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BARRERA ANTIADHERENCIAS

PROTEGE EL
FUTURO DE
TUS PACIENTES

Previene las adherencias y sus
complicaciones con Seprafilm®
barrera antiadherencias’2s3.
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BARRERA ANTIADHERENCIAS | S

PROTEGE EL FUTURO

DE TUS PACIENTES /

IMPLICACIONES DE LAS ADHERENCIAS

Las consecuencias clinicas y economicas de las
adherencias son extensas.

Las adherencias son una causa importante de
obstruccion del intestino delgado, infertilidad,
dolor pélvico cronico y complicaciones en cirugias
futuras3.
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En muchos casos, la técnica quirdrgica por si sola

MAS DEL no previene las adherencias.

Las adherencias se desarrollan rutinariamente
después de cualquier cirugia abdominal o pélvica
tanto abierta como laparoscopica’ 23, y en

DE LOS PACIENTES pacientes sometidos a una laparotomia inicial
DE?SGS%%QSNE%BEEE&N&AS (N=210) se han descrito hasta en un 93% de los
- . vy
UNA CIRUGIA. casos durante una segunda intervencion

:QUE ES?

La barrera para la prevencion de adherencias Seprafilm es una membrana estéril,
bioreabsorbible y trasllcida, compuesta por dos polisacaridos aniénicos: Hialuronato de
Sodio (HA) y Carboximetilcelulosa (CMC)1.

/
Dos polisacaridos anionicos:

Hialuronato de sodio (HA)
Carboximetilcelulosa (CMC)

.

Seprafilm es un producto estéril, bioreabsorbible y traslicido.
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BARRERA ANTIADHERENCIAS

PRESENTACIONES DISPONIBLES

PRESENTACION CONTENIDO DE TAMANO DE EMBALAGE Y
LA BOLSA LA MEMBRANA CODIGO

Barrera para la 1 membrana
prevencion de completa 1 membrana 10 bolsas/caja

adherencias (15x13 cm/bolsa) 430103
Seprafilm® .

MENSAJES CLAVE

~
Seprafilm ha demostrado eficacia en 5 ensayos prospectivos,

aleatorizados y controlados2.3.7-9,
J

Seprafilm es una barrera provisional bioreabsorbible que se asimila en un
plazo de una semana y excreta del cuerpo en menos de 30 dias’.

J

ADVERTENCIAS

La membrana Seprafilm debe emplearse segin las instrucciones de uso. Leer las
instrucciones antes de utilizar el producto. Seprafilm se suministra estéril. La membrana
esta destinada a un sélo uso. Deben desecharse todas las bolsas de Seprafilm que estén
abiertas y sin usar. No debe utilizar la membrana Seprafilm para envolver lineas de sutura
0 grapas anastomoticas recientes del intestino. Los datos de ensayos clinicos sobre
Seprafilmindican que dicho empleo podria aumentar el riesgo de sucesos relacionados con
dehiscencias anastomaéticas (fistula, absceso, fuga, septicemia y peritonitis). La incidencia
de estos sucesos no se vio afectada cuando la membrana Seprafilm se colocé en otras
partes del abdomen. No se recomienda el uso del Seprafilm en mujeres sometidas a
cirugia para cancer de ovario, tubas uterinas o del peritoneo. Existe literatura clinica que
ha asociado el uso de Seprafilm con una mayor incidencia de acumulacion de liquido y/o
absceso que requiere intervencion.

PRECAUCIONES

Noutilizareste productosilabolsametalizada estadanada, muestraindicios dealteraciones
0 ha sido abierta con anterioridad a su uso. No se ha evaluado clinicamente el uso de la
membrana Seprafilm junto con otros productos para la prevencion de adherencias. No se
han llevado a cabo estudios clinicos controlados en pacientes con infecciones activas o
cancer abdominal y/o pélvico.
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Aplicacion del producto:

EXPONER Y DAR FORMA @. EXPONER Y DAR FORMA: exponga

1-2 cm de Seprafilm por el extremo
abierto del sobre. Cuando sea

necesario, facilite la entrada en
la cavidad abdominal y pélvica
curvando ligeramente el sobre.

Ligeramente curvado 1-2 cm expuestos

PEGAR: deje que la membrana
expuesta se adhiera a la posicion
deseada sobre el tejido u érgano,

presionandola suavemente con un
guante o instrumento seco a la vez
que retira el sobre.

RETIRAR EL SOBRE

2 !3::: » i HUMEDECER: en caso necesario,
s . : humedezca la membrana
ligeramente con solucion de
irrigacion para facilitar su
adaptacion alrededor de los
organos y tejidos.

Nota: debe utiliza un nimero de membranas adecuado para cubrir la superficie inferior de la pared
abdominal o la incision uterina en una dnica capa.

Seprafilm®

BARRERA ANTIADHERENCIAS

MECANISMO DE ACCION

La membrana Seprafilm actia como una barrera provisional
bioreabsorbible de separacion entre superficies tisulares opuestas’.

La presencia de la barrera separa el tejido adhesiogénico mientras tiene
lugar el proceso normal de reparacion del tejido.

Entre 24 y 48 horas

Después de la colocacion, Seprafilm se 4 2
convierte en un gel hidratado®.

El dia 7 g

Seprafilm se reabsorbe en la cavidad
abdominopélvical.

El dia 28

Seprafilm se excreta del cuerpo, via N
renal.

INDICACIONES

La membrana Seprafilm esta concