fourni stérile et ne doit pas être 
restérilisé. La membrane est destinée exclusivement à un usage unique.
Chaque pochette de Seprafilm ouverte et non utilisée doit être mise au rebut.
Il n’est pas recommandé d’enrouler directement Seprafilm autour d’une ligne
d’agrafage ou de suture anastomotique fraîche de l’intestin. Les données d’essai
clinique sur Seprafilm indiquent qu’une telle utilisation peut accroître le risque
d’événements liés à une fuite anastomotique (fistule, abcès, fuite, septicémie et 
péritonite). L’incidence de ces événements n’était pas affectée lorsque 
Seprafilm était placé ailleurs dans l’abdomen. Chez les patients subissant une 
chirurgie carcinologique au niveau ovarien, péritonéal primaire ou des trompes 
de Fallope, il a été rapporté avec l’utilisation de Seprafilm un risque accru de 
collection de liquide intraabdominal et/ou d’abcès, particulièrement quand une 
chirurgie de réduction tumorale était nécessaire.

PRÉCAUTIONS
• Ne pas utiliser si la pochette en aluminium est endommagée ou semble

avoir été altérée ou ouverte avant l’utilisation.
• La tolérance et l’efficacité de Seprafilm avec d’autres produits de prévention

des adhérences et/ou d’autres interventions chirurgicales hors de la
cavité abdomino-pelvienne n’ont pas été établies dans les études cliniques.

• Aucune étude clinique contrôlée n’a été réalisée chez les patients souffrant
d’infections actives.

• Des réactions à corps étranger peuvent se produire, comme avec tout 
matériel implanté et la plupart des adjuvants chirurgicaux, mais ont été 
rarement rapportés lors d’utilisation clinique.

• Seprafilm dispose d’information limitée d’essai clinique contrôlé chez des
patients avec des pathologies malignes abdomino-pelviennes.

• Aucune étude préclinique n’a été réalisée quant aux effets sur la 
reproduction. Aucune étude clinique n’a été réalisée chez les femmes qui
tombent enceintes durant le premier mois suivant l’application de Seprafilm.
Par conséquent, il faut envisager d’éviter une grossesse au cours du
premier cycle menstruel complet suivant l’application de Seprafilm.

EFFETS INDESIRABLES
Seprafilm barrière anti-adhérences a fait l’objet de deux études pivots. 
L’une des études pivots portait sur des patients atteints de colite ulcéreuse et 
de polypose familiale subissant une colectomie suivie d’une anastomose de la 
poche iléo-anale avec iléostomie temporaire. La deuxième étude pivot a porté 
sur des patients ayant subi une myomectomie utérine. Les tableaux 1 et 2 
présentent un résumé de tous les effets indésirables graves survenus lors des 
études pivots avant mise sur le marché.

Résumé des effets indésirables graves dans les études cliniques
Tableau 1 : patients ayant subi une colectomie/une anastomose de la poche 
iléo-anale

Description de l'effet

Pourcentage de 
patients avec 

membrane Seprafilm 
avec un effet

Pourcentage 
de patients du 
groupe témoin 
avec un effet

Nombre de patients avec une 
colectomie/une anastomose de 
la poche iléo-anale

N=91 N=92

Obstruction de l'intestin grêle 9% 10%

Abcès 8% 2%

Signes et symptômes généralisés

Nausées/vomissements/diarrhée 4% 5%

Embolie pulmonaire 4% 0%

Thrombose veineuse profonde 2% 1%

Iléus 2% 1%

Fièvre 2% 0%

Insuffisance surrénalienne 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Infarctus du myocarde/décès 1% 0%

Pancréatite 1% 0%

Thrombus mésentérique 1% 0%

Hépatotoxicité 1% 0%

Arythmie ventriculaire 1% 0%

Caillot de sang important/rectum 0% 1%

Rétention urinaire 1% 0%

Déshydratation 0% 1%

Pochite 1% 0%

Fistule recto-vaginale 0% 1%

Aucune différence statistiquement significative n’a été détectée entre le groupe 
avec Seprafilm et le groupe témoin.
Près de 90 % (n=39) de tous les effets graves signalés chez les patients traités 
avec la barrière anti-adhérences Seprafilm et près de 81 % (n=22) de ceux 
signalés chez les patients du groupe témoin sont survenus pendant l’essai, qui a 
nécessité une colectomie suivie d’une anastomose de la poche iléo-anale (AIA).

Tableau 2 : patients atteints de myomectomie

Description de l'effet

Pourcentage de 
patients avec 

membrane Seprafilm 
avec un effet

Pourcentage de 
patients du groupe 

témoin avec un 
effet

Nombre de patients atteints de 
myomectomie

N=59 N=68

Iléus et fièvre 2%* 0%

Fièvre - erreur de typage 
sanguin

2% 0%

Laparoscopie convertie en 
laparotomie

0% 1%

Saignement intra-abdominal 0% 1%

Atelectasie et iléus 0% 1%

Fièvre postopératoire 0% 1%

* Associé au maintien un paquet du dispositif de laparotomie.
Aucune différence statistiquement significative n’a été détectée entre le groupe 
avec Seprafilm et le groupe témoin.
La fréquence des effets indésirables graves au cours de l’étude sur la 	
myomectomie utérine était de 3 % (n=2) dans le groupe avec barrière 	
anti-adhérences Seprafilm et de 4 % (n=4) dans le groupe témoin.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION
Seprafilm doit être conservé entre 2°C et 30°C.

CONDITIONNEMENT
Seprafilm est fourni dans un support Tyvek®1 à l’intérieur d’une gaine en
plastique, le tout emballé dans une pochette extérieure scellée en aluminium.
Le contenu de la pochette en aluminium est stérilisé par rayons gamma de 25 
à 40 kGy.

Se référer à l’étiquette de l’emballage pour la taille du film et la quantité.

MODE D’EMPLOI
Préparation
• Ouvrir la pochette en aluminium et laisser tomber la gaine en plastique sur

un champ stérile sec.
• Retirer avec précaution le support en Tyvek®1 de la gaine en plastique.
• Garder la membrane au sec dans son support avant l’application.
• Tout en maintenant la membrane dans son support, découper la taille 

désirée avec des ciseaux.
• Exposer 2 cm de la membrane par l’extrémité ouverte du support.

Mise en place
Appliquer Seprafilm immédiatement avant la fermeture de la cavité 	
abdomino-pelvienne :
• S’assurer que le champ chirurgical est sec et aspirer l’excès de liquide.
• Manipuler la membrane avec précaution avec des instruments et/ou des

gants secs.
• Eviter tout contact avec les surfaces tissulaires avant d’être directement au

niveau du site d’application. En cas de contact, on peut appliquer 
modérément une solution d’irrigation standard pour déloger avec soin la
membrane des surfaces tissulaires sur lesquelles elle a été appliquée 
accidentellement.

• Si nécessaire, faciliter l’insertion dans la cavité abdominale, pelvienne en
incurvant légèrement le support.

• Appliquer Seprafilm.
• Appliquer la membrane jusqu’à 8 cm au-delà des bords de la lésion directe,

afin d’assurer une couverture adéquate.
• Laisser la membrane exposée adhérer à l’emplacement désiré sur le tissu ou

l’organe en appuyant délicatement dessus avec un gant ou un instrument
sec, tout en retirant le support.

• Si nécessaire, humidifier légèrement la membrane avec une solution 
d’irrigation (1 à 2 ml), afin de faciliter le modelage de la membrane le long 
des tissus ou autour du contour des organes.

• On a utilisé jusqu’à 10 membranes (13 cm x 15 cm) par patient lors des
études cliniques contrôlées pour l’indication abdomino-pelvienne. Laisser
les membranes individuelles se chevaucher sur 2 à 3 cm, afin d’assurer une 
bonne couverture.

Après la mise en place
• Mettre au rebut le(s) support(s) après la mise en place.
• Faire attention de ne pas bouger la membrane après la mise en place.
• Ne pas suturer la membrane en place.
• Fermer la cavité abdomino-pelvienne conformément à la technique

chirurgicale standard.

La membrane Seprafilm est destinée exclusivement à un usage unique et ne 
doit être restérilisée. Seprafilm est une barrière temporaire biorésorbable qui 
est résorbée en une semaine et excrétée du corps en moins de 30 jours. Par 
conséquent, aucune procédure n’est requise pour retirer la membrane et il n’y a 
pas de risque que la membrane soit réutilisée. Une fois la pochette en 	
aluminium ouverte, toute membrane ou portion de membrane non utilisée doit 
être conforme aux pratiques médicales reconnues et aux recommandations 	
nationales, locales ou institutionnelles applicables. 
1Tyvek® est une marque déposée de DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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OPIS
Adhezijska barijera Seprafilm (Seprafilm) sterilna je, bioresorbilna, prozirna 
membrana sastavljena od dva kemijski modificirana anionska polisaharida, 
natrijevog hijaluronata (HA) i karboksimetilceluloze (CMC).

INDIKACIJA
Seprafilm je namijenjen kao dodatak u operacijama abdomena i zdjelice za 
smanjenje incidencije, opsega i težine postoperativnih priraslica na mjestu 
postavljanja i za smanjenje adhezivne opstrukcije tankog crijeva kada se stavi 
u trbuh.

NAMJENA PROIZVODA
Seprafilm treba primijeniti na mjesta potencijalno adheziogenih struktura tkiva 
i organa u trbušno-zdjeličnoj šupljini kako bi služio kao privremena barijera koja 
razdvaja suprotne površine tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
Seprafilm je kontraindiciran u bolesnika s poviješću preosjetljivosti na Seprafilm 
i/ili bilo koju komponentu Seprafilma.

UPOZORENJA
Seprafilm se mora koristiti prema uputama za uporabu. Prije uporabe 
pročitajte upute. Seprafilm se isporučuje sterilan i ne smije se ponovno 
sterilizirati. Membrana je za jednokratnu uporabu. Svaka otvorena i 
neiskorištena vrećica Seprafilma mora se baciti.
Seprafilm se ne preporučuje omotati izravno oko svježeg anastomotskog šava ili 
spajajuće linije crijeva. Podaci kliničkih ispitivanja Seprafilma pokazuju da takva 
primjena može rezultirati povećanim rizikom od događaja anastomotskih 
curenja (fistula, apsces, curenje, sepsa i peritonitis). Na učestalost ovih 
događaja nije utjecalo kada je Seprafilm stavljen negdje drugdje u trbuh.
Prijavljeno je da korištenje Seprafilma povećava rizik nastanka 
intraabdominalnih kolekcija i/ili apscesa kod bolesnika koji su operirani zbog 
zloćudnih tumora jajnika, jajojovoda ili primarnih tumora peritoneuma, osobito 
kada su bile potrebne opsežne resekcije tumorskih masa.

OPREZ
• Nemojte koristiti ako je vrećica od folije oštećena ili ako se čini da je 

neovlašteno otvorena ili otvorena prije vremena uporabe.
• U kliničkim ispitivanjima nisi utvrđeni sigurnost i učinkovitost Seprafilma

u kombinaciji s drugim proizvodima za sprječavanje adhezije i/ili u drugim
kirurškim zahvatima koji nisu unutar trbušno-zdjelične šupljine.

• Nisu provedena kontrolirana klinička ispitivanja na bolesnicima s aktivnim
infekcijama.

• Mogu se pojaviti reakcije na strano tijelo, kao i kod svakog ugrađenog 
materijala, ali su rijetko prijavljeni tijekom kliničke primjene.

• Seprafilm ima ograničene podatke o kontroliranim kliničkim ispitivanjima u 
bolesnika sa zloćudnim tumorom u trbušno-zdjeličnoj šupljini.

• Nisu provedena predklinička reproduktivna ispitivanja. Nisu provedena 
klinička ispitivanja na ženama koje zatrudne u prvom mjesecu nakon 
primjene Seprafilma. Stoga je potrebno razmotriti izbjegavanje trudnoće 
tijekom prvog cjelovitog menstrualnog ciklusa nakon primjene Seprafilma.

NUSPOJAVE
Adhezijska barijera Seprafilm ispitivana je u dva pivotalna ispitivanja. 
Jedno od pivotalnih ispitivanja obuhvatilo je bolesnike s ulceroznim kolitisom i 
obiteljskom polipozom koji su podvrgnuti kolektomiji s ilealnim spremnikom i 
analnom anastomozom s privremenom ileostomijom. U drugo pivotalno 
ispitivanje uključene su bolesnice s miomektomijom maternice. Sažetak svih 
ozbiljnih štetnih događaja koji su se dogodili u pivotalnim ispitivanjima prije 
stavljanja na tržište prikazan je u tablicama 1 i 2.

Sažetak ozbiljnih štetnih događaja u kliničkim ispitivanjima
Tablica 1: Bolesnici s kolektomijom/ilealnim spremnikom i analnom 
anastomozom

Opis događaja

Postotak bolesnika s 
membranom 

Seprafilm s događajem

Postotak 
kontrolnih 
bolesnika s 
događajem

Broj bolesnika s 
kolektomijom/ilealnim 
spremnikom i analnom 
anastomozom

N=91 N=92

Opstrukcija tankog crijeva 9% 10%

Apsces 8% 2%

Opći znakovi i simptomi

Mučnina/povraćanje/proljev 4% 5%

Plućna embolija 4% 0%

Duboka venska tromboza 2% 1%

Ileus 2% 1%

Vrućica 2% 0%

Adrenalna insuficijencija 2% 0%

Sepsa 1% 1%

Infarkt miokarda/smrt 1% 0%

Pankreatitis 1% 0%

Mezenterijski tromb 1% 0%

Hepatotoksičnost 1% 0%

Ventrikularna aritmija 1% 0%

Veliki krvni ugrušak/rektum 0% 1%

Zadržavanje mokraće 1% 0%

Dehidracija 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Rektovaginalna fistula 0% 1%

Nisu otkrivene statistički značajne razlike između Seprafilma i kontrolnih 	
skupina.
Gotovo 90 % (n = 39) svih ozbiljnih događaja zabilježenih u bolesnika liječenih 
adhezijskom barijerom Seprafilm i gotovo 81 % (n = 22) onih prijavljenih u 	
kontrolnih bolesnika dogodilo se tijekom ispitivanja, što je zahtijevalo 	
kolektomiju s ilealnim spremnikom i analnom anastomozom (engl. ileal pouch 
anal anastomosis, IPAA).

Tablica 2: Bolesnice s miomektomijom

Opis događaja

Postotak bolesnika s 
membranom 

Seprafilm s događajem

Postotak kontrolnih 
bolesnika s 
događajem

Broj bolesnica s 
miomektomijom

N=59 N=68

Ileus i vrućica 2%* 0%

Vrućica – pogreška u 
određivanju krvne grupe

2% 0%

Laparoskopija pretvorena u 
laparotomiju

0% 1%

Intraabdominalno krvarenje 0% 1%

Atelektaza i ileus 0% 1%

Postoperativna vrućica 0% 1%

* Povezano sa zadržanim paketom za laparotomiju.
Nisu otkrivene statistički značajne razlike između Seprafilma i kontrolnih 	
skupina.
Učestalost ozbiljnih štetnih događaja tijekom ispitivanja miomektomije 	
maternice iznosila je 3 % (n = 2) u skupini adhezijske barijere Seprafilm i 	
4 % (n = 4) u kontrolnoj skupini.

UPUTE ZA SKLADIŠTENJE
Seprafilm potrebno je čuvati na 2-30 °C.

OBLIK ISPORUKE
Seprafilm je pakiran u držač Tyvek®1 unutar plastične navlake i pakiran u 	
vanjsku, zatvorenu vrećicu od folije. Sadržaj vrećice od folije steriliziran je gama 
zračenjem od 25-40 kGy.
Pogledajte naljepnicu na pakiranju za veličinu i količinu filma.

SMJERNICE ZA UPORABU
Priprema
• Otvorite vrećicu od folije neposredno prije primjene i stavite unutarnju 

sterilnu poliolefinsku navlaku koja sadrži adhezijsku barijeru Seprafilm na
suho sterilno područje.

• Pažljivo izvadite držač Tyvek®1 iz plastične navlake.
• Prije primjene membranu držite suhom u držaču.
• Dok je membrana u držaču, škarama izrežite željenu veličinu.
• Izložite 2 cm membrane kroz otvoreni kraj držača.

Postavljanje 

Nanesite Seprafilm neposredno prije zatvaranja trbušno-zdjelične šupljine:
• Pobrinite se da je kirurško polje suho i usisajte višak tekućine.
• Pažljivo rukujte membranom suhim instrumentima i/ili rukavicama.
• Izbjegavajte kontakt s površinama tkiva sve dok se ne nađe direktno na 

mjestu primjene. Ako dođe do kontakta, može se upotrijebiti umjerena 
primjena standardne otopine za ispiranje za nježno uklanjanje membrane s 
neželjenih površina tkiva.

• Kad je potrebno, olakšajte ulazak u trbušnu i zdjeličnu šupljinu laganim 
savijanjem držača.

• Nanesite Seprafilm.
• Proširite postavljanje do 8 cm izvan rubova izravne traume kako biste postigli 

odgovarajuće pokrivanje membranom.
• Neka se izložena membrana prilijepi na željeni položaj na tkivu ili organu

laganim pritiskom suhe rukavice ili instrumenta, dok povlačite držač.
• Po potrebi, lagano navlažite membranu otopinom za ispiranje (1-2 ml) kako 

biste olakšali oblikovanje membrane duž tkiva ili oko kontura organa.
• Do 10 (13 cm x 15 cm) membrana po bolesniku korišteno je u kontroliranim 

kliničkim ispitivanjima za trbušno-zdjeličnu indikaciju. Omogućite 
preklapanje 2-3 cm između pojedinih membrana kako biste osigurali
pokrivenost.

Nakon postavljanja 
• Odbacite držač(e) nakon postavljanja. 
• Potrebno je paziti da se ne ometa membrana nakon postavljanja.
• Nemojte zašivati membranu na mjestu.
• Zatvorite trbušno-zdjeličnu šupljinu standardnom kirurškom tehnikom.

Seprafilm je namijenjen samo jednokratnoj uporabi i ne smije se ponovno 
sterilizirati. Seprafilm je privremena bioresorbilna barijera koja se resorbira u 
roku od jednog tjedna i izlučuje iz tijela za manje od 30 dana. Stoga nije potreban 
postupak uklanjanja membrane i ne postoji opasnost od ponovne uporabe. Kada 
se vrećica od folije otvori, sve neiskorištene membrane ili dijelovi membrana 
moraju biti u skladu s prihvaćenom medicinskom praksom i važećim 
nacionalnim, lokalnim ili institucionalnim smjernicama.

1Tyvek® registrirani je zaštitni znak tvrtke DuPont Company, Wilmington, DE, 
SAD
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LEÍRÁS
A Seprafilm adhéziógátló (Seprafilm) egy steril, szervezetben felszívódó, 
áttetsző membrán, amelyet két kémiailag módosított anionikus poliszacharid, 
nátrium-hialuronát (HA) és karboxi-metil-cellulóz (CMC) alkot.

JAVALLAT
A Seprafilm a hasi és kismedencei műtétek kiegészítőjeként csökkenti a műtét 
utáni adhézió előfordulásának kockázatát, kiterjedését és súlyosságát az 	
elhelyezés helyén, valamint a hasban elhelyezve csökkenti az odatapadó 	
vékonybél elzáródását.

FELHASZNÁLÁS
A Seprafilm gátlót a has-medencei üreg potenciálisan adhézióra hajlamos 
szövet- és szervstruktúráinak helyén kell alkalmazni, hogy ideiglenes gátként 
szolgáljon a szemben álló szövetfelületek elválasztására.

ELLENJAVALLATOK
A Seprafilm ellenjavallt, amennyiben a beteg kórelőzményében túlérzékenység 
szerepel a Seprafilmmel és/vagy a Seprafilm bármely összetevőjével szemben.

FIGYELMEZTETÉS
A Seprafilmet a használati utasításnak megfelelően kell használni. Használat 
előtt olvassa el a használati utasítást. A Seprafilm sterilen kerül szállításra, 
és nem szabad újrasterilizálni. A membrán csak egyszeri használatra szolgál. 
Minden felnyitott és fel nem használt Seprafilm tasakot meg kell semmisíteni.
A Seprafilm gátlót nem ajánlott közvetlenül a bél friss anastomotikus varrat 
vagy kapocssora köré tekerni. A Seprafilm klinikai vizsgálati adatai azt mutatják, 
hogy az ilyen használat növelheti az anastomotikus szivárgással kapcsolatos 	
események (fistula, tályog, szivárgás, szepszis és hashártyagyulladás) 	
kockázatát. Ezeknek az eseményeknek az előfordulását nem befolyásolta a 	
Seprafilm más helyen történő elhelyezése a hason belül.
A petefészek, az elsődleges peritoneális vagy a petevezeték rosszindulatú 	
daganatai következtében műtéten átesett betegeknél a Seprafilm használatáról 
a hasűri folyadékgyűjtés és/vagy tályog fokozott kockázatával számoltak be, 
különösen kiterjedt debulking műtét esetén.

FIGYELMEZTETÉS
• Ne használja, ha a fóliatasak sérült, vagy felnyitás és hamisítás nyoma

látható rajta.
• A Seprafilm biztonságosságát és hatékonyságát nem igazolták klinikai 

vizsgálatok más adhéziógátló termékekkel kombinálva és/vagy a 
has-medencei üregen kívül végzett egyéb műtéti eljárások során 
alkalmazva.

• Aktív fertőzésben szenvedő betegeknél nem végeztek kontrollált klinikai
vizsgálatokat.

• Idegen test reakciók jelentkezhetnek, mint bármely beültetett anyag 
esetében, de a klinikai alkalmazás során ritkán számoltak be róla.

• A Seprafilmmel kapcsolatban korlátozott mennyiségű kontrollált klinikai
vizsgálatból származó információ áll rendelkezésre a has-medencei üreget 
érintő daganatoktól szenvedő betegekre vonatkozóan.

• Nem végeztek preklinikai reprodukciós vizsgálatokat. Nem végeztek klinikai 
vizsgálatokat olyan nőkön, akik a Seprafilm alkalmazását követő első 
hónapban teherbe estek. Ezért érdemes megfontolni a terhesség elkerülését 
a Seprafilm alkalmazását követő első teljes menstruációs ciklus alatt.

MELLÉKHATÁSOK
A Seprafilm adhéziógátló két kulcsfontosságú vizsgálatban vett részt. Az egyik 
ilyen vizsgálatba vastagbélkimetszésen áteső fekélyes vastagbélgyulladásban 
és familiáris polipózisban szenvedő betegeket vontak be, amelyet ileal 	
tasak-anális anasztomózis követett átmeneti ileostomiával. A második 	
kulcsfontosságú vizsgálatba méh myomectomiától szenvedő betegeket vontak 
be. A kulcsfontosságú, forgalomba hozatal előtti vizsgálatok során előforduló 
összes súlyos nemkívánatos esemény összefoglalása megtalálható az 1. és 2. 
táblázatban.

A klinikai vizsgálatos során fellépő súlyos nemkívánatos események 
összefoglalása
1. táblázat: Vastagbélkimetszésen/ileal tasak-anális anasztomózison átesett
betegek 

Esemény leírása

Eseményt elszenvedő, 
Seprafilm 

membránnal kezelt 
betegek százalékos 

aránya

Eseményt 
elszenvedő, 

kontroll betegek 
százalékos aránya

Vastagbélkimetszésen/ileal 
tasak-anális anasztomózison 
átesett betegek száma

N=91 N=92

Vékonybél-elzáródás 9% 10%

Tályog 8% 2%

Általános jelek és tünetek

Hányinger/hányás /
hasmenés 4% 5%

Tüdőembólia 4% 0%

Mélyvénás trombózis 2% 1%

Bélelzáródás 2% 1%

Láz 2% 0%

Mellékvese-elégtelenség 2% 0%

Szepszis 1% 1%

Szívinfarktus/halál 1% 0%

Hasnyálmirigy-gyulladás 1% 0%

Mesenterialis trombózis 1% 0%

Hepatotoxicitás 1% 0%

Kamrai ritmuszavar 1% 0%

Nagy vérrög/végbél 0% 1%

Vizeletretenció 1% 0%

Kiszáradás 0% 1%

Béltasakgyulladás 1% 0%

Rektovaginális fistula 0% 1%

Nem találtak statisztikailag szignifikáns különbséget a Seprafilm és a 	
kontrollcsoport között.
A Seprafilm adhéziógátlóval kezelt betegeknél jelentett összes súlyos esemény 
csaknem 90%-a (n=39), és a kontroll betegeknél jelentettek csaknem 81%-a 
(n=22) fordult elő a vastagbélkimetszést, majd ileal tasak-anális anasztomózist 
(IPAA) igénylő vizsgálat során.

2. táblázat: Betegek myomectomiával

Esemény leírása

Eseményt elszenvedő, 
Seprafilm 

membránnal kezelt 
betegek százalékos 

aránya

Eseményt 
elszenvedő, 

kontroll betegek 
százalékos 

aránya

Myomectomiától szenvedő 
betegek száma

N=59 N=68

Bélelzáródás és láz 2%* 0%

Láz- vércsoportmeghatározási 
hiba

2% 0%

Laparotómiává átalakult 
laparoszkópia

0% 1%

Hasűri vérzés 0% 1%

Tüdőlégtelenség és bélelzáródás 0% 1%

Műtét utáni láz 0% 1%

* Visszatartott laparotómiás csomaggal összefüggő.
Nem találtak statisztikailag szignifikáns különbséget a Seprafilm és a 	
kontrollcsoport között.
A méh myomectomiát magába foglaló vizsgálat során a súlyos nemkívánatos 
események gyakorisága 3% (n=2) volt a Seprafilm adhéziógátlót alkalmazó 
csoportban és 4% (n=4) a kontrollcsoportban.

TÁROLÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
A Seprafilm 2–30 °C-on tárolandó.

KISZERELÉS
A Seprafilm egy Tyvek®1 tartóba van csomagolva egy műanyag hüvelyben, és 
egy külső, lezárt, fóliatasakba van csomagolva. A fóliatasak tartalmát 25-40 kGy 
gammasugárzással sterilizálják.
A hártya méretét és mennyiségét lásd a csomagolás címkéjén.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
Előkészítés
• Nyissa fel a fóliatasakot közvetlenül az alkalmazás előtt, és ejtse a Seprafilm 

adhéziógátlót tartalmazó belső, steril poliolefin hüvelyt egy száraz, steril
területre. 

• Óvatosan távolítsa el a Tyvek®1 tartót a műanyag hüvelyből.
• Alkalmazás előtt előtt tartsa a membránt szárazon a tartóban.
• Amíg a membrán a tartóban van, ollóval vágja a kívánt méretre.
• Szabadítson ki 2 cm membránt a tartó nyitott végén keresztül.

Elhelyezés 

A Seprafilmet közvetlenül a has-medencei üreg lezárása előtt kell felapplikálni:
• Győződjön meg arról, hogy a műtéti terület száraz, és itassa fel a felesleges 

folyadékot.
• A membránt óvatosan kezelje száraz eszközökkel és/vagy kesztyűvel.
• Kerülje a szövetfelületekkel való érintkezést amíg közvetlenül az alkalmazás 

helyéhez nem ér. Érintkezés esetén a szokásos irrigációs oldat alkalmazható 
kis mennyiségben a membrán óvatos eltávolítására a nem kívánt 
szövetfelületekről.

• Szükség esetén megkönnyítheti a hasüreg belső és kismedencei üregébe
való bejutását a tartó enyhe meghajlításával.

• Illessze a helyére a Seprafilmet.
• Az elhelyezés akár 8 cm-rel a túlnyúlhat a közvetlen sérülés peremein a

megfelelő membrán általi lefedettséget érdekében.
• Hagyja, hogy a felvitt membrán hozzátapadjon a szöveten vagy a szerven a

kívánt pozícióban, miközben óvatosan lenyomja egy száraz kesztyűvel vagy
műszerrel a tartó kihúzása mellett.

• Ha szükséges, enyhén megnedvesítse meg a membránt az irrigációs oldattal 
(1-2 ml), hogy megkönnyítse a membrán illeszkedését a szövet mentén vagy 
a szerv formája körül.

• Betegenként legfeljebb 10 (13 cm x 15 cm) membránt alkalmaztak kontrollált 
klinikai vizsgálatok has-medencei alkalmazása során. A fedés biztosítása
érdekében hagyjon 2-3 cm átfedést az egyes membránok között.

Felhelyezés után
• A felhelyezést követően dobja el a tartókat. 
• Ügyeljen arra, hogy a felhelyezést követően már ne nyúljon hozzá.
• Ne varrja a membránt a helyére.
• Zárja le a hasüreget a szokásos sebészeti technikának megfelelően.

A Seprafilm csak egyszeri használatra szolgál, és nem szabad újrasterilizálni. 
A Seprafilm egy átmeneti, szervezetben felszívódó gát, amely egy héten belül 
felszívódik és kevesebb, mint 30 nap alatt kiürül a szervezetből. Ezért nincs 
szükség a membrán eltávolítására, és nem áll fenn az újrafelhasználás veszélye. 
A fóliatasak kinyitását követően a fel nem használt membránokat vagy 	
membránrészeket az elfogadott orvosi gyakorlattal és az alkalmazandó nemzeti, 
helyi vagy intézményi irányelvekkel összhangban kell kezelni.

Az 1Tyvek® a DuPont Company bejegyzett védjegye, Wilmington, DE, USA.
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DESCRIZIONE
La barriera antiaderenze Seprafilm (Seprafilm) è una membrana traslucida,
bioriassorbibile e sterile composta da due polisaccaridi anionici modificati
chimicamente: sodio ialuronato (HA) e carbossimetilcellulosa (CMC).

INDICAZIONI
Seprafilm coadiuva la riduzione dell’incidenza, estensione e gravità delle 	
aderenze postoperatorie sul sito di applicazione a seguito degli interventi di 
chirurgia addominale e pelvica, nonché la riduzione dell’ostruzione 	
dell’intestino tenue quando viene situata nell’addome.

USO PREVISTO
Seprafilm viene applicata sui siti di strutture tessutali e organiche 		
potenzialmente adesiogeniche nella cavità addominopelvica quale barriera
temporanea fra superfici tessutali opposte.

CONTROINDICAZIONI
Seprafilm è controindicata in pazienti con una storia di ipersensibilità a 
Seprafilm e/o a qualsiasi componente di Seprafilm.

AVVERTENZE
Seprafilm va usata in conformità alle istruzioni per l’uso. Leggere tali istruzioni 
prima di usare il prodotto. Seprafilm viene fornita sterile e non deve essere 	
risterilizzata. La membrana è esclusivamente monouso. Ogni involucro aperto e 
membrana non utilizzata devono essere smaltiti. Si sconsiglia di avvolgere 	
direttamente Seprafilm intorno a una linea di graffe o suture anastomotiche 	
fresche sull’intestino. I dati degli studi clinici sulla membrana indicano che tale 
uso può comportare un rischio maggiore di eventi correlati a perdite 	
anastomotiche (fistole, ascessi, perdite, sepsi e peritonite). L’applicazione di 	
Seprafilm altrove sull’addome non ha avuto conseguenze sull’incidenza di
tali eventi. Nelle pazienti sottoposte a chirurgia per neoplasie ovarica, 	
peritoneali o alle tube di Falloppio, l’uso di Seprafilm è stato associato ad un 
aumento del rischio di raccolta del liquido intra-addominale e/o ascesso, in 	
particolare quando è stato necessario un intervento chirurgico di debulking 	
estensivo.

ATTENZIONE
• Non usare il prodotto se l’involucro di carta metallizzata è danneggiato,

appare manomesso o stato aperto prima dell’uso immediato.
• La sicurezza e l’efficacia dell’uso di Seprafilm in combinazione con altri 

prodotti antiaderenze e/o in altre procedure chirurgiche non 
addominopelviche non sono state stabilite negli studi clinici.

• Non sono stati condotti studi clinici controllati in pazienti con infezioni in atto.
• Si possono verificare reazioni a corpi estranei, come per qualsiasi materiale

impiantato, ma tali reazioni sono state raramente segnalate durante l’uso
clinico.

• Seprafilm ha limitate informazioni in studi clinici controllati in pazienti
con neoplasie addominopelviche.

• Non sono stati condotti studi preclinici di riproduzione ne studi clinici su
donne rimaste incinte nel primo mese dopo l’applicazione di Seprafilm.
Pertanto, si dovrebbe considerare l’opportunità di evitare la gravidanza
durante il primo ciclo mestruale completo dopo l’applicazione di Seprafilm.

REAZIONI AVVERSE
La barriera di adesione Seprafilm è stata utilizzata in due studi pivotal. In uno 
degli studi pivotal erano arruolati pazienti affetti da colite ulcerosa e poliposi 	
familiare, sottoposti a colectomia seguita da anastomosi anale del sacchetto 
ileale con ileostomia temporanea. Nel secondo studio pivotal erano arruolate 
pazienti sottoposte a miomectomia uterina. Un riepilogo di tutti gli eventi 	
avversi gravi verificatisi durante le sperimentazioni pivotal prima della 	
commercializzazione è mostrato nelle Tabelle 1 e 2.

Riepilogo degli eventi avversi gravi nelle sperimentazioni cliniche
Tabella 1. Pazienti sottoposti a colectomia/anastomosi anale del sacchetto 	
ileale

Descrizione dell'evento

Percentuale di pazienti 
con membrana 

Seprafilm con evento

Percentuale di 
pazienti di 

controllo con 
evento

Numero di pazienti 
sottoposti a colectomia/
anastomosi anale del 
sacchetto ileale

N=91 N=92

Ostruzione dell'intestino 
tenue 9% 10%

Ascesso 8% 2%

Segni e sintomi generalizzati

Nausea/vomito/diarrea 4% 5%

Embolo polmonare 4% 0%

Trombosi venosa profonda 2% 1%

Ileo 2% 1%

Febbre 2% 0%

Insufficienza surrenalica 2% 0%

Sepsi 1% 1%

Infarto miocardico/decesso 1% 0%

Pancreatite 1% 0%

Trombosi mesenterica 1% 0%

Epatotossicità 1% 0%

Aritmia ventricolare 1% 0%

Grande coagulo di sangue/
retto 0% 1%

Ritenzione urinaria 1% 0%

Disidratazione 0% 1%

Pouchite 1% 0%

Fistola rettovaginale 0% 1%

Non sono state rilevate differenze statisticamente significative tra i gruppi di 
Seprafilm e di controllo.
Quasi il 90% (n=39) di tutti gli eventi gravi segnalati nei pazienti trattati con la 
barriera di adesione Seprafilm e quasi l’81% (n=22) di quelli segnalati nei 
pazienti di controllo si sono verificati durante la sperimentazione, che richiedeva 
colectomia seguita da anastomosi anale del sacchetto ileale (IPAA).

Tabella 2. Pazienti sottoposte a miomectomia

Descrizione dell'evento

Percentuale di pazienti 
con membrana 

Seprafilm con evento

Percentuale di 
pazienti di controllo 

con evento

Numero di pazienti sottoposte 
a miomectomia

N=59 N=68

Ileo e febbre 2%* 0%

Febbre – Errore nella 
tipizzazione del sangue

2% 0%

Laparoscopia convertita in 
laparotomia

0% 1%

Emorragia intra-addominale 0% 1%

Atelectasia e ileo 0% 1%

Febbre post-operatoria 0% 1%

* Associato alla confezione per laparotomia trattenuta
Non sono state rilevate differenze statisticamente significative tra i gruppi di 
Seprafilm e di controllo.
La frequenza di eventi avversi gravi durante lo studio di miomectomia uterina è 
stata del 3% (n=2) nel gruppo con barriera di adesione Seprafilm e del 4% (n=4) 
nel gruppo di controllo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Seprafilm va conservata a 2-30°C.

CONFEZIONE
Seprafilm e confezionata su un supporto in Tyvek®1 con copertina di plastica, 
dentro un involucro esterno sigillato di carta metallizzata. Il contenuto 	
dell’involucro e sterilizzato a raggi gamma di 25-40 kGy.
Vedere l’etichetta sulla confezione per le dimensioni e la quantità di film.

ISTRUZIONI PER L’USO
Preparazione
• Aprire la bustina in foglio di alluminio subito prima dell’applicazione e 

rilasciare sul campo sterile asciutto la guaina interna sterile in poliolefina
che contiene la barriera antiaderenze Seprafilm.

• Rimuovere con cura il supporto in Tyvek®1 dalla copertina.
• Mantenere asciutta la membrana sul supporto prima di applicarla.
• Tagliare con le forbici la lunghezza voluta di membrana lasciandola sul 

supporto.
• Esporre 2 cm di membrana staccandola dal supporto nel punto in cui è stata

tagliata.

Applicazione
Applicare Seprafilm immediatamente prima di chiudere la cavita 		
addominopelvica:
• Assicurarsi che il campo chirurgico sia asciutto e aspirare il liquido in 

eccesso.
• Maneggiare con cura la membrana con strumenti e/o guanti asciutti.
• Evitare il contatto con superfici tessutali finché non viene raggiunto il sito di 

applicazione. In caso di contatto, irrigare con una moderata quantità di 
soluzione standard per staccare delicatamente la membrana dalle superfici 
involontariamente toccate.

• Quando necessario, agevolare l’entrata in cavità addominale e pelvica
curvando leggermente il sostegno.

• Applicare Seprafilm.
• Estendere l’applicazione fino a 8 cm oltre il margine del trauma per ottenere

una copertura adeguata con la membrana.
• Far aderire la membrana esposta al punto prescelto sul tessuto o 

sull’organo, premendo delicatamente con un guanto o uno strumento 
asciutto e staccandola al tempo stesso dal supporto.

• Se necessario, inumidire leggermente la membrana con una soluzione
irrigante (1-2 ml) per facilitarne l’adesione completa lungo il tessuto o sul 
contorno dell’organo.

• Fino a 10 (13 cm x 15 cm) membrane per ogni paziente sono state usate in
studi clinici controllati per l’indicazione addominopelvica. Sovrapporre di
2-3 cm i margini fra l’una e l’altra assicurare la copertura del sito.

Post-applicazione
• Smaltire le buste dopo l’applicazione.
• Evitare con cura di disturbare la membrana applicata.
• Non suturare la membrana applicata.
• Chiudere la cavita addominopelvica secondo la tecnica chirurgica standard.

Seprafilm é esclusivamente monouso e non deve essere risterilizzata. Seprafilm
e una barriera bioriassorbibile temporanea che viene riassorbita entro una 	
settimana ed eliminata dal corpo in meno di 30 giorni. Non è necessario pertanto
alcuna procedura per rimuoverla, e non vi è rischio di riutilizzo. Una volta 	
aperta la busta di alluminio, le membrane o le parti delle membrane non 	
utilizzate devono essere conformi alla prassi medica accettata e alle linee guida 
nazionali, locali o istituzionali applicabili. 

1Tyvek® è un marchio registrato della DuPont Company, Wilmington, DE, U.S.A.
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Barrera adhesiva

DESCRIPCIÓN
La barrera para la prevención de adherencias Seprafilm es una membrana
estéril, reabsorbible y traslúcida compuesta de hialuronato de sodio (HA)
y carboximetilcelulosa (CMC), dos polisacáridos aniónicos modificados
químicamente.

INDICACIÓN
La membrana Seprafilm está concebida como complemento de la cirugía
abdominal y pélvica, para disminuir la incidencia, extensión y gravedad de las
adherencias postoperatorias en la zona de colocación y reducir la obstrucción
adherencial de intestino delgado cuando se coloca en el abdomen.

USO PREVISTO
La membrana Seprafilm debe ser colocada en zonas de tejidos y
estructuras orgánicas de la cavidad abdominopélvica que tiendan a producir
adherencias, para actuar como barrera provisional de separación entre
superficies tisulares opuestas.

CONTRAINDICACIONES
Seprafilm está contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a Seprafilm y/o a cualquier componente de Seprafilm.

ADVERTENCIAS
La membrana Seprafilm debe emplearse según las instrucciones de uso. Leer 
las instrucciones antes de utilizar este producto. Seprafilm se suministra estéril
y no se debe reesterilizar. La membrana está destinada a un solo uso. Deben
desecharse todas las bolsas de Seprafilm que estén abiertas y sin usar. 	
La membrana Seprafilm no está recomendada para envolver líneas de
sutura o grapas anastomóticas recientes del intestino. Los datos de ensayos
clínicos sobre Seprafilm indican que dicho empleo podría aumentar el riesgo de
sucesos relacionados con dehiscencias anastomóticas (fístula, absceso, fuga,
septicemia y peritonitis). La incidencia de estos sucesos no se vio afectada 
cuando la membrana Seprafilm se colocó en otras partes del abdomen. 
En pacientes sometidas a cirugía por neoplasias ováricas, peritoneales 
primarias o trompas de Falopio, se ha informado que el uso de Seprafilm tiene 
un mayor riesgo de acumulación de líquido intraabdominal y/o absceso, 
particularmente cuando se requirió cirugía de reducción de volumen extensa.

PRECAUCIONES
• No utilizar este producto si la bolsa metalizada está dañada, muestra

indicios de alteraciones o ha sido abierta con anterioridad a su uso.
• No se ha establecido en estudios clínicos la seguridad y eficacia de

Seprafilm en combinación con otros productos de prevención de adherencia
y/o en otros procedimientos quirúrgicos que no están dentro de la cavidad
abdominopélvica.

• No se han llevado a cabo estudios clínicos controlados en pacientes con
infecciones activas.

• Pueden ocurrir reacciones a cuerpos extraños, como con cualquier material
implantado, en la mayoría de los materiales auxiliares de cirugía, pero
esto se ha comunicado muy raramente durante el uso clínico.

• Seprafilm tiene información limitada de estudios clínicos controlados
en pacientes con neoplasia abdominopélvica.

• No se ha llevado a cabo ningún estudio preclínico sobre la
reproducción. Tampoco se han realizado estudios clínicos en mujeres
que quedan embarazadas durante el mes subsiguiente a la aplicación
de Seprafilm. Por tanto, debe contemplarse la posibilidad de evitar
el embarazo durante todo el ciclo menstrual que sigue al uso de Seprafilm.

EFECTOS ADVERSOS
La barrera adhesiva Seprafilm ha sido probada en dos estudios pivotales. Uno 
de ellos incluyó a pacientes con colitis ulcerosa y poliposis familiar sometidos a 
colectomía seguida de anastomosis anal con bolsa ileal e ileostomía temporal. 
El segundo estudio incluyó a pacientes con miomectomía uterina. Las tablas 1 y 
2 muestran un resumen de todos los acontecimientos adversos graves 
registrados en los ensayos pivotales previos a su comercialización.

Resumen de los acontecimientos adversos graves registrados en los ensayos 
clínicos
Tabla 1: pacientes con colectomía/anastomosis anal con bolsa ileal

Descripción del 
acontecimiento

Porcentaje de 
pacientes con 

membrana Seprafilm 
que ha registrado 
acontecimientos

Porcentaje de 
pacientes del 
grupo control 

que ha registrado 
acontecimientos

Número de pacientes con 
colectomía/anastomosis 
anal con bolsa ileal

N=91 N=92

Obstrucción del intestino 
delgado 9% 10%

Absceso 8% 2%

Signos y síntomas generalizados

Náuseas/Vómitos/Diarrea 4% 5%

Embolia pulmonar 4% 0%

Trombosis venosa profunda 2% 1%

Íleo 2% 1%

Fiebre 2% 0%

Insuficiencia adrenal 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Infarto de miocardio/Muerte 1% 0%

Pancreatitis 1% 0%

Trombo mesentérico 1% 0%

Hepatotoxicidad 1% 0%

Arritmia ventricular 1% 0%

Coágulo de sangre grande/
Recto 0% 1%

Retención urinaria 1% 0%

Deshidratación 0% 1%

Reservoritis 1% 0%

Fístula rectovaginal 0% 1%

No se detectaron diferencias estadísticamente significativas entre el grupo con 
Seprafilm y el grupo control.
Casi el 90 % (n = 39) de todos los acontecimientos graves notificados en los 
pacientes tratados con la barrera adhesiva Seprafilm y casi el 81% (n = 22) de los 
notificados en los pacientes del grupo control se produjeron durante el 
ensayo, lo que requirió una colectomía seguida de anastomosis anal con bolsa 
ileal («IPAA» por su sigla en inglés).

Tabla 2: pacientes con miomectomía

Descripción del acontecimiento

Porcentaje de 
pacientes con 

membrana Seprafilm 
que ha registrado 
acontecimientos

Porcentaje de 
pacientes del 
grupo control 

que ha registrado 
acontecimientos

Número de pacientes con 
miomectomía

N=59 N=68

Íleo y fiebre 2%* 0%

Fiebre: error de determinación 
del grupo sanguíneo

2% 0%

Laparoscopia convertida en 
laparotomía

0% 1%

Sangrado intraabdominal 0% 1%

Atelectasia e íleo 0% 1%

Fiebre postoperatoria 0% 1%

* Acontecimientos asociados con equipo de campo quirúrgico de laparotomía
retenido.
No se detectaron diferencias estadísticamente significativas entre el grupo con 
Seprafilm y el grupo control.
La frecuencia de aparición de acontecimientos adversos graves durante el 	
estudio de miomectomía uterina fue del 3 % (n = 2) en el grupo con la barrera 
adhesiva Seprafilm y del 4% (n = 4) en el grupo control.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACIÓN
La membrana Seprafilm debe conservarse entre 2 y 30 °C.

PRESENTACIÓN
La membrana Seprafilm viene envasada en un sobre de Tyvek®1, dentro de una
funda plástica contenida en una bolsa metalizada exterior precintada. El
contenido de la bolsa metalizada se ha esterilizado con 25–40 kGy de radiación
gamma.

En la etiqueta del envase se indica el tamaño de la membrana y la cantidad de
unidades que contiene.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparación
• Abra la bolsa de aluminio inmediatamente antes de la aplicación y deje caer 

la manga interior estéril de poliolefina que contiene la barrera adhesiva 
Seprafilm sobre el campo estéril y seco.

• Retirar cuidadosamente el sobre de Tyvek®1 de la funda plástica.
• Mantener seca la membrana en su sobre antes de la aplicación.
• Dejando la membrana en el sobre, recortarla al tamaño deseado con tijeras.
• Retirar el extremo recortado del sobre a fin de exponer 2 cm de membrana.

Colocación
Aplique el Seprafilm inmediatamente antes de cerrar la cavidad 
abdominopélvica:
• Cerciorarse de que el campo quirúrgico esté seco y aspirar el exceso de

líquido.
• Manipular cuidadosamente la membrana con instrumentos y/o guantes 

secos.
• Evitar que la membrana entre en contacto con las superficies tisulares

hasta que se encuentre directamente en la zona de aplicación. Si se produce
un contacto indeseado, aplicar con moderación una solución estándar de
irrigación para desprender suavemente la membrana de las superficies 
tisulares que no sean objeto de tratamiento.

• Cuando sea necesario, facilite la entrada en la cavidad abdominal y pélvica 
curvando ligeramente el mango.

• Aplicar la membrana Seprafilm.
• Colocar la membrana de modo que se extienda hasta 8 cm más allá de los 

bordes del traumatismo directo, a fin de lograr una cobertura adecuada de la 
zona.

• Dejar que la membrana expuesta se adhiera a la posición deseada sobre el 
tejido u órgano, presionándola suavemente con un guante o instrumento 
secos al tiempo que se retira el sobre.

• En caso necesario, humedecer la membrana ligeramente con 1 ó 2 ml de
solución de irrigación para facilitar su moldeado a lo largo del tejido o 
alrededor de las curvas del órgano.

• Se han usado hasta 10 membranas (13 cm x 15 cm) por paciente en estudios 
clínicos controlados para la indicación abdominopélvica. Para garantizar la 
cobertura adecuada, superponer las membranas 2 ó 3 cm entre sí.

Despues de la colocación
• Desechar los sobres utilizados una vez concluido el proceso de colocación.
• Cuidar de no alterar la membrana después de su colocacion.
• No suturar la membrana para fijarla a su posición.
• Cierre la cavidad abdominopelvica de acuerdo a la técnica quirúrgica 

estándar.

La membrana Seprafilm es de un solo uso y no se debe reesterilizar. Seprafilm 
es una barrera provisional reabsorbible que se reabsorbe en un plazo de una 
semana y se excreta del cuerpo en menos de 30 dias. Por tanto, no se requiere 
efectuar ningun procedimiento para extraer la membrana y no existe el riesgo 
de reutilizacion.

Una vez que se abre la bolsa de aluminio, cualquier membrana o partes de 
membrana no utilizadas deben cumplir con lo estipulado en las prácticas 	
médicas aceptadas y las directrices nacionales, locales o institucionales 	
aplicables.
1Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont Company, Wilmington, 
DE, EE. UU.
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APRAKSTS
Seprafilm adhēzijas barjera (Seprafilm) ir sterila, bioresorbējama, caurspīdīga 
membrāna, kas sastāv no diviem ķīmiski modificētiem anjonu polisaharīdiem, 
nātrija hialuronāta (HA) un karboksimetilcelulozes (CMC).

INDIKĀCIJA
Seprafilm ir paredzēts kā palīglīdzeklis vēdera un iegurņa ķirurģijā, lai 	
samazinātu pēcoperācijas saaugumu biežumu, apjomu un smagumu 	
ievietošanas vietā un lai mazinātu tievās zarnas obstrukciju ar saistvielu, 	
ievietojot to vēderā.

PAREDZĒTĀ IZMANTOŠANA
Seprafilm jānovieto potenciāli salīpošo audu un orgānu struktūru vietās 	
vēdera-iegurņa dobumā, lai tā darbotos kā pagaidu barjera, kas atdala pretējās 
audu virsmas.

KONTRINDIKĀCIJAS
Seprafilm ir kontrindicēts pacientiem ar paaugstinātu jutību pret Seprafilm 	
un/vai kādu citu Seprafilm sastāvdaļu anamnēzē.

BRĪDINĀJUMI
Seprafilm jālieto tā, kā norādīts lietošanas instrukcijā. Pirms lietošanas izlasiet 
lietošanas instrukciju. Seprafilm tiek piegādāts sterils, un to nedrīkst atkārtoti 
sterilizēt. Membrāna ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Katrs atvērtais un 
neizmantotais Seprafilm maisiņš ir jāiznīcina.
Seprafilm nav ieteicams ietīt tieši ap svaigu zarnu anastomozes šuvi vai skavoto 
šuvi. Klīnisko pētījumu dati par Seprafilm liecina, ka šāda lietošana var izraisīt 
paaugstinātu ar anastomotiskām noplūdēm saistītu notikumu (fistulas, abscesa, 
noplūdes, sepses un peritonīta) risku. Šo notikumu biežums netika ietekmēts, 
kad Seprafilm ievietoja citur vēderā.
Pacientēm, kurām tiek veikta olnīcu, primāro vēderplēves vai olvadu ļaundabīgo 
audzēju operācija, ziņots, ka Seprafilm lietošanai ir paaugstināts intraabdom-
inālā šķidruma savākšanas un/vai abscesa risks, īpaši, ja bija nepieciešama 
plaša atdalīšanas operācija.

UZMANĪBU
• Nelietojiet, ja folijas maisiņš ir bojāts vai šķiet, ka tas ir ticis pārveidots vai 

atvērts pirms lietošanas laika.
• Klīniskajos pētījumos Seprafilm drošība un efektivitāte kombinācijā ar citiem 

adhēzijas profilakses līdzekļiem un/vai citām ķirurģiskām procedūrām, kas 
nav vēdera-iegurņa dobumā, nav pierādīta.

• Kontrolēti klīniskie pētījumi nav veikti ar pacientiem ar aktīvām infekcijām.
• Var rasties svešķermeņa reakcijas, tāpat kā ar jebkuru implantētu materiālu, 

taču klīniskās lietošanas laikā par tām ziņots reti.
• Seprafilm ir ierobežota informācija par kontrolētu klīnisko pētījumu datiem 

par pacientiem ar vēdera-iegurņa dobuma ļaundabīgu audzēju.
• Pirmsklīniskie reproduktīvie pētījumi nav veikti. Nav veikti klīniskie pētījumi 

sievietēm, kurām iestājas grūtniecība pirmajā mēnesī pēc Seprafilm 
lietošanas. Tādēļ jāapsver iespēja izvairīties no grūtniecības pirmajā pilnīgā 
menstruālā cikla laikā pēc Seprafilm lietošanas.

NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
Seprafilm adhēzijas barjera ir tikusi iekļauta divos pivotālos pētījumos. Vienā 
no pivotālajiem pētījumiem tika iekļauti pacienti ar čūlaino kolītu un ģimenes 
polipozi, kuriem tika veikta kolektomija, kam seko ileāla maisiņa anālā 	
anastomoze ar īslaicīgu ileostomiju. Otrā pivotālajā pētījumā piedalījās 	
pacientes ar dzemdes miomektomiju. Visu nopietno nevēlamo blakusparādību 
kopsavilkums, kas radies pivotālajos pirmsreģistrācijas pētījumos, 	
ir parādīts 1. un 2. tabulā.

Nopietnu blakusparādību kopsavilkums klīniskajos pētījumos
1. tabula. Kolektomijas/ileālā maisiņa anālās anastomozes pacienti

Notikuma apraksts

Seprafilm membrānas 
pacientu ar notikumu 

procentuālā daļa

Kontroles 
pacientu ar 
notikumu 

procentuālā daļa

Kolektomijas/ileālā maisiņa 
anālās anastomozes 
pacientu skaits

N=91 N=92

Tievās zarnas obstrukcija 9% 10%

Abscess 8% 2%

Vispārējas pazīmes un simptomi

Slikta dūša / vemšana / 
caureja 4% 5%

Plaušu embolija 4% 0%

Dziļo vēnu tromboze 2% 1%

Ileuss 2% 1%

Drudzis 2% 0%

Virsnieru mazspēja 2% 0%

Sepse 1% 1%

Miokarda infarkts / nāve 1% 0%

Pankreatīts 1% 0%

Mezenteriskais trombs 1% 0%

Hepatotoksicitāte 1% 0%

Ventrikulārā aritmija 1% 0%

Liels asins receklis / taisnā 
zarna 0% 1%

Urīna aizture 1% 0%

Dehidratācija 0% 1%

Ileālā maisiņa iekaisums 1% 0%

Rektovagināla fistula 0% 1%

Statistiski nozīmīgas atšķirības starp Seprafilm un kontroles grupām netika 	
atklātas.
Gandrīz 90% (n = 39) no visiem nopietnajiem gadījumiem, par kuriem ziņots ar 
Seprafilm adhēzijas barjeru ārstētajiem pacientiem, un gandrīz 81% (n = 22) no 
tiem, par kuriem ziņots kontroles grupas pacientiem, novēroja pētījuma laikā, 
kam bija nepieciešama kolektomija, kam seko ileālā maisiņa anālā anastomoze 
(IPAA).

2. tabula. Miomektomijas pacienti

Notikuma apraksts

Seprafilm membrānas 
pacientu ar notikumu 

procentuālā daļa

Kontroles pacientu 
ar notikumu 

procentuālā daļa

Miomektomijas pacientu skaits N=59 N=68

Ileuss un drudzis 2%* 0%

Drudzis — asins grupas 
noteikšanas kļūda

2% 0%

Laparoskopija pārveidota par 
laparotomiju

0% 1%

Intraabdomināla asiņošana 0% 1%

Atelektāze un ileuss 0% 1%

Pēcoperācijas drudzis 0% 1%

* Saistīts ar saglabāto laparotomijas paketi.
Statistiski nozīmīgas atšķirības starp Seprafilm un kontroles grupām netika 	
atklātas.
Nopietnu nevēlamu notikumu biežums dzemdes miomektomijas pētījumā bija 
3% (n = 2) Seprafilm adhēzijas barjeras grupā un 4% (n = 4) kontroles grupā.

NORĀDĪJUMI PAR UZGLABĀŠANU
Seprafilm ir jāglabā 2–30 °C temperatūrā.

PIEGĀDES KOMPLEKTS
Seprafilm ir iepakots Tyvek®1 turētājā plastmasas uzmavā un iepakots ārējā, 
aizzīmogotā folijas maisiņā. Folijas maisiņa saturu sterilizē ar gamma 	
starojumu 25–40 kGy.
Apvalka izmēru un daudzumu skatiet iepakojuma etiķetē.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
Sagatavošana
• Tieši pirms lietošanas atveriet folijas maisiņu un novietojiet iekšējo sterilo

poliolefīna uzmavu ar Seprafilm adhēzijas barjeru uz sausā sterilā lauka.
• Uzmanīgi izņemiet Tyvek®1 turētāju no plastmasas uzmavas.
• Pirms lietošanas turiet membrānu sausu turētājā.
• Kamēr membrāna paliek turētājā, sagrieziet vajadzīgajā izmērā ar šķērēm.
• Caur turētāja atvērto galu atsedziet 2 cm no membrānas.

Novietošana 
Uzlieciet Seprafilm tieši pirms vēdera-iegurņa dobuma slēgšanas.
• Pārliecinieties, ka ķirurģiskais lauks ir sauss, un aspirējiet lieko šķidrumu.
• Uzmanīgi lietojiet membrānu ar sausiem instrumentiem un/vai cimdiem.
• Izvairieties no saskares ar audu virsmām, līdz tā ir novietota uzlikšanas 

vietā. Ja rodas saskare, nelielā daudzumā var izmantot standarta skalošanas 
šķīdumu, lai saudzīgi atbrīvotu membrānu no nevajadzīgām audu virsmām.

• Ja nepieciešams, atvieglojiet iekļūšanu vēdera iekšējā un iegurņa dobumā,
nedaudz izliecot turētāju.

• Uzlieciet Seprafilm.
• Paplašiniet izvietojumu līdz 8 cm aiz tiešas traumas malām, lai panāktu pie-

tiekamu pārklājumu ar membrānu.
• Ļaujiet atsegtajai membrānai piestiprināties vēlamajā vietā uz audiem vai

orgāniem, viegli uzspiežot ar sausu cimdu vai instrumentu, vienlaikus iz-
velkot turētāju.

• Ja nepieciešams, membrānu viegli samitrina ar noskalošanas šķīdumu
(1–2 ml), lai atvieglotu membrānas formēšanu gar audiem vai ap orgānu
kontūrām.

• Kontrolētos klīniskajos pētījumos vēdera-iegurņa dobuma indikācijai katram 
pacientam ir izmantotas līdz 10 (13 cm x 15 cm) membrānām. Lai nodrošinātu 
pārklājumu, ļaujiet atsevišķām membrānām 2–3 cm pārklāties.

Pēc ievietošanas 
• Izmetiet turētāju(s) pēc novietošanas. 
• Pēc novietošanas jāuzmanās, lai neizmainītu membrānas pozīciju.
• Nepiešujiet membrānu.
• Aizveriet vēdera-iegurņa dobumu atbilstoši standarta ķirurģiskajai tehnikai.

Seprafilm ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai, un to nedrīkst atkārtoti 
sterilizēt. Seprafilm ir īslaicīga bioresorbējama barjera, kas tiek absorbēta 
vienas nedēļas laikā un izdalās no organisma mazāk nekā 30 dienu laikā. Tāpēc 
membrāna nav jāizņem, un nav atkārtotas lietošanas riska. Kad folijas maisiņš 
ir atvērts, visām neizmantotajām membrānām vai membrānu daļām jāatbilst 
pieņemtajai medicīnas praksei un piemērojamajām valsts, vietējām vai in-
stitucionālajām vadlīnijām.

1Tyvek® ir DuPont Company, Wilmington, DE, ASV reģistrēta preču zīme.
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BESCHRIJVING
Seprafilm adhesiebarrière (Seprafilm) is een steriel, biologisch resorbeerbaar,
translucent membraan dat bestaat uit twee chemisch gemodificeerde 	
anionische polysacchariden, natriumhyaluronaat (HA) en 		
carboxymethylcellulose (CMC).

INDICATIE
Seprafilm is bedoeld als hulpmiddel bij buik- en bekkenoperaties, ter 	
vermindering van de incidentie, omvang en hevigheid van postoperatieve 	
adhesies op de plek waar de Seprafilm geplaatst wordt, en ter vermindering van 
dunnedarmobstructie door adhesie bij plaatsing in de buik.

TOEPASSING
Seprafilm moet worden toegepast op plaatsen van potentieel adhesiogene
weefsel- en orgaanstructuren in de buiken bekkenholte en dient als een 	
tijdelijke barrière die twee tegenover elkaar liggende weefseloppervlakken van 
elkaar gescheiden houdt.

CONTRA-INDICATIES
Seprafilm is gecontra-indiceerd bij patiënten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor Seprafilm en/of enig bestanddeel van Seprafilm.

WAARSCHUWINGEN
Seprafilm moet worden gebruikt in overeenstemming met de 		
gebruiksaanwijzing. Lees de gebruiksaanwijzing vóór gebruik. Seprafilm wordt 
steriel geleverd en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Het membraan is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Elk geopend, ongebruikt zakje 	
Seprafilm moet worden weggeworpen. Seprafilm wordt niet aanbevolen om
rechtstreeks om de hecht- of nietjesnaad van een net aangelegde darma- 	
nastomose worden gewikkeld. Uit klinische proefnemingen met Seprafilm is 	
gebleken dat een dergelijk gebruik kan leiden tot een verhoogd risico van 	
verschijnselen die aan anastomotisch lek zijn gerelateerd (fistel, abces, lek, 
sepsis en peritonitis). Het gebruik van Seprafilm op andere plaatsen in het 	
abdomen had geen invloed op de incidentie van deze verschijnselen. Bij 	
patiënten die chirurgie ondergaan voor ovarium-, primaire peritoneale of
eileidermaligniteiten is het gebruik van Seprafilm gemeld als een verhoogd 	
risico op intra-abdominale vloeistofverzameling en/of abces, vooral wanneer 
uitgebreide debulking chirurgie nodig was.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Niet gebruiken als het foliezakje is beschadigd, eruitziet alsof ermee is

geknoeid of lijkt geopend te zijn vóór het tijdstip van gebruik.
• De veiligheid en effectiviteit van Seprafilm in combinatie met andere

producten voor adhesiepreventie en/of bij andere chirurgische ingrepen niet
binnen de buik- en bekkenholte zijn niet vastgesteld in klinische 
onderzoeken.

• Er zijn geen gecontroleerde klinische studies uitgevoerd bij patienten met
actieve infecties.

• Er kunnen zich vreemd lichaam-reacties voordoen, zoals bij elk 
geïmplanteerd materiaal met chirurgische toevoegingen, maar die zijn
zelden gemeld tijdens klinisch gebruik.

• Seprafilm heeft beperkte informatie uit gecontroleerd klinisch onderzoek bij
patiënten met buik- en bekkenmaligniteit.

• Er zijn geen preklinische voortplantingsstudies verricht. Er zijn geen 
klinische studies verricht bij vrouwen die zwanger zijn geworden gedurende 
de eerste maand na de toepassing van Seprafilm. Het is daarom raadzaam 
om zwangerschap te voorkomen gedurende de eerste volledige 
menstruatiecyclus na de plaatsing van Seprafilm.

BIJWERKINGEN
Seprafilm Adhesion Barrier is onderzocht in twee belangrijke onderzoeken. 	
In één van de hoofdonderzoeken werden patiënten met colitis ulcerosa en 	
familiale polypose opgenomen die een colectomie ondergingen, gevolgd door 
een ileo-anale anastomose met een tijdelijke ileostoma. Aan een tweede 	
hoofdonderzoek namen patiënten deel die een myomectomie van de 	
baarmoeder hadden ondergaan. Tabellen 1 en 2 bevatten een overzicht van alle 
ernstige bijwerkingen die zich tijdens de hoofdonderzoeken voorafgaand aan de 
marktintroductie hebben voorgedaan.

Overzicht van ernstige bijwerkingen tijdens klinische onderzoeken
Tabel 1: patiënten met een colectomie / ileo-anale anastomose met ileostoma

Beschrijving van de 
bijwerkingen

Percentage patiënten 
met een 

Seprafilm-membraan 
bij wie een bijwerking 

is opgetreden

Percentage 
controlepatiënten 

bij wie een 
bijwerking is 
opgetreden

Aantal patiënten met een 
colectomie / ileo-anale 
anastomose met ileostoma

N=91 N=92

Obstructie in de dunne darm 9% 10%

Abces 8% 2%

Algemene tekenen en symptomen

Misselijkheid/braken/diarree 4% 5%

Longembolus 4% 0%

Trombose in diep-veneuze 
ader 2% 1%

Ileus 2% 1%

Koorts 2% 0%

Falen van de bijnierfunctie 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Hartinfarct/overlijden 1% 0%

Pancreatitis 1% 0%

Mesenteriale trombus 1% 0%

Hepatotoxemie 1% 0%

Ventrikelaritmie 1% 0%

Groot bloedstolsel/rectum 0% 1%

Urineretentie 1% 0%

Uitdroging 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Rectovaginale fistel 0% 1%

Er werden geen statistisch significante verschillen vastgesteld tussen de groep 
met Seprafilm en de controlegroep.
Bijna 90% (n=39) van alle bijwerkingen die werden gemeld bij patiënten met een 
Seprafilm Adhesion Barrier en bijna 81% (n=22) van de bijwerkingen bij 
controlepatiënten deden zich voor tijdens het onderzoek, waarvoor een IPAA 
(ileal pouch anal anastomosis; colectomie gevolgd door een ileo-anale 
anastomose met ileostoma) nodig was.

Tabel 2: patiënten met een myomectomie

Beschrijving van de 
bijwerkingen

Percentage patiënten 
met een 

Seprafilm-membraan 
bij wie een bijwerking 

is opgetreden

Percentage 
controlepatiënten 

bij wie een 
bijwerking is 
opgetreden

Aantal patiënten met een 
myomectomie

N=59 N=68

Ileus en koorts 2%* 0%

Koorts - fout in 
bloedgroepbepaling

2% 0%

Laparoscopie gevolgd door 
laparotomie

0% 1%

Intra-abdominale bloeding 0% 1%

Atelectase en Ileus 0% 1%

Postoperatieve koorts 0% 1%

* In verband gebracht met niet-verwijderd laparotomiepak.
Er werden geen statistisch significante verschillen vastgesteld tussen de groep 
met Seprafilm en de controlegroep.
De frequentie van ernstige bijwerkingen tijdens het onderzoek naar 	
myomectomie van de baarmoeder was 3% (n=2) in de groep met een Seprafilm 
Adhesion Barrier en 4% (n=4) in de controlegroep.

OPSLAGINSTRUCTIES
Seprafilm moet worden bewaard bij 2 a 30 °C.

VERPAKKING
Seprafilm is verpakt in een Tyvek®1 houder die in een kunststofhoes zit. 	
Het geheel zit in een afgesloten foliezakje dat dienst doet als buitenverpakking. 
De inhoud van het foliezakje is gesteriliseerd met gammastraling van 	
25 a 40 kGy.
Zie het etiket op de verpakking voor de afmetingen van de membranen en het 
aantal.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voorbereiding
• Open de foliezak vlak voor het gebruik en laat de daarin aanwezige steriele

hoes van polyolefin, die de Seprafilm adhesiebarrière bevat, op de droge,
steriele zone zakken.

• Neem de Tyvek®1 houder voorzichtig uit dekunststofhoes.
• Houd het membraan droog in de houder voordat u het aanbrengt.
• Terwijl het in de houder zit, knipt u het membraan met een schaar op de

gewenste afmetingen.
• Leg 2 cm van het membraan bloot door het open uiteinde van de houder.

Plaatsing
Breng Seprafilm direct voorafgaand aan het sluiten van de buikholte aan:
• Zorg dat het operatiegebied droog is en aspireer overtollige vloeistof.
• Pak het membraan voorzichtig vast met droge instrumenten en/of

handschoenen.
• Voorkom contact met weefsel zolang de Seprafilm zich niet rechtstreeks

boven de aanbrengplaats bevindt. Als het membraan per ongeluk in
contact komt met weefsel, kunt u het voorzichtig losweken met matig gebruik
van een standaard irrigatieoplossing.

• Indien nodig, kunt u de houder licht krommen om eenvoudiger toegang te
krijgen tot de buik- en bekkenholte.

• Breng Seprafilm aan.
• Plaats Seprafilm maximaal 8 cm voorbij de randen van het direct

getraumatiseerde gebied om afdoende membraandekking te verzekeren.
• Druk het blootgelegde membraan met een droge handschoen of een droog
	 instrument voorzichtig aan op de gewenste plaats van het weefsel of

orgaan en laat het vastkleven. Trek tegelijkertijd de houder terug.
• Bevochtig het membraan zo nodig lichtjes met een irrigatieoplossing

(1 a 2 ml) om het gemakkelijker langs het weefsel of rondom de
orgaancontouren te kunnen vormen.

• In gecontroleerde klinische onderzoeken voor de buik- en bekkenindicatie
zijn per patient tot 10 (13 cm x 15 cm) membranen gebruikt. Zorg dat de
membranen elkaar 2 a 3 cm overlappen om dekking te verzekeren.

Na plaatsing
• Werp de houder(s) na plaatsing weg.
• Zorg dat het membraan na plaatsing niet in beweging wordt gebracht.
• Niet hechten.
• Sluit de buik-bekkenholte volgens de gebruikelijke operatietechnieken.

Seprafilm is uitsluitend voor eenmalig gebruik en moet niet opnieuw 	
gesteriliseerd worden. Seprafilm vormt een tijdelijke biologisch resorbeerbare 
barrière die binnen een week geheel in het lichaam wordt geresorbeerd en in 
minder dan 30 dagen wordt uitgescheiden. Er is dus geen ingreep nodig om het 
membraan te verwijderen en er is geen risico van hergebruik. Nadat de foliezak 
is geopend, moeten alle ongebruikte (delen van) membranen conform de 	
gebruikelijke medische praktijk en de toepasselijke nationale of lokale 	
richtlijnen of de richtlijnen van uw instelling zijn. 
1Tyvek® is een geregistreerd handelsmerk van DuPont Company, Wilmington, 
Delaware, VS
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BESKRIVELSE
Seprafilm Adheransebarriere (Seprafilm) er en steril bioresorberbar 	
gjennomskinnelig membran sammensatt av to kjemisk modifiserte anioniske 
polysakkarider, natriumhyaluronat (HA) og karboksymetylcellulose (CMC).

INDIKASJON
Seprafilm er ment som et adjuvans i abdomen- og bekkenkirurgi for å redusere
forekomsten, omfang og alvorlighetsgrad av postoperative sammenvoksninger 
på plasseringsstedet, og for å redusere adhesiv tarmobstruksjon i tynntarmen
når den plasseres i abdomen.

TILSIKTET BRUK
Seprafilm bør brukes på områder av potensielt adhesiogent vev og
organstrukturer i hulrom i abdomen og bekken for å fungere som en midlertidig
barriere som skiller motstående vevsoverflater.

KONTRAINDIKASJONER
Seprafilm er kontraindisert til pasienter som har en kjent overfølsomhet overfor
Seprafilm og/eller overfor noen av innholdsstoffene i Seprafilm.

ADVARSLER
Seprafilm må brukes i samsvar med bruksanvisningen. Les anvisningen før
Seprafilm tas i bruk. Seprafilm leveres steril og skal ikke resteriliseres. 	
Membranen er kun til engangsbruk. Ubrukte forpakninger som er åpne må 
kasseres. Seprafilm anbefales ikke viklet direkte rundt en fersk anastomotisk 
sutur eller krampelinje i tarmen. Kliniske data fra Seprafilmprøver viser at hvis 
den benyttes på denne måten kan det resultere i øket risiko for 		
lekkasje-relaterte anastomotiske hendelser (fistula, absess, lekkasje, sepsis
og peritonitt). Insidensen av disse hendelsene ble ikke påvirket når Seprafilm
ble plassert andre steder i buken. Hos pasienter som gjennomgår kirurgi for
eggstokkkreft eller primære maligniteter i eggleder eller bukhinnen har det 
blitt rapportert en økt risiko for intraabdominal væskeansamling og/eller 	
abscess ved bruk av Seprafilm, spesielt ved omfattende kirurgi for å fjerne 	
svulsten.

FORHOLDSREGLER
• Ikke bruk hvis posen er skadet, tuklet med eller åpnet før brukstidspunktet.
• Sikkerhet og effekt av Seprafilm i kombinasjon med andre 

adheransepreventive produkter og/eller andre kirurgiske prosedyrer utenfor
abdominopelvic hulrom har ikke blitt fastslått i kliniske studier.

• Ingen kontrollerte kliniske studier er utført hos pasienter med aktive
infeksjoner.

• Som med alt implantert materiale, flest kirurgiske adjuvanser, kan det
oppstå reaksjoner mot fremmedlegemer, men disse har sjeldent blitt 
rapportert under klinisk bruk.

• Seprafilm har begrenset informasjon fra kontrollerte kliniske studier om
pasienter med maligniteter i abdominopelvic regionen.

• Det har ikke blitt utført prekliniske reproduksjonsstudier. Det har ikke blitt 
utført reproduksjonsstudier på kvinner som er blitt gravide den første
måneden etter at Seprafilm ble påført. Det bør derfor overveies å unngå
graviditet under den første fullstendige menstruasjonssyklusen etter at
Seprafilm har vært anvendt.

BIVIRKNINGER
Seprafilm adhesjonsbarriere har blitt undersøkt i to pivotale studier. I en av 
de pivotale studiene ble det registrert pasienter med ulcerøs kolitt og arvelig 
polyposis som hadde gjennomgått kolektomi etterfulgt av IPAA (ileal pouch anal 
anastomosis) med midlertidig ileostomi. Den andre pivotale studien omfattet 
pasienter med uterin myomektomi. Et sammendrag av alle alvorlige 	
bivirkninger som forekom i de pivotale studiene før markedsføring, er vist i 	
tabell 1 og 2.

Sammendrag av alvorlige bivirkninger i kliniske studier
Tabell 1: Pasienter med kolektomi / IPAA (ileal pouch anal anastomosis)

Beskrivelse av hendelse

Prosentandel av 
Seprafilm-

membranpasienter 
med hendelse

Prosentandel av 
kontrollpasienter 

med hendelse

Antall pasienter med 
kolektomi / IPAA (ileal pouch 
anal anastomosis)

N=91 N=92

Liten tarmobstruksjon 9% 10%

Abscess 8% 2%

Generelle tegn og symptomer

Kvalme/oppkast/diaré 4% 5%

Lungeemboli 4% 0%

Dyp venetrombose 2% 1%

Ileus 2% 1%

Feber 2% 0%

Binyreinsuffisiens 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Myokardialt infarkt / død 1% 0%

Pankreatitt 1% 0%

Mesenterial trombe 1% 0%

Hepatotoksisitet 1% 0%

Ventrikulær arytmi 1% 0%

Stor blodpropp / rektum 0% 1%

Urinretensjon 1% 0%

Dehydrering 0% 1%

Pouchitis 1% 0%

Rektovaginal fistel 0% 1%

Det ble ikke påvist statistisk signifikante forskjeller mellom Seprafilm- og 	
kontrollgruppen.
Nesten 90 % (n = 39) av alle alvorlige hendelser som ble rapportert for pasienter 
behandlet med Seprafilm adhesjonsbarriere, og nesten 81 % (n = 22) av dem 
som ble rapportert hos kontrollpasienter, forekom i løpet av studien, som krevde 
kolektomi etterfulgt av IPAA (ileal pouch anal anastomosis).

Tabell 2: Myomektomipasienter

Beskrivelse av hendelse

Prosentandel av 
Seprafilm-

membranpasienter 
med hendelse

Prosentandel av 
kontrollpasienter 

med hendelse

Antall myektomipasienter N=59 N=68

Ileus og feber 2%* 0%

Feber, blodtypefeil 2% 0%

Laparoskopi konvertert til 
laparotomi

0% 1%

Intra-abdominal blødning 0% 1%

Atelektase og ileus 0% 1%

Postoperativ feber 0% 1%

* Forbundet med beholdt laparotomipakke.
Det ble ikke påvist statistisk signifikante forskjeller mellom Seprafilm- og 	
kontrollgruppen.
Frekvensen av alvorlige bivirkninger under studien av uterin myektomi var 3 
% (n = 2) i gruppen med Seprafilm adhesjonsbarriere og 4 % (n = 4) i 	
kontrollgruppen.

OPPBEVARINGSINSTRUKSER
Seprafilm bør oppbevares mellom 2 og 30 °C.

LEVERING
Seprafilm leveres innpakket i en Tyvek®1- holder inni en plasthylse og emballert 
i en ytre forseglet foliepose. Innholdet i folieposen er sterilisert med 	
gammastråling mellom 25 og 40 kGy.
Henvis til pakkens etikett for filmstørrelse og mengde.

BRUKSANVISNING
Forberedelse
• Åpne folieposen umiddelbart før påføring og slipp det indre sterile

polyolefinermet som inneholder Seprafilm Adhesion Barrier på det tørre
sterile feltet.

• Fjern Tyvek®1-holderen forsiktig fra plasthylsen.
• Hold membranen tørr i holderen før den plasseres.
• Mens membranen ligger i holderen, klipp membranen til ønsket størrelse

med saks.
• Avdekk 2 cm av membranen gjennom holderens åpne ende.

Plassering
Påfør Seprafilm rett før lukking av abdominopelvic hulrom:
• Sørg for at det kirurgiske feltet er tørt og fjern overskuddsvæske.
• Håndter membranen varsomt med tørre instrumenter og/eller hansker.
• Unngå kontakt med vevsoverflater inntil membranen befinner seg

nøyaktig ved plasseringsstedet. Dersom det oppstår kontakt, kan
membranen fuktes moderat med en standard skyllevæske for å løsne
den forsiktig fra utilsiktede vevsoverflater.

• Når nødvendig, muliggjør inngang i abdominalt og pelvic hulrom ved å
bøye holderen noe.

• Påfør Seprafilm.
• La membranen dekke opp til 8 cm utover grensene til det direkte

traumatiserte området for å sikre tilstrekkelig tildekking av membranen.
• La den eksponerte membranen adherere til ønsket posisjon på vevet eller

organet ved å presse membranen forsiktig ned med en tørr hanske eller et 
tørt instrument mens holderen trekkes tilbake.

• Hvis nødvendig kan membranen fuktes lett med skyllevæske (1-2 ml) for 
lettere formgivning langs vevet eller rundt organets konturer.

• Opp til 10 (13 cm x 15 cm) membraner per pasient har blitt brukt i 
kontrollerte kliniske studier for abdominopelvic indikasjon. La det være 
2-3 cm overlapping mellom de enkelte membranene for å sikre tildekning.

Etter plassering
• Kasser holderen(e) etter plassering.
• Det må utvises forsiktighet for å unngå at membranen forstyrres etter
	 plassering.
• Ikke sy membranen på plass.
• Lukk abdominopelvic hulrom i henhold til standard kirurgisk teknikk.

Seprafilm er kun til engangsbruk og må ikke resteriliseres. Seprafilm er en
midlertidig bioresorberbar barriere som resorberes innen en uke og skilles ut 
fra kroppen før det har gått 30 dager. Det er derfor ikke nødvendig å bruke andre
prosedyrer for å fjerne membranen og ingen fare for gjenbruk. Når folieposen er 
åpnet, må ubrukte membraner eller deler av membraner være i samsvar med 
akseptert medisinsk praksis og gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle 
retningslinjer. 

1Tyvek® er et registrert varemerke som tilhører DuPont Company, Wilmington, 
DE, USA.
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OPIS
Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) jest sterylną, bioresorbowalną, 
półprzezroczystą membraną składającą się z dwóch chemicznie 		
zmodyfikowanych polisacharydów anionowych, hialuronianu sodu (HA) i 	
karboksymetylocelulozy (CMC).

WSKAZANIE
Seprafilm jest przeznaczony w celu zmniejszenia częstości występowania, 
zakresu i nasilenia zrostów pooperacyjnych w chirurgii jamy brzusznej i 	
miednicy w miejscu umieszczenia, a także w celu ograniczenia niedrożności 	
jelita cienkiego wywołanej zrostami pooperacyjnymi w jamie brzusznej.

PRZEZNACZENIE
Seprafilm należy stosować w miejscach występowania tkanek, 		
struktur i narządów w jamie brzuszno-miednicznej, potencjalnie narażonych na 
występowanie zrostów, aby służyć jako tymczasowa bariera oddzielająca 	
powierzchnie tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
Seprafilm jest przeciwwskazany u pacjentów z nadwrażliwością na Seprafilm i/
lub na dowolny składnik produktu Seprafilm.

OSTRZEŻENIA
Produkt Seprafilm należy stosować zgodnie z instrukcją użytkowania. Przed uży-
ciem należy zapoznać się z instrukcjami. Seprafilm jest dostarczany 	
sterylny i nie powinien być ponownie sterylizowany. Membrana jest 	
przeznaczona wyłącznie do jednorazowego użytku. Każde otwarte i nieużywane 
opakowanie Seprafilm należy wyrzucić. Nie należy nakładać produktu 	
Seprafilm bezpośrednio na szew anastomotyczny lub zespolenie jelitowe 	
wykonane szwem mechanicznym. Dane z badań klinicznych dotyczących 	
produktu Seprafilm wskazują, że takie stosowanie może prowadzić do 	
zwiększonego ryzyka wystąpienia zdarzeń związanych z nieszczelnością 	
zespolenia (przetoka, ropień, wyciek, posocznica i zapalenie otrzewnej). 
Częstość występowania tych zdarzeń nie miała wpływu na umieszczenie 	
produktu Seprafilm w innym miejscu w jamie brzusznej.
U pacjentek poddawanych operacji nowotworów jajnika, pierwotnych 	
nowotworów jamy otrzewnowej lub jajowodów, zgłaszano, że stosowanie 	
produktu Seprafilm wiąże się ze zwiększonym ryzykiem powstawania 	
zbiorników płynu w jamie brzusznej i/lub wystąpienia zakażenia, szczególnie, 
gdy wymagana była szeroko zakrojona operacja usunięcia guza.

PRZESTROGI
• Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone lub wydaje się, że zostało 

naruszone lub otwarte przed rozpoczęciem użytkowania.
• W badaniach klinicznych nie określono bezpieczeństwa i skuteczności 

produktu Seprafilm w skojarzeniu z innymi produktami zapobiegającymi 
zrostom i/lub innymi zabiegami chirurgicznymi przeprowadzanymi w jamie
brzuszno-miednicznej.

• Nie przeprowadzono kontrolowanych badań klinicznych u pacjentów z
czynnymi zakażeniami.

• Tak jak w przypadku każdego wszczepionego materiału mogą wystąpić 
reakcje na ciało obce, ale stwierdzane je rzadko w trakcie klinicznego 
stosowania produktu.

• Dostępne są ograniczone informacje dotyczące produktu Seprafilm z 
kontrolowanych badań klinicznych u pacjentów z nowotworami 
jamy brzusznej/miednicy.

• Nie przeprowadzono przedklinicznych badań reprodukcyjnych. 
Nie przeprowadzono badań klinicznych u kobiet, które zaszły w ciążę w
pierwszym miesiącu po zastosowaniu produktu Seprafilm. 
Dlatego 	 należy rozważyć unikanie zajścia w ciążę podczas pierwszego 
pełnego cyklu miesiączkowego po zastosowaniu produktu Seprafilm.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Seprafilm Adhesion Barrier był oceniany w dwóch kluczowych badaniach. Do 
jednego z kluczowych badań włączono pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem 
jelita grubego i rodzinną polipowatością, poddawanych kolektomii, a 	
następnie wytworzeniu zespolenia krętniczo-odbytniczego z tymczasową 	
ileostomią. Do drugiego kluczowego badania włączono pacjentki po usunięciu 
mięśniaków macicy. W tabelach 1 i 2 przedstawiono podsumowanie wszystkich 
ciężkich zdarzeń niepożądanych występujących w kluczowych badaniach przed 
dopuszczeniem produktu do obrotu.

Podsumowanie ciężkich działań niepożądanych w badaniach klinicznych 
Tabela 1: Pacjenci po kolektomii/zespoleniu krętniczo-odbytniczym 

Opis zdarzenia

Odsetek pacjentów 
z membraną Seprafilm 

ze zdarzeniem

Odsetek 
pacjentów 

kontrolnych 
ze zdarzeniem

Liczba pacjentów po 
kolektomii/zespoleniu N=91 N=92

Niedrożność jelita cienkiego 9% 10%

Ropień 8% 2%

Uogólnione objawy

Nudności/Wymioty/Biegunka 4% 5%

Zator płucny 4% 0%

Zakrzepica żył głębokich 2% 1%

Niedrożność jelit 2% 1%

Gorączka 2% 0%

Niewydolność nadnerczy 2% 0%

Posocznica 1% 1%

Zawał mięśnia sercowego/
zgon 1% 0%

Zapalenie trzustki 1% 0%

Zakrzep tętnicy krezkowej 1% 0%

Hepatotoksyczność 1% 0%

Arytmia komorowa 1% 0%

Duży skrzep krwi/Odbytnica 0% 1%

Zatrzymanie moczu 1% 0%

Odwodnienie 0% 1%

Zapalenie uchyłka jelita 1% 0%

Przetoka odbytniczo-
pochwowa 0% 1%

Nie wykryto statystycznie istotnych różnic między produktem Seprafilm a 	
grupami kontrolnymi.
Prawie 90% (n=39) wszystkich ciężkich zdarzeń zgłaszanych u pacjentów 	
leczonych Seprafilm Adhesion Barrier i prawie 81% (n=22) zdarzeń zgłoszonych 
u pacjentów z grupy kontrolnej wystąpiło podczas badania, co wymagało 
kolektomii, a następnie zespolenia krętniczo-odbytniczego.

Tabela 2: Pacjentki po usunięciu mięśniaków macicy

Opis zdarzenia

Odsetek pacjentów z 
membraną Seprafilm 

ze zdarzeniem

Odsetek pacjentów 
kontrolnych ze 

zdarzeniem

Liczba pacjentek po usunięciu 
mięśniaków macicy

N=59 N=68

Niedrożność jelit i gorączka 2%* 0%

Gorączka - błąd oznaczania 
grupy krwi

2% 0%

Konwersja z laparoskopii na 
laparotomię

0% 1%

Krwawienie w jamie brzusznej 0% 1%

Niedodma i niedrożność jelit 0% 1%

Gorączka pooperacyjna 0% 1%

* Związane z zachowanym pakietem laparotomii.
Nie wykryto statystycznie istotnych różnic między produktem Seprafilm a 	
grupami kontrolnymi.
Częstość występowania ciężkich zdarzeń niepożądanych w badaniu z udziałem 
pacjentek po usunięciu mięśniaków macicy wynosiła 3% (n=2) w grupie 	
Seprafilm Adhesion Barrier i 4% (n=4) w grupie kontrolnej.

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA
Seprafilm należy przechowywać w temperaturze od 2°C do 30°C.

OPAKOWANIE
Seprafilm jest umieszczony w uchwycie Tyvek®1 w plastikowym rękawie i 	
zapakowany w zewnętrzne, szczelne foliowe opakowanie. Zawartość 	
opakowania foliowego jest sterylizowana  promieniami gamma 25-40 kGy.
Informacje na temat rozmiaru i ilości membran znajdują się na etykiecie 	
opakowania.
INSTRUKCJA UŻYCIA
Przygotowanie
• Otworzyć opakowanie foliowe bezpośrednio przed zastosowaniem i umieścić 

wewnętrzny sterylny rękaw poliolefinowy zawierający Seprafilm Adhesion
Barrier na suchym sterylnym polu. 

• Ostrożnie wyjąć uchwyt Tyvek®1 z plastikowego rękawa.
• Przed nałożeniem membrany należy przechowywać ją suchą w uchwycie.
• Podczas gdy membrana pozostaje w uchwycie, przyciąć do pożądanego 

rozmiaru nożyczkami.
• Wystawić 2 cm membrany przez otwarty koniec uchwytu.
Umieszczenie
Aplikacja Seprafilm powinna nastąpić bezpośrednio przed zamknięciem jamy 
brzuszno-miedniczej:
• Upewnić się, że pole chirurgiczne jest suche.
• Należy ostrożnie obchodzić się z membraną za pomocą suchych 

instrumentów i/lub rękawic.
• Unikać kontaktu z powierzchniami tkanek do bezpośredniego kontaktu w

miejscu aplikacji. W przypadku kontaktu można zastosować standardowy
roztwór płuczący, aby delikatnie usunąć membranę z niezamierzonych 	
powierzchni tkanek.

• W razie potrzeby należy ułatwić wejście uchwytu w jamę brzuszną i 
miedniczą, lekko go zakrzywiając.

• Zastosować Seprafilm.
• Wydłużyć położenie do 8 cm poza marginesy bezpośredniego urazu, aby 

uzyskać odpowiednie pokrycie membraną.
• 	 Pozostawić odsłoniętą membranę tak, aby przylegała do pożądanej pozycji na 

tkance lub narządzie, delikatnie naciskając suchą rękawicą lub 	narzędziem, 
jednocześnie wycofując uchwyt.

• W razie potrzeby należy lekko zwilżyć membranę roztworem płuczącym 	
(1-2 ml), aby ułatwić formowanie membrany wzdłuż tkanki lub wokół 	
konturów narządów.

• W kontrolowanych badaniach klinicznych wskazania brzuszno-miednicze
wykorzystano do 10 (13 cm x 15 cm) błon na pacjenta. Dozwolona jest 
aplikacja na zakładkę, z zachowaniem 2-3 cm między poszczególnymi 
membranami, aby zapewnić pokrycie.

Po umieszczeniu
• Wyrzucić uchwyt(y) po umieszczeniu. 
• Należy uważać, aby nie uszkodzić membrany po jej umieszczeniu.
• Nie wszywać membrany na miejsce.
• Zamknąć jamę  brzuszno-miedniczą zgodnie ze standardową techniką

chirurgiczną.
Seprafilm jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku i nie może być 
ponownie sterylizowany. Seprafilm jest tymczasową barierą bioresorbowalną, 
która jest wchłaniana w ciągu jednego tygodnia i wydalana z organizmu w 	
czasie krótszym niż 30 dni. W związku z tym nie jest wymagana żadna procedura 
usunięcia membrany i nie ma ryzyka ponownego użycia. Po otwarciu 	
opakowania foliowego, wszelkie niewykorzystane membrany lub części błon 
muszą być zgodne z przyjętą praktyką medyczną i obowiązującymi wytycznymi 
krajowymi, lokalnymi lub instytucjonalnymi.
1Tyvek® jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy DuPont Company, 	
Wilmington, DE, U.S.A.
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DESCRIÇÃO
A barreira anti-aderência Seprafilm (Seprafilm) é uma membrana translúcida,
bioabsorvível e estéril, composta por dois polissacarídeos aniónicos 	
quimicamente modificados, hialuronato de sódio (HA) e carboximetilcelulose 
(CMC).

INDICAÇÕES
O Seprafilm destina-se a ser utilizado como um auxiliar de cirurgia abdominal e
pélvica para reduzir a incidência, grau e gravidade de aderências 		
pós-operatórias no local de colocção, e para reduzir a obstrução do intestino 
delgado por aderência quando colocado no abdómen.

USO INDICADO
O Seprafilm deve ser colocado em locais de estruturas de órgãos e de tecidos
potencialmente adesiogénicos na cavidade abdominopélvica para servir como 
uma barreira temporária separando superfícies de tecido opostas.

CONTRA-INDICAÇÕES
Seprafilm está contra-indicado em doentes com histórico de hipersensibilidade 
ao Seprafilm e/ou a qualquer componente do Seprafilm.

ADVERTÊNCIAS
O Seprafilm deve ser usado de acordo com as instruções de uso. Ler as 	
instruções antes de usar. O Seprafilm é fornecido estéril e não deve ser 	
reesterilizado. A membrana destina-se apenas a uma única utilização. Todas 
as bolsas abertas e não usadas de Seprafilm deverão ser eliminadas. Não é 
recomendada a colocação direta de Seprafilm em volta de uma linha de agrafos 
ou de suturas anastomóticas recentes do intestino. Os dados de ensaios clínicos 
realizados com Seprafilm indicam que tal uso pode resultar num risco acrescido 
de episódios relacionados com fugas anastomóticas (fístula, abcesso, fuga, 	
sépsis e peritonite). A incidência destes episódios não foi afectada quando
o Seprafilm foi aplicado em qualquer outra parte do abdómen. Em doentes 
submetidos a cirurgia a neoplasias do ovário, peritoneal primária ou trompa de 
Falópio, o uso de Seprafilm foi reportado como tendo um risco aumentado de
acumulação de fluido intra-abdominal e/ou abscesso, particularmente quando 
necessária cirurgia extensa de excisão.

AVISOS
• Não usar se a bolsa de folha de alumínio estiver danificada, se parecer 

adulterada ou se tiver sido aberta antes do momento da sua utilização.
• A segurança e eficácia de Seprafilm em combinação com outros produtos

adesivos de prevenção e/ou em outros procedimentos cirúrgicos que não 
sejam dentro da cavidade abdominopélvica não foram estabelecidas em 
estudos clínicos.

• Não foram realizados estudos clínicos controlados em doentes com infeções
activas.

• Podem ocorrer reações de corpo estranho, tal como acontece com qualquer 
material implantado e com a maioria dos auxiliares cirúrgicos, mas
raramente foram reportados durante o uso clínico.

• O Seprafilm apresenta informações limitadas de ensaios clínicos controlados 
em doentes com doença abdominopélvica maligna.

• Não foram efectuados estudos reprodutivos pré-clinicos. Não foram 
efectuados estudos clínicos em mulheres que engravidaram no primeiro
mês após a aplicação de Seprafilm. Consequentemente, deve-se considerar
evitar a gravidez durante o primeiro ciclo menstrual após o uso de Seprafilm.

REAÇÕES ADVERSAS
A barreira anti-aderências Seprafilm foi objeto de dois estudos pivotais. Um dos 
estudos pivotais incluiu doentes com colite ulcerosa e polipose familiar 	
submetidos a colectomia seguida por anastomose da bolsa íleo-anal com 	
ileostomia temporária. O segundo estudo pivotal incluiu doentes com 	
miomectomia uterina. É apresentado um resumo de todos os eventos adversos 
graves que ocorreram nos ensaios pré-comercialização pivotais nas 	
Tabelas 1 e 2.

Resumo dos eventos adversos graves nos ensaios clínicos
Tabela 1: Doentes com colectomia/anastomose da bolsa íleo-anal

Descrição do evento

Percentagem de 
doentes com 

membrana Seprafilm 
com evento

Percentagem 
de doentes de 
controlo com 

evento

Número de doentes com 
colectomia/anastomose de 
bolsa íleo-anal

N=91 N=92

Obstrução do intestino 
delgado 9% 10%

Abcesso 8% 2%

Sinais e sintomas generalizados

Náuseas/vómitos/diarreia 4% 5%

Embolia pulmonar 4% 0%

Trombose venosa profunda 2% 1%

Íleo 2% 1%

Febre 2% 0%

Insuficiência suprarrenal 2% 0%

Sépsis 1% 1%

Enfarte do miocárdio/Morte 1% 0%

Pancreatite 1% 0%

Trombo mesentérico 1% 0%

Hepatotoxicidade 1% 0%

Arritmia ventricular 1% 0%

Coágulo de sangue de 
grandes dimensões/recto 0% 1%

Retenção urinária 1% 0%

Desidratação 0% 1%

Inflamação de bolsa 
intestinal pós-anastomótica 1% 0%

Fístula rectovaginal 0% 1%

Não foram detetadas diferenças estatisticamente significativas entre o grupo de 
Seprafilm e o de controlo.
Quase 90% (n=39) de todos os eventos graves notificados pelos doentes tratados 
com a barreira anti-aderências Seprafilm e quase 81% (n=22) dos notificados 
nos doentes de controlo ocorreram durante o ensaio, o que exigiu colectomia 
seguida de anastomose da bolsa íleo-anal (IPAA).

Tabela 2: Doentes com miomectomia

Descrição do evento

Percentagem de 
doentes com 

membrana Seprafilm 
com evento

Percentagem de 
doentes de controlo 

com evento

Número de doentes com 
miomectomia

N=59 N=68

Íleo e febre 2%* 0%

Erro de determinação do grupo 
sanguíneo/febre

2% 0%

Laparoscopia convertida em 
laparotomia

0% 1%

Sangramento intra-abdominal 0% 1%

Atelectasia e íleo 0% 1%

Febre pós-operatória 0% 1%

* Associada a set de laparotomia retido.
Não foram detetadas diferenças estatisticamente significativas entre o grupo de 
Seprafilm e o de controlo.
A frequência de eventos adversos graves durante o estudo da miomectomia 	
uterina foi de 3% (n=2) no grupo da barreira anti-aderências Seprafilm e de 4% 
(n=4) no grupo de controlo.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO
O Seprafilm devera ser armazenado a uma temperatura entre 2 e 30°C.

FORMA DE APRESENTAÇÃO
O Seprafilm é acondicionado num suporte de Tyvek®1 dentro de uma manga
plástica e embalado numa bolsa exterior de folha de aluminio vedada. 	
O conteúdo da bolsa de folha de alumínio foi esterilizado por radiação gama a 
uma dose de 25 a 40 K.
Consultar o rótulo da embalagem quanto às dimensões da membrana e 	
respectiva quantidade.

INSTRUÇÕES DE USO
Preparação
• Abra imediatamente a embalagem de alumínio antes da aplicação. Retire de 

seu interior o estojo plástico esterilizado que contém a barreira de adesão 
Seprafilm e deposite-o sobre uma superfície seca e esterilizada.

• Retirar cuidadosamente o suporte de Tyvek®1 da manga plástica.
• Manter a membrana seca no suporte antes da sua aplicação.
• Enquanto a membrana permanece no suporte, cortar segundo as dimensões 

pretendidas usando uma tesoura.
• Expôr 2 cm da membrana destacandoa da extremidade aberta do suporte.

Colocação
Aplicar Seprafilm imediatamente antes do encerramento da cavidade 	
abdominopélvica:
• Assegurar que o campo cirurgico está seco e aspirar o excesso de líquido.
• Manusear a membrana cuidadosamente utilizando instrumentos secos e/ou 

luvas.
• Evitar o contacto com superfícies tecidulares até se encontrar directamente 

no local de aplicação. Se ocorrer um contacto, pode-se usar uma aplicação 
moderada de uma solução de irrigação padrão para desalojar suavemente a 
membrana das superfícies tecidulares acidentais.

• Quando necessário, facilitar a entrada na cavidade abdominal e pélvica
curvando ligeiramente o suporte.

• Aplicar Seprafilm.
• Expandir a colocação até 8 cm para além das margens do trauma directo

para se obter uma cobertura adequada com a membrana.
• Permitir a aderência da membrana exposta na posição desejada no

tecido ou orgão ao pressionar suavemente com uma luva ou instrumento
seco, ao mesmo tempo que o suporte é retirado.

• Sempre que necessário, deve-se humedecer a membrana ligeiramente
com solução de irrigação (1 a 2 ml) para facilitar a adaptação da membrana
ao longo do tecido ou em volta dos contornos do orgão.

• Tem sido utilizadas até 10 (13 cm x 15 cm) membranas por doente em
estudos clínicos controlados para a indicação abdominopélvica. Permitir
uma sobreposicao de 2 a 3 cm entre membranas individuais, de modo a
garantir a cobertura.

Após colocação
• Eliminar o(s) suporte(s) após a colocação.
• Deve usar-se com cuidado para não perturbar a membrana após a sua

colocação.
• Não suturar a membrana em posição.
• Encerrar a cavidade abdominopélvica de acordo com a técnica cirúrgica

normal.

O Seprafilm destina-se a uma única utilização e não deve ser reesterilizado.
O Seprafilm é uma barreira bioreabsorvível temporária que é reabsorvida 	
dentro de uma semana e excretada do corpo em menos de 30 dias. Assim, não 
se torna necessário efectuar qualquer procedimento para remoção da 	
membrana, não havendo risco de reutilizacão. Uma vez aberta a bolsa de 	
alumínio, as membranas ou porções não utilizadas das membranas devem estar 
de acordo com a prática médica aceite e as diretrizes nacionais, locais ou 	
institucionais aplicáveis. 
1Tyvek® é uma marca registada da DuPont Company, Wilmington, DE, E.U.A.
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DESCRIERE
Seprafilm Adhesion Barrier (Seprafilm) este o membrană sterilă, 		
bioresorbabilă, translucidă, compusă din două polizaharide anionice modificate 
chimic, hialuronat de sodiu (HA) și carboximetilceluloză (CMC).

INDICAŢIE
Seprafilm este utilizat ca adjuvant în chirurgia abdominală și pelvică pentru 	
reducerea incidenței, extinderii și severității aderențelor postoperatorii în locul 
în care este poziționat și pentru reducerea obstrucțiilor aderente la nivelul 	
intestinului subțire atunci când este amplasat în abdomen.

DESTINAŢIA DE UTILIZARE
Seprafilm trebuie aplicat pe zone de țesut și structuri de organe cu potențial 
adeziogen din cavitatea pelvină abdominală, pentru a servi ca barieră temporară 
ce separă suprafețe de țesut opuse.

CONTRAINDICAŢII
Seprafilm este contraindicat la pacienții cu un istoric de hipersensibilitate la 	
Seprafilm și/sau la orice componentă a Seprafilm.

AVERTISMENTE:
Seprafilm trebuie utilizat conform instrucțiunilor de utilizare. 		
Citiți instrucțiunile înainte de utilizare. Seprafilm este furnizat steril și nu 	
trebuie resterilizat. Membrana este exclusiv de unică folosință. Fiecare pungă 
de Seprafilm deschisă și neutilizată trebuie aruncată.
Nu se recomandă înfășurarea Seprafilm direct în jurul unei suturi 		
anastomotice proaspete sau a unei linii de capsare a intestinului. 		
Datele studiilor clinice privind Seprafilm indică faptul că o astfel de utilizare 
poate duce la un risc crescut de evenimente legate de scurgeri anastomotice 
(fistulă, abces, scurgeri, sepsis și peritonită). Incidența acestor evenimente nu a 
fost afectată atunci când Seprafilm a fost plasat în altă parte a abdomenului.
La pacienții supuși intervențiilor chirurgicale pentru afecțiuni maligne ovariene, 
peritoneale primare sau ale trompei uterine, utilizarea Seprafilm a fost 	
raportată ca având un risc crescut de colectare de lichid intra-abdominal și/sau 
abces, în special atunci când a fost necesară o rezecție extinsă.

ATENȚIE
• Nu utilizați dacă punga din folie este deteriorată sau pare să fi fost modificată

sau desfăcută înainte de momentul utilizării.
• Siguranța și eficacitatea Seprafilm în combinație cu alte produse de 

prevenire a apariției aderențelor și/sau în alte proceduri chirurgicale, 
efectuate în alte zone decât în cavitatea pelvi-abdominală, nu au fost stabilite 
în studiile clinice.

• Nu au fost efectuate studii clinice controlate la pacienții cu infecții active.
• Pot apărea reacții de corp străin, ca în cazul oricăror materiale implantate, 

însă acestea au fost raportate rar în timpul utilizării clinice.
• Informațiile privind Seprafilm în studii clinice controlate la pacienții cu

afecțiuni maligne la nivelul cavității pelvi-abdominale sunt limitate.
• Nu au fost efectuate studii preclinice asupra reproducerii. Nu au fost 

efectuate studii clinice la femeile care rămân însărcinate în prima lună de
după aplicarea Seprafilm. De aceea, trebuie avută în vedere evitarea sarcinii 
pe durata primului ciclu menstrual complet de după utilizarea Seprafilm.

REACŢII ADVERSE
Seprafilm Adhesion Barrier a fost inclus în două studii pivot. Într-unul dintre 
studiile pivot au fost înscriși pacienți cu colită ulcerativă și polipoză familială 
supuși colectomiei, urmată de anastomoză anală cu pungă ileală cu ileostomie 
temporară. În al doilea studiu pivot s-au înscris pacienți cu miomectomie 	
uterină. Tabelele 1 și 2 prezintă un rezumat al tuturor evenimentelor adverse 
grave care au apărut în studiile pivot ce au precedat lansarea pe piață.

Rezumatul evenimentelor adverse grave din studiile clinice
Tabelul 1: Pacienți cu colectomie/anastomoză anală cu pungă ileală

Descrierea evenimentului

Procentul pacienților 
cu membrană 

Seprafilm care au 
înregistrat 

evenimentul

Procentajul 
pacienților din 

grupul de control 
care au 

înregistrat 
evenimentul

Numărul de pacienți cu 
colectomie/anastomoză 
anală cu pungă ileală

N=91 N=92

Obstrucție a intestinului 
subțire 9% 10%

Abces 8% 2%

Semne și simptome generalizate

Greață/Vărsături/Diaree 4% 5%

Embolie pulmonară 4% 0%

Tromboză venoasă profundă 2% 1%

Ileus 2% 1%

Febră 2% 0%

Insuficiență suprarenală 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Infarct miocardic/deces 1% 0%

Pancreatită 1% 0%

Tromb mezenteric 1% 0%

Hepatotoxicitate 1% 0%

Aritmie ventriculară 1% 0%

Cheag de sânge/rect de 
dimensiuni mari 0% 1%

Retenție urinară 1% 0%

Deshidratare 0% 1%

Inflamație a sacului ileal 1% 0%

Fistulă rectovaginală 0% 1%

Nu s-au detectat diferențe semnificative statistic între grupul Seprafilm și 	
grupul de control.
Aproape 90% (n=39) dintre toate evenimentele grave raportate la pacienții tratați 
cu Seprafilm Adhesion Barrier și aproape 81% (n=22) dintre cele raportate la 
pacienții din grupul de control au apărut în timpul studiului, ceea ce a necesitat 
efectuarea unei colectomii urmate de anastomoza anală cu pungă ileală (IPAA).

Tabelul 2: Pacienți cu miomectomie

Descrierea evenimentului

Procentul pacienților 
cu membrană 

Seprafilm care au 
înregistrat 

evenimentul

Procentajul 
pacienților din 

grupul de control 
care au înregistrat 

evenimentul

Număr de pacienți cu 
miomectomie

N=59 N=68

Ileus și febră 2%* 0%

Febră – eroare de tipare a 
sângelui

2% 0%

Laparoscopie transformată în 
laparotomie

0% 1%

Sângerări intra-abdominale 0% 1%

Atelectazie și ileus 0% 1%

Febră postoperatorie 0% 1%

* Asociate cu pachetul de laparotomie reținut.
Nu s-au detectat diferențe semnificative statistic între grupul Seprafilm și 	
grupul de control.
Frecvența evenimentelor adverse grave în timpul studiului de miomectomie 
uterină a fost de 3% (n=2) în grupul Seprafilm Adhesion Barrier și de 4% (n=4) 
în grupul de control.

INSTRUCȚIUNI PRIVIND DEPOZITAREA
Seprafilm trebuie depozitat la 2 – 30 °C.

MODUL DE LIVRARE
Seprafilm este împachetat într-un suport Tyvek®1 în interiorul unui manșon 
din plastic și este ambalat într-o pungă exterioară sigilată, din folie. Conținutul 
pungii din folie este sterilizat prin radiații gamma de 25 – 40 kGy.
Consultați eticheta ambalajului pentru dimensiunile și cantitatea de membrană.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Pregătirea
• Deschideți punga din folie exact înainte de aplicare și lăsați să cadă manșonul 

interior steril din poliolefină, care conține Seprafilm Adhesion Barrier, pe
câmpul steril uscat.

• Scoateți cu grijă suportul Tyvek®1 din manșonul de plastic.
• Păstrați membrana uscată în suport înainte de aplicare.
• Păstrând membrana în suport, tăiați cu foarfeca la dimensiunea dorită.
• Expuneți 2 cm de membrană prin capătul deschis al suportului.

Poziționare 
Aplicați Seprafilm exact înainte de închiderea cavității abdominale pelvine:
• Asigurați-vă că este uscat câmpul chirurgical și aspirați excesul de lichid.
• Manipulați cu atenție membrana, folosind instrumente și/sau mănuși uscate.
• Evitați contactul cu suprafețele de țesut până ajungeți la locul de aplicare.

Dacă se produce contactul, se poate utiliza o soluție standard de irigare, în 
cantitate moderată, pentru a desprinde cu blândețe membrana de pe 
suprafețele de țesut nedorite.

• Dacă este necesar, facilitați pătrunderea în cavitatea abdominală și pelvină
curbând ușor suportul.

• Aplicați Seprafilm.
• Extindeți amplasarea cu până la 8 cm dincolo de marginile leziunii directe, 

pentru a obține o acoperire adecvată cu membrana.
• Lăsați membrana expusă să adere în poziția dorită pe țesut sau organ,

apăsând ușor în jos cu o mănușă uscată sau cu un instrument uscat în timp 
ce retrageți suportul.

• Dacă este necesar, umeziți ușor membrana cu soluție de irigare (1–2 ml)
pentru a facilita mularea membranei de-a lungul țesutului sau în jurul 
contururilor organelor.

• În studiile clinice controlate pentru indicația pelvi-abdominală au fost 
utilizate până la 10 membrane (13 cm x 15 cm) per pacient. Permiteți o 
suprapunere de 2–3 cm a membranelor individuale pentru a asigura 
acoperirea.

După poziționare 
• Aruncați suporturile după poziționare. 
• Trebuie evitată atingerea membranei după poziționare.
• Nu prindeți membrana în poziție prin sutură.
• Închideți cavitatea pelvină abdominală conform tehnicii chirurgicale 

standard.

Seprafilm este exclusiv de unică folosință și nu trebuie resterilizat. Seprafilm 
este o barieră temporară bioresorbabilă care se resoarbe într-o săptămână și 
este excretată din corp în mai puțin de 30 de zile. Prin urmare, nu este necesară 
nicio procedură pentru îndepărtarea membranei și nu există niciun risc de 	
reutilizare. Odată deschisă punga din folie, membranele sau porțiunile de 	
membrană neutilizate trebuie tratate în conformitate cu practica medicală 	
acceptată și cu îndrumările naționale, locale sau instituționale aplicabile.

1Tyvek® este o marcă comercială înregistrată a DuPont Company, Wilmington, 
DE, SUA

Explicarea simbolurilor

Număr lot

Număr de referință

A se utiliza înainte de 
anul și luna

30˚ C

2˚ C

Limite de 
temperatură

Metoda de sterilizare 
prin iradiere 

A nu se resteriliza 

A nu se utiliza dacă 
pachetul este 
deteriorat sau deschis

A nu se reutiliza

Consultați 
instrucțiunile de 
utilizare

Producător

N
PUNGI ÎN FIECARE CUTIE (N)

X

YQ

DIMENSIUNILE MEMBRANEI 
(X, Y) ÎN CENTIMETRI 
CANTITATEA DE 
MEMBRANE (Q)

Se deschide la 
acest capăt

APRAŠYMAS
„Seprafilm“ sąaugų barjeras („Seprafilm“) yra sterili, biologiškai 		
besirezorbuojanti, permatoma membrana, susidedanti iš dviejų chemiškai 	
modifikuotų anijoninių polisacharidų, natrio hialuronato (HA) ir 		
karboksimetilceliuliozės (CMC).

INDIKACIJOS
„Seprafilm“ skirtas kaip papildoma priemonė pilvo ir dubens operacijų metu, 
siekiant sumažinti pooperacinių sąaugų atsiradimo dažnį, mastą ir sunkumą bei 
šios priemonės pagalba sumažinti plonosios žarnos obstrukciją atliekant pilvo 
operacijas.

PASKIRTIS
„Seprafilm“ turėtų būti naudojamas galimai adhezijogeninių audinių ir organų 
struktūrų vietose pilvo ir dubens ertmėje, kad tarnautų kaip laikinas barjeras, 
skiriantis priešingų audinių paviršius.

KONTRAINDIKACIJOS
„Seprafilm“ draudžiama naudoti pacientams, kuriems yra buvo padidėjęs 	
jautrumas „Seprafilm“ ir (arba) bet kuriam „Seprafilm“ komponentui.

PERSPĖJIMAI
„Seprafilm“ būtina naudoti pagal naudojimo instrukcijas. Prieš naudodami 	
perskaitykite instrukcijas. „Seprafilm“ tiekiamas sterilus ir jo negalima 	
pakartotinai sterilizuoti. Membrana skirta naudoti tik vieną kartą. Kiekvieną 
atidarytą ir nepanaudotą „Seprafilm“ maišelį reikia išmesti.
„Seprafilm“ nerekomenduojama apvynioti tiesiogiai aplink šviežią žarnos 	
anastomozinę siūlę ar susiuvimo liniją. Klinikinių tyrimų duomenys apie 	
„Seprafilm“ nurodo, kad dėl tokio naudojimo gali padidėti su anastomozėmis 
susijusių pratekėjimų (fistulė, abscesas, nuotėkis, sepsis ir peritonitas) rizika. 
Šių reiškinių dažnis nepakito, kai „Seprafilm“ buvo naudojamas kitur pilvo 	
srityje.
Pranešama, kad pacientams, kuriems atliekama kiaušidžių, pirminių 	
pilvaplėvės ar kiaušintakio piktybinių navikų operacija, „Seprafilm“ naudojimas 
padidina skysčių kaupimosi ir (arba) absceso riziką pilvo ertmėje, ypač jei reikėjo 
atlikti didelės apimties audinių šalinimo operaciją.

PERSPĖJIMAI
• Nenaudokite, jei folijos maišelis yra pažeistas arba paaiškėjus, kad jis prieš 

naudojimą buvo sugadintas ar atidarytas.
• Klinikinių tyrimų metu „Seprafilm“ saugumas ir veiksmingumas derinant su 

kitais nuo sąaugų apsaugančiais produktais ir (arba) atliekant kitas 
chirurgines procedūras ne pilvo ir dubens ertmėje, nebuvo nustatytas.

• Kontroliuojamų klinikinių tyrimų su pacientais, sergančiais aktyviomis 
infekcinėmis ligomis, neatlikta.

• Gali pasireikšti reakcija į svetimkūnį, kaip ir į bet kokią implantuotą medžiagą, 
tačiau klinikinio naudojimo metu buvo retai pastebėta.

• Kontroliuojamų klinikinių tyrimų informacija apie „Seprafilm“ panaudojimą 
pacientams, sergantiems piktybiniais pilvo ir dubens navikais, yra ribota.

• Ikiklinikinių tyrimų poveikiiui reprodukcinei sistemai nustatyti neatlikta. 
Klinikinių tyrimų su moterimis, kurios pastojo pirmą mėnesį po „Seprafilm“ 
naudojimo, neatlikta. Todėl reikėtų apsvarstyti galimybę vengti pastoti per
pirmąjį visą mėnesinių ciklą po „Seprafilm“ naudojimo.

NEIGIAMOS REAKCIJOS
Buvo atlikti du pagrindiniai „Seprafilm“ sąaugų barjero tyrimai. Viename iš 
pagrindinių tyrimų dalyvavo opiniu kolitu ir šeimine polipoze sergantys 	
pacientai, kuriems atlikta kolektomija, o po jos – klubinės žarnos maišelio 
išangės anastomozė su laikina ileostomija. Antrame pagrindiniame tyrime 	
dalyvavo pacientės, kurioms buvo šalinamos gimdos miomos. Visų rimtų 	
nepageidaujamų reiškinių, pasireiškusių atliekant pagrindinius tyrimus prieš 	
gaminio pateikimo į rinką, santrauka pateikta 1 ir 2 lentelėse.

Klinikinių tyrimų metu pasireiškusių rimtų nepageidaujamų reiškinių santrauka
1 lentelė. Pacientai, kuriems atlikta kolektomija / klubinės žarnos maišelio 
išangės anastomozės operacija.

Reiškinio aprašas

Pacientų, kuriems 
su „Seprafilm“ 

membrana pasireiškė 
reiškinys, procentas.

Kontrolinės grupės 
pacientų, kuriems 

pasireiškė 
reiškinys, 
procentas

Pacientų, kuriems atlikta 
kolektomija / klubinės 
žarnos maišelio išangės 
anastomozės operacija, 
skaičius

N=91 N=92

Plonosios žarnos obstrukcija 9% 10%

Abscesas 8% 2%

Apibendrinti požymiai ir simptomai

Pykinimas / vėmimas / 
viduriavimas 4% 5%

Plaučių embolija 4% 0%

Giliosios venos trombozė 2% 1%

Žarnų nepraeinamumas 2% 1%

Karščiavimas 2% 0%

Antinksčių nepakanka-
mumas 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Miokardo infarktas / mirtis 1% 0%

Pankreatitas 1% 0%

Žarnų pasaitų trombas 1% 0%

Hepatotoksinis poveikis 1% 0%

Skilvelinė aritmija 1% 0%

Didelis kraujo krešulys / 
tiesioji žarna 0% 1%

Šlapimo susilaikymas 1% 0%

Dehidratacija 0% 1%

Žarnyno maišelio uždegimas 1% 0%

Rektovaginalinė fistulė 0% 1%

Statistiškai reikšmingų skirtumų tarp „Seprafilm“ ir kontrolinės grupės 	
nenustatyta.
Beveik 90 % (n = 39) visų rimtų reiškinių, užregistruotų tiriant „Seprafilm“ 
sąaugų barjeru gydytus pacientus, ir beveik 81 % (n = 22) reiškinių, apie kuriuos 
buvo pranešta tiriant kontrolinės grupės pacientus, pasireiškė tyrimo, per kuri 
prireikė atlikti kolektomiją, o po to – klubinės žarnos maišelio išangės 	
anastomozę (IPAA), metu.

2 lentelė. Pacientės, kurioms šalintos miomos.

Reiškinio aprašas

Pacientų, kuriems 
su „Seprafilm“ 

membrana pasireiškė 
reiškinys, procentas.

Kontrolinės 
grupės pacientų, 

kuriems pasireiškė 
reiškinys, 
procentas

Pacienčių, kurioms šalintos 
miomos, skaičius

N=59 N=68

Žarnų nepraeinamumas ir 
karščiavimas

2%* 0%

Karščiavimas - kraujo tipavimo 
klaida.

2% 0%

Laparoskopija, perėjusi į 
laparotomiją

0% 1%

Kraujavimas į pilvo ertmę 0% 1%

Atelektazė ir žarnų 
nepraeinamumas

0% 1%

Pooperacinis karščiavimas 0% 1%

* Susiję su sulaikytu laparotomijos paketu.
Statistiškai reikšmingų skirtumų tarp „Seprafilm“ ir kontrolinės grupės 	
nenustatyta.
Gimdos miomektomijos tyrimo metu sunkių nepageidaujamų reiškinių dažnis 
buvo 3 % (n = 2) „Seprafilm“ sąaugų barjeru gydomu pacientų grupėje ir 4 % 	
(n = 4) kontrolinėje grupėje.

LAIKYMO INSTRUKCIJOS
„Seprafilm“ reikia laikyti 2–30 °C temperatūroje.

KAIP TIEKIAMAS
„Seprafilm“ yra supakuotas į „Tyvek®1“ laikiklį plastikiniame apvalkale ir 	
supakuotas į išorinį, sandarų folijos maišelį. Folijos maišelio turinys 	
sterilizuotas 25–40 kGy gama spinduliuote.
Informaciją apie plėvelės dydį ir kiekį rasite pakuotės etiketėje.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Parengimas
• Atidarykite folijos maišelį prieš pat naudojimą ir ant sausos sterilios vietos 

padėkite sterilų vidinį poliolefino apvalkalą su „Seprafilm“ sąaugų barjeru.
• Atsargiai išimkite „Tyvek®1“ laikiklį iš plastikinio apvalkalo.
• Prieš naudojimą membraną laikykite sausą ant laikiklio.
• Kol membrana yra ant laikiklio, žirklėmis nupjaukite norimo dydžio 

membraną.
• Per atvirą laikiklio galą iškiškite 2 cm membraną.

Uždėjimas 
„Seprafilm“ naudojamas prieš pat uždarant pilvo ir dubens ertmę:
• Įsitikinkite, kad chirurgijos laukas yra sausas, ir įsiurbkite skysčio perteklių.
• Atsargiai naudokite membraną su sausais instrumentais ir (arba)

pirštinėmis.
• Venkite sąlyčio su audinių paviršiais iki pat naudojimo vietos. Atsiradus 

sąlyčiui, galima naudoti nedidelį standartinio skalaujamojo tirpalo kiekį, kad 
būtų galima švelniai nustumti membraną nuo nenumatytų audinių paviršių.

• Jei reikia, šiek tiek sulenkite laikiklį, kad būtų lengviau patekti į pilvo ir
dubens ertmę.

• Uždėkite „Seprafilm“.
• Praplėskite uždėjimo vietą iki 8 cm už tiesioginės traumos ribų, kad būtų

galima tinkamai padengti membrana.
• Priglauskite membraną prie audinio ar organo norimoje padėtyje, švelniai

prispaudami sausa pirštine ar instrumentu, tuo pat metu atitraukdami 	
laikiklį.

• Jei reikia, sudrėkinkite membraną skalaujamuoju tirpalu (1–2 ml), kad 
membraną būtų lengviau priglausti prie audinio arba aplink organo kontūrus.

• Kontroliuojamuose klinikiniuose pilvo ir dubens ertmės tyrimuose vienam
pacientui buvo naudojama iki 10 (13 cm x 15 cm) membranų. Atskiras 
membranas uždėkite taip, kad jos iš dalies uždengtų viena kitą 2–3 cm, 
siekdami užtikrinti padengimą.

Uždėjus
• Uždėję išmeskite laikiklį (-ius).
• Po uždėjimo reikia stengtis neliesti membranos.
• Neprisiūkite membranos.
• Uždarykite pilvo ir dubens ertmę pagal standartinę chirurgijos techniką.

„Seprafilm“ skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai 	
sterilizuoti. „Seprafilm“ yra laikinas biologiškai besirezorbuojantis barjeras, 
kuris rezorbuojamas per savaitę ir pasišalina iš organizmo mažiau nei per 30 
dienų. Todėl norint pašalinti membraną nereikia atlikti jokių procedūrų ir nėra 
pakartotinio naudojimo rizikos. Atidarius folijos maišelį, visos nepanaudotos 
membranos ar membranų dalys turi būti pagal pripažintą medicinos praktiką ir 
taikytinas nacionalines, vietines ar institucines gaires.
1 „Tyvek®“ yra registruotas „DuPont Company“, Wilmington, DE, JAV, prekės 	
ženklas

Simbolių paaiškinimas

Partijos numeris

Nuorodos numeris

Metai ir mėnuo, iki kurių
sunaudoti

30˚ C

2˚ C

Temperatūros
apribojimas

Sterilizavimo
spinduliuote būdas

Kartotinai
nesterilizuoti

Nenaudoti, jei pakuotė
pažeista arba atidaryta.

Nenaudoti pakartotinai

Vadovautis
naudojimo instrukcija

Gamintojas

N
MAIŠELIAI DĖŽUTĖJE (N)

X

YQ

MEMBRANOS
DIMENSIJOS (X, Y)
CENTIMETRAIS,
MEMBRANŲ KIEKIS (Q)

Atidaryti šiame gale

Sąaugų barjeras

0123

0719002529
2021/09
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POPIS
Adhézna bariéra Seprafilm (Seprafilm) je sterilná, biologicky vstrebateľná, 
priesvitná membrána zložená z dvoch chemicky modifikovaných aniónových 	
polysacharidov, hyaluronátu sodného (HA) a karboxymetylcelulózy (CMC).

INDIKÁCIA
Adhézna bariéra Seprafilm je určená ako doplnok v chirurgii brucha a panvy na 
zníženie výskytu, rozsahu a závažnosti pooperačných zrastov v mieste 	
umiestnenia a na zníženie adhéznej obštrukcie tenkého čreva pri zavedení do 
brucha.

POUŽITIE
Seprafilm sa musí aplikovať na miesta s tkanivom a orgánovými štruktúrami v 
brušno-panvovej dutine, ktoré by potencionálne mohli podporovať vznik zrastov, 
aby slúžila ako dočasná bariéra oddeľujúca protiľahlé povrchy tkanív.

KONTRAINDIKÁCIE
Seprafilm sa nesmie používať u pacientov s anamnézou precitlivenosti na 	
Seprafilm a/alebo na ktorúkoľvek jej zložku.

VAROVANIA
Seprafilm sa musí používať podľa návodu na použitie. Pred použitím si prečítajte 
návod na použitie. Adhézna bariéra Seprafilm sa dodáva sterilná a nesmie sa 
sterilizovať opakovane. Membrána je určená len na jednorazové použitie. Každé 
otvorené a nepoužité vrecko bariéry Seprafilm sa musí zlikvidovať.
Seprafilm sa neodporúča aplikovať priamo okolo čerstvého anastomózneho 
stehu ani línie chirurgických svoriek v čreve. Údaje z klinických testov bariéry 
Seprafilm naznačujú, že takéto použitie môže viesť k zvýšenému riziku 	
anastomózových udalostí spojených s únikom (fistula, absces, únik, sepsa a 
zápal pobrušnice). Keď bola bariéra Seprafilm umiestnená niekde inde v oblasti 
brucha, výskyt týchto udalostí nebol ovplyvnený.
U pacientok podstupujúcich chirurgický zákrok zhubných nádorov vaječníkov, 
primárnych peritoneálnych trubíc alebo vajíčkovodov bolo hlásené, že použitie 
bariéry Seprafilm sa vyznačuje zvýšeným rizikom hromadenia 		
intraabdominálnej tekutiny a/alebo tvorby abscesu, najmä ak bol potrebný 	
rozsiahly chirurgický zákrok.

UPOZORNENIA
• Nepoužívajte, ak je fóliové vrecko poškodené alebo sa zdá, že sa s ním 

manipulovalo alebo že bolo otvorené pred použitím.
• Bezpečnosť a účinnosť bariéry Seprafilm v kombinácii s inými výrobkami na 

prevenciu adhézie a/alebo pri iných chirurgických zákrokoch, ktoré sa 
nevykonávajú v brušno-panvovej dutine, neboli v klinických štúdiách 
stanovené.

• U pacientov s aktívnymi infekciami sa neuskutočnili žiadne kontrolované 
klinické štúdie.

• Rovnako ako pri akomkoľvek inom implantovanom materiáli sa môžu 
vyskytnúť reakcie na cudzie teleso, avšak počas klinického používania boli
hlásené zriedka.

• Informácie z kontrolovaných klinických štúdií od pacientov so zhubnými
nádormi v brušno-panvovej oblasti sú v prípade bariéry Seprafilm 
obmedzené.

• Nevykonali sa žiadne preklinické reprodukčné štúdie. Neuskutočnili sa 
žiadne klinické štúdie so ženami, ktoré otehotneli v prvom mesiaci po 
aplikácii bariéry Seprafilm. Preto je potrebné zvážiť, aby sa počas prvého 
úplného menštruačného cyklu po použití bariéry Seprafilm zabránilo 
tehotenstvu.

NEŽIADUCE REAKCIE
Adhezívna bariéra Seprafilm sa vyskytovala v dvoch hlavných štúdiách. Jedna 
z rozhodujúcich štúdií zahŕňala pacientov s ulceróznou kolitídou a familiárnou 
polypózou, ktorí podstupovali kolektómiu, po ktorej nasledovala ileo-pouch 
análna anastomóza s dočasnou ileostómiou. Do druhej rozhodujúcej štúdie boli 
zaradené pacientky s myomektómiou maternice. Súhrn všetkých závažných 
nežiaducich udalostí vyskytujúcich sa v rozhodujúcich štúdiách vykonaných pred 
uvedením produktu na trh je uvedený v tabuľkách 1 a 2.

Súhrn závažných nežiaducich udalostí v klinických štúdiách
Tabuľka 1: Pacienti s kolektómiou/ileo-pouch análnou anastomózou

Popis udalosti

Percento pacientov s 
membránou 

Seprafilm, ktorých 
postihla udalosť

Percento 
kontrolovaných 

pacientov, ktorých 
postihla udalosť

Počet pacientov s 
kolektómiou/ileo-pouch 
análnou anastomózou

N=91 N=92

Obštrukcia tenkého čreva 9% 10%

Absces 8% 2%

Bežné príznaky a symptómy

Nevoľnosť/zvracanie/hnačka 4% 5%

Pľúcny embolus 4% 0%

Hlboká žilová trombóza 2% 1%

Črevná nepriechodnosť 
(Ileus) 2% 1%

Horúčka 2% 0%

Nedostatočnosť nadobličiek 2% 0%

Sepsa 1% 1%

Infarkt myokardu/smrť 1% 0%

Pankreatitída 1% 0%

Mezenterická trombóza 1% 0%

Hepatotoxicita 1% 0%

Komorová arytmia 1% 0%

Veľká krvná zrazenina/
konečník 0% 1%

Retencia (zadržiavanie) moču 1% 0%

Dehydratácia 0% 1%

Zápal v oblasti vrecka 1% 0%

Rektovaginálna fistula 0% 1%

Medzi skupinou pacientov s bariérou Seprafilm a kontrolnou skupinou sa 	
nezistili štatisticky významné rozdiely.
Takmer 90 % (n = 39) všetkých závažných udalostí hlásených u pacientov 
liečených adhéznou bariérou Seprafilm a takmer 81 % (n = 22) týchto udalostí 
hlásených u kontrolných pacientov sa vyskytlo počas štúdie, ktorá si vyžadovala 
kolektómiu s následnou ileo-pouch análnou anastomózou (IPAA).

Tabuľka 2: Pacienti s myomektómiou

Popis udalosti

Percento pacientov s 
membránou 

Seprafilm, ktorých 
postihla udalosť

Percento 
kontrolovaných 

pacientov, ktorých 
postihla udalosť

Počet pacientov s myomek-
tómiou

N=59 N=68

Ileus a horúčka 2%* 0%

Horúčka – chyba spôsobená 
nesprávnym určením krvnej 
skupiny

2% 0%

Laparoskopia zmenená na 
laparotómiu

0% 1%

Krvácanie do brušnej dutiny 0% 1%

Atelektáza a ileus 0% 1%

Pooperačná horúčka 0% 1%

* Súvisí s ponechaným laparotomickým obalom.
Medzi skupinou pacientov s bariérou Seprafilm a kontrolnou skupinou sa 	
nezistili štatisticky významné rozdiely.
Frekvencia závažných nepriaznivých udalostí počas štúdie maternicovej 	
myomektómie bola 3 % (n = 2) v skupine s adhéznou bariérou Seprafilm a 	
4 % (n = 4) v kontrolnej skupine.

POKYNY NA SKLADOVANIE
Seprafilm sa musí uchovávať pri teplote od 2 °C do 30 °C.

SPÔSOB DODANIA

Bariéra Seprafilm je balená v držiaku Tyvek®1 v plastovom puzdre a vo 	
vonkajšom zatavenom fóliovom vrecku. Obsah fóliového vrecka sa sterilizuje 
gama žiarením s hodnotou 25 – 40 kGy.
Veľkosť membrány a množstvo nájdete na štítku balenia.

NÁVOD NA POUŽITIE
Príprava
• Bezprostredne pred aplikáciou otvorte fóliové vrecko a vyberte vnútorné

sterilné polyolefínové puzdro obsahujúce adhéznu bariéru Seprafilm na
suchú sterilnú plochu.

• Opatrne vyberte držiak Tyvek®1 z plastového puzdra.
• Pred aplikáciou udržujte membránu v držiaku suchú.
• Zatiaľ čo membrána zostáva v držiaku, narežte ju na požadovanú veľkosť

nožnicami.
• Cez otvorený koniec držiaka odhaľte 2 cm membrány.

Umiestnenie 
Bariéru Seprafilm aplikujte bezprostredne pred uzavretím brušno-panvovej 
dutiny:
• Zaistite, aby bola chirurgická plocha suchá, a odsajte prebytočnú tekutinu.
• S membránou manipulujte opatrne suchými nástrojmi a/alebo v rukaviciach.
• Zabráňte kontaktu s povrchom tkanív, až kým nie ste priamo v mieste 

aplikácie. Ak dôjde ku kontaktu, môžete použiť primerané množstvo 
štandardného irigačného roztoku, aby ste jemne uvoľnili membránu z 
nežiaducich povrchov tkanív.

• Ak je to potrebné, uľahčite vstup do brušnej a panvovej dutiny miernym
zakrivením držiaka.

• Naneste bariéru Seprafilm.
• Aby ste dosiahli primerané pokrytie membránou, umiestnite ju až do 8 cm za 

okraje priamej traumy.
• Nechajte exponovanú membránu priľnúť na požadované miesto na tkanive

alebo orgáne tak, že jemne pritlačíte suchou rukavicou alebo nástrojom
počas vyťahovania držiaka.

• Ak je to potrebné, mierne navlhčite membránu irigačným roztokom 
(1 – 2 ml), aby ste uľahčili tvarovanie membrány pozdĺž tkaniva alebo okolo 
obrysov orgánu.

• V kontrolovaných klinických štúdiách na brušno-panvovú indikáciu sa použilo 
až 10 (13 cm x 15 cm) membrán na pacienta. Aby sa zabezpečilo pokrytie,
umožnite, aby sa okraje membrány prekrývali aspoň 2 – 3 cm.

Po umiestnení 
• Držiaky po umiestnení membrány zlikvidujte. 
• Je potrebné dbať na to, aby po umiestnení nedošlo k narušeniu membrány.
• Membránu na miesto neprišívajte.
• Uzavrite brušno-panvovú dutinu podľa štandardnej chirurgickej techniky.

Bariéra Seprafilm je určená len na jednorazové použitie a nesmie sa opakovane 
sterilizovať. Bariéra Seprafilm je dočasná biologicky vstrebateľná bariéra, ktorá 
sa resorbuje do jedného týždňa a vylúči sa z tela za menej ako 30 dní. Preto 
nie je potrebný žiadny zákrok na odstránenie membrány a neexistuje riziko 
opätovného použitia. Po otvorení fóliového vrecka musia byť všetky nepoužité 
membrány alebo časti membrán v súlade s akceptovanou lekárskou praxou a 
príslušnými národnými, miestnymi alebo inštitucionálnymi pokynmi.

1Tyvek® je registrovaná ochranná známka spoločnosti DuPont Company, 	
Wilmington, DE, USA
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OPIS
Seprafilm adhezijska pregrada (Seprafilm) je sterilna, bioresorbilna, prosojna 
membrana, sestavljena iz dveh kemično spremenjenih anionskih polisaharidov, 
natrijevega hialuronata (HA) in karboksimetilceluloze (CMC).

INDIKACIJE
Pripomoček Seprafilm je predviden kot dodatek pri abdominalnih kirurških 
posegih in kirurških posegih na medenici za zmanjšanje pojavnosti, obsega in 
resnosti pooperativnih adhezij na mestu namestitve ter zmanjšanje adhezivne 
obstrukcije tankega črevesa pri namestitvi v trebuh.

PREDVIDENA UPORABA
Pripomoček Seprafilm je treba namestiti na mesta, na katerih lahko nastanejo 
adhezivno tkivo in strukture na organih v trebušno-medenični votlini, s čimer se 
zagotovi začasna pregrada, ki ločuje nasprotne površine tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
Pripomoček Seprafilm je kontraindiciran pri bolnikih z anamnezo 		
preobčutljivosti na pripomoček Seprafilm in/ali katero koli komponento 	
pripomočka Seprafilm.

OPOZORILA
Pripomoček Seprafilm se mora uporabljati v skladu z navodili za uporabo. 	
Pred uporabo preberite navodila. Pripomoček Seprafilm je dobavljen sterilen 
in se ne sme ponovno sterilizirati. Membrana je namenjena samo za enkratno 
uporabo. Vsako odprto in neuporabljeno vrečko pripomočka Seprafilm je treba 
zavreči.
Ovijanje pripomočka Seprafilm neposredno okoli svežega šiva ali linije sponk za 
anastomozo črevesa ni priporočljivo. Podatki kliničnih preskušanj pripomočka 
Seprafilm kažejo, da lahko taka uporaba povzroči večje tveganje za dogodke, 
povezane s puščanjem anastomoze (fistula, absces, puščanje, sepsa in 	
peritonitis). Pri nameščanju pripomočka Seprafilm na druga mesta v trebuhu do 
teh dogodkov ni prišlo.
Pri bolnicah, ki so prestale poseg zaradi malignomov na jajčnikih, primarnih 
peritonealnih malignomov ali malignomov na jajcevodu, so poročali o večjem 
tveganju za zbiranje tekočine v trebuhu in/ali absces, povezanim z uporabo 
pripomočka Seprafilm, zlasti ko je bila potrebna obsežna citoredukcija.

OPOZORILA
• Pripomočka ne uporabljajte, če je vrečka iz folije poškodovana ali če izgleda, 

kot da je bila pred uporabo spremenjena ali odprta.
• Varnost in učinkovitost pripomočka Seprafilm v kombinaciji z drugimi izdelki 

za preprečevanje adhezije in/ali drugimi kirurškimi posegi, ki se ne opravljajo 
v trebušno-medenični votlini, v kliničnih študijah nista bili ugotovljeni.

• Pri bolnikih z aktivnimi okužbami se kontrolirane klinične študije niso 
izvedle.

• Kot pri vsakem vsajenem materialu lahko pride do reakcij na tujek, vendar so 
med klinično uporabo o njih redko poročali.

• Za pripomoček Seprafilm je na voljo malo podatkov iz kontroliranih kliničnih 
preskušanj pri bolnikih z malignomi v trebušno-medenični votlini.

• Predklinične študije o vplivu na razmnoževanje niso bile izvedene. Klinične
študije pri ženskah, ki so zanosile v prvem mesecu po uporabi 
pripomočka Seprafilm, niso bile izvedene. Zato je treba razmisliti o 
preprečevanju nosečnosti v prvem popolnem menstrualnem ciklu po uporabi 
pripomočka Seprafilm.

NEŽELENI UČINKI
Seprafilm adhezijska pregrada je bila preučevana v dveh ključnih preskušanjih. 
V eno od ključnih preskušanj so bili vključeni bolniki z ulceroznim kolitisom in 
družinsko polipozo, ki so prestali kolektomijo, ki ji je sledila anastomoza med 
rezervoarjem ileuma in anusom z začasno ileostomo. V drugo ključno 	
preskušanje so bile vključene bolnice z miomektomijo maternice. 
Preglednici 1 in 2 prikazujeta povzetek vseh resnih neželenih dogodkov, 
do katerih je prišlo v ključnih preskušanjih pred prihodom na trg.

Povzetek resnih neželenih dogodkov v kliničnih preskušanjih
Preglednica 1: Bolniki s kolektomijo/anastomozo med rezervoarjem ileuma in 
anusom

Opis dogodka

Odstotek bolnikov s 
Seprafilm membrano, 
pri katerih je prišlo do 

dogodka

Odstotek 
kontrolnih 

bolnikov, pri 
katerih je prišlo 

do dogodka

Število bolnikov s 
kolektomijo/anastomozo 
med rezervoarjem ileuma in 
anusom

N=91 N=92

Obstrukcija tankega črevesa 9% 10%

Absces 8% 2%

Splošni znaki in simptomi

Slabost/bruhanje/driska 4% 5%

Pljučna embolija 4% 0%

Globoka venska tromboza 2% 1%

Ileus 2% 1%

Zvišana telesna temperatura 2% 0%

Insuficienca nadledvične 
žleze 2% 0%

Sepsa 1% 1%

Miokardni infarkt/smrt 1% 0%

Pankreatitis 1% 0%

Tromboza mezenterične vene 1% 0%

Hepatotoksičnost 1% 0%

Ventrikularna aritmija 1% 0%

Velik krvni strdek v rektumu 0% 1%

Zadrževanje urina 1% 0%

Dehidracija 0% 1%

Vnetje medeničnega 
rezervoarja (pavčitis) 1% 0%

Rektovaginalna fistula 0% 1%

Med skupino s pripomočkom Seprafilm in kontrolno skupino ni bilo ugotovljenih 
statistično pomembnih razlik.
Skoraj 90 % (n = 39) vseh resnih dogodkov, o katerih so poročali pri bolnikih, 
zdravljenih s Seprafilm adhezijsko pregrado, in skoraj 81 % (n = 22) resnih 	
dogodkov, o katerih so poročali pri kontrolnih bolnikih, se je razvilo med 	
preskušanjem, bolniki pa so potrebovali kolektomijo, ki ji je sledila anastomoza 
med rezervoarjem ileuma in anusom.

Preglednica 2: Bolnice z miomektomijo

Opis dogodka

Odstotek bolnikov s 
Seprafilm membrano, 
pri katerih je prišlo do 

dogodka

Odstotek 
kontrolnih bolnikov, 
pri katerih je prišlo 

do dogodka

Število bolnic z miomektomijo N=59 N=68

Ileus in zvišana telesna 
temperatura

2%* 0%

Zvišana telesna temperatura 
– napaka pri določanju krvne 
skupine

2% 0%

Laparoskopija, ki je prešla v 
laparotomijo

0% 1%

Intraabdominalna krvavitev 0% 1%

Atelektaza in ileus 0% 1%

Zvišana telesna temperatura po 
operaciji

0% 1%

* Povezano z zadržanim kompletom za laparotomijo.
Med skupino s pripomočkom Seprafilm in kontrolno skupino ni bilo ugotovljenih 
statistično pomembnih razlik.
Pogostnost resnih neželenih dogodkov med študijo miomektomije maternice je 
bila 3-odstotna (n = 2) v skupini s Seprafilm adhezijsko pregrado in 4-odstotna 
(n = 4) v kontrolni skupini.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Pripomoček Seprafilm shranjujte pri temperaturi od 2 do 30 °C.

PAKIRANJE
Pripomoček Seprafilm je pakiran v držalu iz materiala Tyvek®1 v plastičnem ovo-
ju in v zunanji, zatesnjeni vrečki iz folije. Vsebina vrečke iz folije je sterilizirana z 
obsevanjem z žarki gama pri 25–40 kGy.
Velikost filma in količina sta navedeni na nalepki na ovojnini.

NAVODILA ZA UPORABO
Priprava
• Vrečko iz folije odprite tik pred uporabo, notranji sterilni ovoj iz poliolefina s 

Seprafilm adhezijsko pregrado pa spustite na suho, sterilno območje.
• Držalo iz materiala Tyvek®1 previdno odstranite iz plastičnega ovoja.
• Pred uporabo membrano pustite v držalu in jo tako ohranite suho.
• Ko je membrana še v držalu, jo s škarjami odrežite na želeno velikost.
• Skozi odprti konec držala odkrijte 2-centimetrski del membrane.

Namestitev
Pripomoček Seprafilm namestite tik pred zaprtjem trebušno-medenične votline:
• Prepričajte se, da je kirurško polje suho, in izsesajte odvečno tekočino.
• Z membrano ravnajte previdno in z njo rokujte s suhimi instrumenti 

in/ali rokavicami.
• Izogibajte se stiku s površinami tkiva, dokler niste neposredno pri mestu za 

namestitev. Če pride do stika, lahko uporabite zmerno količino standardne
raztopine za izpiranje, da membrano nežno odstranite z nepredvidenih 
površin tkiva.

• Po potrebi lahko vstop v trebušno-medenično votlino olajšate tako, da držalo 
rahlo ukrivite.

• Namestite pripomoček Seprafilm.
• Membrano namestite do 8 cm preko robov neposrednega mesta poškodbe, da 

bo le-to dovolj prekrito z njo.
• Odkrito membrano na želeni položaj na tkivu ali organu prilepite tako, da

nanjo nežno pritisnete s suho rokavico ali instrumentom, medtem pa umikate 
držalo.

• Membrano po potrebi rahlo navlažite z raztopino za izpiranje (1–2 ml), 
da olajšate oblikovanje membrane vzdolž tkiva ali okoli robov organa.

• V kontroliranih kliničnih študijah za indikacijo v trebušno-medenični votlini
se je uporabilo do 10 (13 cm x 15 cm) membran na bolnika. Za zagotavljanje 
prekritosti se lahko posamezne membrane prekrivajo za 2- do 3-centimetre.

Po namestitvi
• Držala po namestitvi zavrzite. 
• Pazite, da položaja membrane po namestitvi ne spreminjate.
• Membrane ne prišijte na mesto.
• Trebušno-medenično votlino zaprite v skladu s standardno kirurško tehniko.

Pripomoček Seprafilm je namenjen samo za enkratno uporabo in se ne sme 
ponovno sterilizirati. Pripomoček Seprafilm je začasna bioresorbilna 	
pregrada, ki se resorbira v enem tednu in izloči iz telesa v manj kot 30 dneh. 
Zato za odstranitev membrane ni potreben poseg in ni tveganja glede ponovne 
uporabe. Ko je vrečka iz folije odprta, je treba vse neuporabljene membrane ali 
dele membran v skladu s sprejeto medicinsko prakso in ustreznimi nacionalnimi 
ali lokalnimi predpisi oziroma smernicami ustanove.

1Tyvek® je registrirana blagovna znamka družbe DuPont Company, Wilmington, 
DE, ZDA.
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BESKRIVNING
Seprafilm Adhesionsbarriär (Seprafilm) är ett sterilt, bioresorberbart, 	
genomskinligt membran som består av två kemiskt modifierade anjoniska 	
polysackarider, natriumhyaluronat (HA) och karboximetylcellulosa (CMC).

INDIKATION
Seprafilm är avsett som ett komplement vid buk- och bäckenoperationer för att 
minska incidensen, omfattningen och allvarlighetsgraden av postoperativa 	
adherenser på placeringsstället och för att minska adhesiv 		
tunntarmsobstruktion vid placering i buken.

AVSEDD ANVÄNDNING
Seprafilm ska appliceras på ställen med risk för vidhäftande vävnad och 	
organstrukturer i buk- och bäckenhålan för att fungera som en tillfällig barriär 
och skilja motsatta vävnadsytor åt.

KONTRAINDIKATIONER
Seprafilm är kontraindicerat hos patienter med tidigare överkänslighet mot 	
Seprafilm och/eller något innehållsämne i Seprafilm.

VARNINGAR
Seprafilm måste användas enligt bruksanvisningen. Läs instruktionerna före 
användning. Seprafilm levereras sterilt och ska inte omsteriliseras. Membranet 
är endast avsett för engångsbruk. Varje öppnad och oanvänd Seprafilm-påse 
måste kasseras. Det rekommenderas inte att linda Seprafilm direkt runt nya 
anastomotiska suturer eller häftklamrar i tarmen. Data från kliniska studier 
med Seprafilm indikerar att sådan användning kan leda till en ökad risk för 
anastomosläckagerelaterade händelser (fistel, abscess, läckage, sepsis och 
peritonit). Förekomsten av dessa händelser påverkades inte när Seprafilm 	
placerades på ett annat ställe i buken. Hos patienter som genomgår kirurgi för 
äggstockscancer eller primärtumörer i bukhinnan eller äggledarna har 	
användning av Seprafilm rapporterats medföra en ökad risk för intraabdominell 
vätskeansamling och/eller abscess, särskilt när omfattande tumörreducerande 
kirurgi krävdes.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Använd inte om foliepåsen är skadad eller verkar ha manipulerats eller 

öppnats före användningstillfället.
• Säkerheten och effekten av Seprafilm i kombination med andra 

adhesionsförebyggande produkter och/eller vid andra kirurgiska ingrepp
utanför buk- och bäckenhålan har inte fastställts i kliniska studier.

• Inga kontrollerade kliniska studier har utförts på patienter med aktiva 
infektioner.

• Som med alla implanterade material kan reaktioner mot främmande ämnen 
förekomma, men har sällan rapporterats under klinisk användning.

• Det finns begränsad information om Seprafilm från kontrollerade kliniska
studier med patienter med malignitet i buk eller bäcken.

• Inga prekliniska reproduktionsstudier har utförts. Inga kliniska studier har 
utförts på kvinnor som blivit gravida under den första månaden efter 
applicering av Seprafilm. Man bör därför överväga att undvika graviditet 
under den första fullständiga menstruationscykeln efter att Seprafilm 
använts.

BIVERKNINGAR
Seprafilm Adhesionsbarriär har undersökts i två pivotala studier. En av de 	
pivotala studierna inkluderade patienter med ulcerös kolit och familjär 	
polypos som genomgick kolektomi, följt av IPAA (ileal pouch-anal 		
anastomosis) med tillfällig ileostomi. Den andra pivotala studien inkluderade 
patienter som genomgick myomektomi i livmodern. En sammanfattning av alla 
allvarliga biverkningar som uppträdde i de pivotala studierna, som genomfördes 
före introduktion på marknaden, visas i tabell 1 och 2.

Sammanfattning av allvarliga biverkningar i kliniska studier 
Tabell 1: Kolektomi-/IPAA-patienter 

Beskrivning av händelse

Andel Seprafilm-
patienter med 

händelse

Andel 
kontrollpatienter 

med händelse

Antal kolektomi-/
IPAA-patienter N=91 N=92

Tunntarmsobstruktion 9% 10%

Abscess 8% 2%

Allmänna tecken och symtom

Illamående/kräkningar/
diarré 4% 5%

Lungemboli 4% 0%

Djup ventrombos 2% 1%

Ileus 2% 1%

Feber 2% 0%

Binjureinsufficiens 2% 0%

Sepsis 1% 1%

Hjärtinfarkt/dödsfall 1% 0%

Pankreatit 1% 0%

Mesenterisk trombos 1% 0%

Hepatotoxicitet 1% 0%

Ventrikulär arytmi 1% 0%

Stor blodpropp/rektum 0% 1%

Urinretention 1% 0%

Uttorkning 0% 1%

Pouchit 1% 0%

Rektovaginal fistel 0% 1%

Inga statistiskt signifikanta skillnader upptäcktes mellan Seprafilm- och 	
kontrollgruppen.
Nästan 90 % (n=39) av alla allvarliga händelser som rapporterades för patienter 
som behandlades med Seprafilm Adhesionsbarriär och nästan 81 % (n=22) av de 
som rapporterades för kontrollpatienter inträffade under studien, vilket krävde 
kolektomi följt av IPAA (ileal pouch-anal anastomosis).

Tabell 2: Myomektomipatienter

Beskrivning av händelse

Andel Seprafilm-
patienter med 

händelse

Andel 
kontrollpatienter 

med händelse

Antal myomektomipatienter N=59 N=68

Ileus och feber 2%* 0%

Feber- fel blodgrupp 2% 0%

Laparoskopi ändrad till 
laparotomi

0% 1%

Intraabdominell blödning 0% 1%

Atelektas och ileus 0% 1%

Postoperativ feber 0% 1%

* Förknippat med kvarlämnad laparotomiutrustning.
Inga statistiskt signifikanta skillnader upptäcktes mellan Seprafilm- och 	
kontrollgruppen.
Frekvensen av allvarliga biverkningar under livmodermyomektomistudien var 3 
% (n=2) i Seprafilm Adhesionsbarriär-gruppen och 4 % (n=4) i kontrollgruppen.

FÖRVARINGSANVISNINGAR
Seprafilm ska förvaras i 2 °C – 30 °C.

LEVERANSFORM
Seprafilm är förpackat i en Tyvek®1-hållare i en plasthylsa och förpackat i en 
yttre, förseglad foliepåse. Innehållet i foliepåsen steriliseras genom 	
gammastrålning på 25–40 kGy.
Filmens storlek och antal anges på förpackningens etikett.

BRUKSANVISNING
Förberedelse
• Öppna foliepåsen omedelbart före applicering och lägg ned den inre sterila 

polyolefinhylsan som innehåller Seprafilm Adhesionsbarriär i det torra 
sterila området. 

• Ta försiktigt bort Tyvek®1-hållaren från plasthylsan.
• Förvara membranet torrt i hållaren före applicering.
• Klipp till önskad storlek med en sax, med membranet kvar i hållaren.
• Exponera 2 cm membran genom hållarens öppna ände.

Placering 
Applicera Seprafilm omedelbart före stängning av buk- och bäckenhålan:
• Se till att det kirurgiska området är torrt och aspirera överflödig vätska.
• Hantera membranet försiktigt med torra instrument och/eller handskar.
• Undvik kontakt med vävnadsytor före applikationsstället. Om oavsiktlig 

kontakt sker kan måttlig spolning med en standardmässig spolningslösning 
användas för att försiktigt lossa membranet från vävnadsytorna.

• Underlätta vid behov passage in i bukhålan och bäckenhålan genom att böja 
hållaren något.

• Applicera Seprafilm.
• Placera upp till 8 cm utanför kanterna på operationsstället för att 

membranet ska täcka tillräckligt.
• Fäst det exponerade membranet på önskad position på vävnaden eller 

organet genom att försiktigt trycka på det med en torr handske eller ett 
instrument, samtidigt som du drar ut hållaren.

• Fukta vid behov membranet lätt med spolningslösning (1–2 ml) så att 
membranet lättare kan formas längs vävnaden eller runt organkonturerna.

• Upp till 10 (13 cm x 15 cm) membran per patient har använts i kontrollerade 
kliniska studier för indikation i buk- och bäckenhålan. Tillåt överlappning på 
2–3 cm mellan enskilda membran för att säkerställa täckning.

Efter placering 
• Kassera hållaren/hållarna efter placering. 
• Var försiktig så att membranet inte rubbas efter placering.
• Suturera inte membranet på plats.
• Stäng buk- och bäckenhålan i enlighet med kirurgisk standardteknik.
Seprafilm är endast avsett för engångsbruk och får inte omsteriliseras. 	
Seprafilm är en tillfällig bioresorberbar barriär som resorberas inom en vecka 
och utsöndras från kroppen på mindre än 30 dagar. Därför krävs inget ingrepp 
för att ta bort membranet och det finns ingen risk för återanvändning. 	
När foliepåsen har öppnats måste oanvända membran eller delar av membran 
vara i enlighet med godkänd medicinsk praxis och tillämpliga nationella, lokala 
eller institutionella riktlinjer.

1Tyvek® är ett registrerat varumärke som tillhör DuPont Company, Wilmington, 
DE, USA
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AÇIKLAMA
Seprafilm Adezyon Bariyeri (Seprafilm), kimyasal olarak değiştirilmiş iki 	
anyonik polisakkarit, sodyum hyalüronat (HA) ve karboksimetilenselülozdan 
(CMC) oluşan steril, biyo-emilebilir, yarı saydam bir membrandır.

ENDİKASYON
Seprafilm, abdominal ve pelvik cerrahi operasyonlarda ameliyat sonrasında 	
yerleştirildiği yerde adezyonların görülme insidansını, derecesini ve 	
şiddetini azaltmak ve karına yerleştirildiğinde ince bağırsak tıkanıklığını 	
azaltmak amacıyla yardımcı bir öge olarak tasarlanmıştır.

KULLANIM AMACI
Seprafilm, abdominopelvik boşlukta bulunan adezyojenik olma ihtimali olan 
doku ve organ yapılarının bulunduğu yerlere karşılıklı doku yüzeylerini 	
birbirinden ayırmak amacıyla geçici bir bariyer olarak uygulanmalıdır.

KONTRENDİKASYONLAR
Seprafilm, Seprafilm’e ve/veya Seprafilm’in herhangi bir bileşenine aşırı 	
duyarlılık geçmişi olan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR
Seprafilm kullanım talimatlarına uygun şekilde kullanılmalıdır. Kullanmadan 
önce talimatları okuyun. Seprafilm steril biçimde tedarik edilir ve yeniden 	
sterilize edilmemelidir. Membran sadece tek kullanımlıktır. 		
Açılıp kullanılmayan her bir Seprafilm poşeti atılmalıdır.
Seprafilm’in taze anastomotik dikişin veya bağırsağın zımba hattının etrafına 
doğrudan dolanması önerilmez. Seprafilm ile ilgili klinik deney verileri bu tür 
kullanımların anastomotik sızma olayları (fistül, apse, sızıntı, sepsis ve 	
peritonit) riskinin artmasına sebep olabileceğini belirtmektedir. Seprafilm 
karında başka bir yere yerleştirildiğinde bu olayların insidansı etkilenmemiştir.
Özellikle yumurtalık, birincil periton veya fallop tüpü maligniteleri için geniş 
çaplı tümör çıkarma ameliyatına giren hastalarda Seprafilm kullanımının karın 
içi sıvı toplanması ve/veya apse riskini arttırdığı bildirilmiştir.

ÖNLEMLER
• Folyo poşet hasarlıysa veya kullanım süresinden önce kurcalanmış veya

açılmış gibi görünüyorsa kullanmayın.
• Klinik çalışmalarda, Seprafilm’in diğer adezyon önleme ürünleriyle ve/veya 

abdominopelvik boşlukta olmayan diğer cerrahi prosedürlerle birlikte 
kullanılmasının güvenliliği ve etkililiği belirlenmemiştir.

• Aktif enfeksiyonları olan hastalarda hiçbir kontrollü klinik çalışma 
yürütülmemiştir.

• İmplante edilen her türlü malzemede olduğu gibi yabancı cisim reaksiyonu 
meydana gelebilir ancak klinik kullanımı esnasında ender olarak rapor
edilmiştir.

• Seprafilm’in abdominopelvik malignitesi olan hastalarda kontrollü klinik
çalışma bilgileri sınırlıdır.

• Preklinik üreme çalışmaları yürütülmemiştir. Seprafilm uygulaması 
sonrasında ilk ay içinde hamile kalan kadınlarda klinik çalışma 
yürütülmemiştir. Bu nedenle, Seprafilm kullanımından sonra ilk adet
döngüsünün tamamında hamilelikten kaçınılmalıdır.

ADVERS ETKİLER
Seprafilm Adezyon Bariyeri iki pivot çalışmada yer almıştır. İki pivot çalışmadan 
biri ülseratif kolit ve familyal polipozisi olup kolektomi olan sonrasında geçici 
ileostomi ile ileal poş anal anastomozu yapılan hastaların yer aldığı bir 	
çalışmadır. İkinci pivot çalışma ise uterin miyomektomi hastalarının yer aldığı 
bir çalışmadır. Piyasaya arz öncesi çalışmalarda gerçekleşen tüm ciddi advers 
olayların özeti 1. ve 2. Tablo’da gösterilmiştir.

Klinik çalışmalardaki ciddi advers olayların özeti
Tablo 1: Kolektomi/İleal poş anal anastomoz hastaları

Olay Açıklaması

Olay Yaşanan 
Seprafilm Membran 
Hastalarının Yüzdesi

Olay Yaşanan 
Kontrol 

Hastalarının 
Yüzdesi

Kolektomi/İleal Poş Anal 
Anastomoz Hastalarının 
Sayısı

N=91 N=92

İnce bağırsak tıkanıklığı %9 %10

Apse %8 %2

Genel İşaretler ve Semptomlar

Bulantı/Kusma/İshal %4 %5

Pulmoner emboli %4 %0

Derin ven trombozu %2 %1

İleus %2 %1

Ateş %2 %0

Adrenal yetmezlik %2 %0

Sepsis %1 %1

Miyokard infarktüsü/Ölüm %1 %0

Pankreatit %1 %0

Mezenterik tromboz %1 %0

Hepatoksisite %1 %0

Ventriküler aritmi %1 %0

Büyük kan pıhtısı/Rektum %0 %1

İdrar tutulumu %1 %0

Dehidrasyon %0 %1

Poşitis %1 %0

Rektovajinal fistül %0 %1

Seprafilm ve kontrol grubu arasında herhangi bir anlamlı farklılık tespit 
edilmedi.
Seprafilm Adezyon Bariyerinde çalışma esnasında ortaya çıkarak rapor edilen 
tüm ciddi olayların neredeyse %90’ı (n=39), tedavi edilen hastalar ve kontrol 	
grubu hastalarında rapor edilenlerin yaklaşık %81’i (n=22) kolektominin 	
ardından ileal poş anal anastomozu (IPAA) gerektirmiştir.

Tablo 2: Miyomektomi Hastaları

Olay Açıklaması

Olay Yaşanan 
Seprafilm Membran 
Hastalarının Yüzdesi

Olay Yaşanan 
Kontrol 

Hastalarının 
Yüzdesi

Miyomektomili Hasta Sayısı N=59 N=68

İleus ve Ateş %2* %0

Ateş- kan tipleme hatası %2 %0

Laparotomiye dönüştürülen 
laparoskopi

%0 %1

İntraabdominal kanama %0 %1

Atelektazi ve İleus %0 %1

Postoperatif ateş %0 %1

* İçeride kalan laparotomi paketi ile ilgili.
Seprafilm ve kontrol grubu arasında herhangi bir anlamlı farklılık tespit 
edilmedi.
Uterin miyomektomi çalışması sırasında karşılaşılan ciddi advers olaylar sıklığı 
Seprafilm Adezyon Bariyeri grubunda %3 (n=2) ve kontrol grubu içinde %4 (n=4) 
idi.

SAKLAMA TALİMATLARI
Seprafilm 2-30 °C’de saklanmalıdır.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Seprafilm, plastik bir kılıf içinde Tyvek®1 tutucuda paketli halde ve kapalı folyo 
poşet içindedir. Folyo poşetin içindekiler 25-40 kGy’lik gamma ışınları ile 	
sterilize edilmiştir.
Film boyutu ve miktarı için ambalaj etiketine bakın.

KULLANMA TALİMATI
Hazırlık
• Folyo poşeti uygulamadan hemen önce açın ve içinde Seprafilm Adezyon

Bariyerinin olduğu steril polyolefin kılıfı kuru steril alana koyun.
• Tyvek®1 tutucusunu plastik kılıftan dikkatlice çıkarın.
• Membranı uygulama öncesinde tutucuda kuru bir halde tutun.
• Membran tutucuda iken, makasla istediğiniz ebatta kesin.
• Tutucunun açık ucundan membranı 2 cm kadar dışarı kaydırın.

Yerleştirme:
Seprafilm abdominopelvik boşluğunun kapatılmasından hemen önce 	
uygulanır.
• Cerrahi alanın kuru olduğundan ve fazla sıvının emildiğinden emin olun.
• Membranı kuru alet ve/veya eldiven ile dikkatlice tutun.
• Uygulama yapılana kadar doku yüzeyleriyle doğrudan temastan kaçının. 

Temas olursa, ölçülü miktarda standart bir irrigasyon solüsyonu uygulayarak 
membranı istenmeyen doku yüzeylerinden nazikçe ayırın.

• Gerektiğinde, tutucuyu hafifçe eğerek abdominal ve pelvik boşluğa girişini 
kolaylaştırın.

• Seprafilm’i uygulayın.
• Yeterli kapsama elde etmek için membranı doğrudan travmanın sınırlarının 8 

cm kadar dışına uzatarak uygulayın.
• Tutucuyu geri çekerken, dışarı çıkmış membranı kuru bir eldiven veya aletle 

hafifçe bastırarak istenen doku veya organa yapışmasını sağlayarak 
konumlandırın.

• Gerektiğinde, membranın doku boyunca veya organ biçiminde şekil 
alabilmesi için membranı irrigasyon solüsyonu ile (1-2 ml) hafifçe 
nemlendirin.

• Kontrollü klinik çalışmalarda abdominopelvik endikasyonlar için hasta 
başına 10 (13 cm x 15 cm) adete kadar membran kullanılmıştır. Kapsama için 
her bir membranın 2-3 cm kadar üst üste gelmesini sağlayın.

Yerleştirdikten sonra 
• Yerleştirdikten sonra tutucuyu veya tutucuları atın. 
• Yerleştirdikten sonra membranı bozmamaya dikkat edin.
• Membranı yerleşim yerine dikiş ile sabitlemeyin.
• Standart cerrahi tekniklerine uygun olarak abdominopelvik boşluğu kapatın.

Seprafilm yalnızca tek kullanımlıktır ve yeniden sterilize edilmemelidir. 	
Seprafilm, bir hafta içinde rezorbe olan ve 30 gün içinde vücuttan atılan 	
geçici, biyo-emilir bir bariyerdir. Bu nedenle, membranı çıkarmak için herhangi 
bir prosedür gerekli değildir ve yeniden kullanılma riski yoktur. Folyo poşet 
açıldıktan sonra, kullanılmayan membranlar veya membran parçaları kabul 
edilen tıbbi uygulamalar ve geçerli ulusal, yerel veya kurumsal yönergelerle 
uyumlu olmalıdır.

1Tyvek®, DuPont Company, Wilmington, DE, ABD’nin tescilli bir ticari markasıdır.
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Adezyon BariyeriAdhézna bariéra Adhezijska pregrada AdhesionsbarriärПротивоспаечный барьер

ОПИСАНИЕ
Адгезивный барьер Seprafilm (Сепрафильм) представляет собой стерильную, 
биологически рассасывающуюся, полупрозрачную мембрану, состоящую из 
двух химически модифицированных анионных полисахаридов, гиалуроната 
натрия (ГН) и карбоксиметилцеллюлозы (КМЦ).

ПОКАЗАНИЕ
Сепрафильм предназначен как вспомогательное средство при хирургических 
вмешательствах на органах брюшной полости и таза для уменьшения 
частоты, степени и тяжести послеоперационных спаек в месте установки, 
а также для уменьшения спаечной непроходимости тонкой кишки при 
размещении в брюшной полости.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Сепрафильм следует наносить на участки потенциально адгезиогенной ткани 
и структур органов в брюшной и тазовой полости в качестве временного 
барьера, разделяющего противоположные поверхности тканей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Сепрафильм противопоказан пациентам с повышенной чувствительностью к 
Сепрафильм и (или) к любому компоненту Сепрафильм в анамнезе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Сепрафильм необходимо использовать согласно инструкции по применению. 
Перед использованием ознакомьтесь с инструкциями. Сепрафильм 
поставляется стерильным и не подлежит повторной стерилизации. Мембрана 
предназначена только для одноразового использования. Все открытые и 
неиспользованные пакеты Сепрафильм необходимо утилизировать.
Сепрафильм не рекомендуется наматывать непосредственно на свежий 
шовный анастомоз или скрепочный шов кишечника. Данные клинических 
исследований Сепрафильм показывают, что такое использование может 
привести к повышенному риску событий, связанных с несостоятельностью 
анастомоза (фистула, абсцесс, подтекание, сепсис и перитонит). На частоту 
этих событий не повлияло размещение Сепрафильм в другом месте брюшной 
полости.
Сообщалось о повышенном риске скопления внутрибрюшной жидкости 
и (или) абсцесса у пациентов, перенесших операцию по поводу 
злокачественных новообразований яичников, брюшины или фаллопиевых 
труб, особенно когда требовалось обширное хирургическое удаление 
опухоли.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Не используйте, если пакет из фольги поврежден, есть визуальные 

признаки нарушения его целостности или он был вскрыт до
использования.

• Безопасность и эффективность Сепрафильм в сочетании с другими
изделиями для предотвращения спаек и (или) при других хирургических 
процедурах за пределами брюшно-тазовой полости не были установлены 
в клинических исследованиях.

• Контролируемых клинических исследований у пациентов с активными 
инфекциями не проводилось.

• Могут возникнуть реакции на инородное тело, как и на любой
имплантированный материал, но о них редко сообщалось во время
клинического использования.

• Для Сепрафильм имеется ограниченная информация из контролируемых 
клинических исследованиях у пациентов со злокачественными 
новообразованиями в брюшной полости.

• Доклинических исследований репродуктивности не проводилось. 
Клинических исследований у женщин, забеременевших в первый 
месяц после применения Сепрафильм, не проводилось. Поэтому следует 
рассмотреть возможность недопущения беременности во время первого 
полного менструального цикла после использования Сепрафильм.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Адгезивный барьер Сепрафильм прошел два основных исследования. В 
одно из основных исследований были включены пациенты с язвенным 
колитом и семейным полипозом, перенесшие колэктомию с последующим 
анастомозом с подвздошным мешком и временной илеостомией. Во второе 
основное исследование были включены пациентки с миомэктомией матки. 
Сводка всех серьезных побочных эффектов, произошедших в основных 
предмаркетинговых исследованиях, представлена в таблицах 1 и 2.

Резюме серьезных нежелательных явлений в клинических исследованиях
Таблица 1. Колэктомия / подвздошный мешок у пациентов с анальным 
анастомозом

Описание события

Процент пациентов 
с мембраной 

Сепрафильм с 
событием

Процент 
контрольных 
пациентов с 

событием

Число пациентов, которым 
выполняли колэктомию 
/ анальный анастомоз 
подвздошной кишки

N=91 N=92

Непроходимость тонкой 
кишки 9% 10%

Абсцесс 8% 2%

Генерализованные признаки и симптомы

Тошнота/рвота/диарея 4% 5%

Легочная эмболия 4% 0%

Тромбоз глубоких вен 2% 1%

Илеус 2% 1%

Жар 2% 0%

Надпочечниковая 
недостаточность 2% 0%

Сепсис 1% 1%

Инфаркт миокарда / смерть 1% 0%

Панкреатит 1% 0%

Брыжеечный тромбоз 1% 0%

Гепатотоксичность 1% 0%

Желудочковая аритмия 1% 0%

Большой сгусток крови / 
прямая кишка 0% 1%

Задержка мочеиспускания 1% 0%

Обезвоживание 0% 1%

Поучит 1% 0%

Ректовагинальный свищ 0% 1%

Статистически значимых различий между группой Сепрафильм и 
контрольной группой обнаружено не было.
Почти 90 % (n = 39) всех серьезных событий, о которых сообщалось 
у пациентов, получавших лечение с помощью адгезивного барьера 
Сепрафильм, и почти 81 % (n = 22) из тех, о которых сообщалось у контрольных 
пациентов, возникли во время исследования, которое потребовало 
колэктомии с последующим илеоанальным резервуарным анастомозом (ileal 
pouch anal anastomosis, IPAA).
Таблица 2. Пациенты с миомэктомией

Описание события

Процент пациентов 
с мембраной 

Сепрафильм с 
событием

Процент 
контрольных 
пациентов с 
событием

Количество пациентов, 
перенесших миомэктомию

N=59 N=68

Илеус и жар 2%* 0%

Жар — ошибка определения 
группы крови

2% 0%

Лапароскопия 
конверсирована на 
лапаротомию

0% 1%

Внутрибрюшное 
кровотечение

0% 1%

Ателектаз и илеус 0% 1%

Послеоперационная лихорадка 0% 1%

* Связан с оставшимся набором для лапаротомии.
Статистически значимых различий между группой Сепрафильм и 
контрольной группой обнаружено не было.
Частота серьезных нежелательных явлений во время исследования 
миомэктомии матки составила 3 % (n = 2) в группе с адгезивным барьером 
Сепрафильм и 4 % (n = 4) в контрольной группе.

ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ
Сепрафильм следует хранить при температуре 2–30 °C.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Сепрафильм упакован в держатель Tyvek®1 в пластиковом рукаве, который 
в свою очередь упакован во внешний герметичный пакет из фольги. 
Содержимое пакета из фольги стерилизовано гамма-излучением 25–40 кГр.
Размер и количество пленки см. на этикетке упаковки.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Подготовка
• Непосредственно перед применением откройте пакет из фольги и

опустите внутренний стерильный полиолефиновый рукав, содержащий
адгезивный барьер Сепрафильм, на сухое стерильное поле.

• Осторожно извлеките держатель Tyvek®1 из пластикового рукава.
• Перед применением держите мембрану сухой в держателе.
• Пока мембрана остается в держателе, отрежьте ножницами до нужного

размера.
• Проденьте 2 см мембраны через открытый конец держателя.
Размещение 
Наносите Сепрафильм непосредственно перед закрытием брюшно-тазовой 
полости:
• Убедитесь, что операционное поле сухое, и удалите лишнюю жидкость.
• Осторожно обращайтесь с мембраной с помощью сухих инструментов и

(или) перчаток.
• Избегайте контакта с поверхностями тканей до непосредственного

нанесения. В случае контакта можно использовать умеренное нанесение 
стандартного ирригационного раствора, чтобы аккуратно удалить
мембрану с непредназначенных для нее поверхностей тканей.

• При необходимости облегчите вход в брюшную полость и полость таза,
слегка изогнув держатель.

• Нанесите Сепрафильм.
• Расширьте размещение до 8 см за пределами прямой травмы, чтобы 

обеспечить необходимое покрытие мембраной.
• Дайте открытой мембране закрепиться в желаемом положении на ткани 

или органе, осторожно надавив сухой перчаткой или инструментом,
одновременно извлекая держатель.

• При необходимости слегка смочите мембрану ирригационным раствором 
(1–2 мл), чтобы облегчить формование мембраны вдоль ткани или вокруг 
контуров органа.

• В контролируемых клинических исследованиях по показаниям для
брюшно-тазовых органов использовалось до 10 мембран 
(13 см x 15 см) на каждого пациента. Оставьте нахлест 2–3 см между
отдельными мембранами, чтобы обеспечить покрытие.

После размещения 
• Утилизируйте держатели после размещения. 
• Следует соблюдать осторожность, чтобы не повредить мембрану после

размещения.
• Не зашивайте мембрану на месте.
• Закройте брюшно-тазовую полость с применением стандартной

хирургической методики.
Сепрафильм предназначен только для одноразового использования и 
не подлежит повторной стерилизации. Сепрафилм — это временный 
биорезорбируемый барьер, который рассасывается в течение одной 
недели и выводится из организма менее чем за 30 дней. Следовательно, 
для удаления мембраны не требуется никаких процедур, и нет риска 
повторного использования. После открытия пакета из фольги любые 
неиспользованные мембраны или части мембран должны соответствовать 
принятой медицинской практике и применимым национальным, местным 
или институциональным правилам.
1Tyvek® — зарегистрированный товарный знак компании DuPont Company, 
Wilmington, DE, США.
Описание обозначений
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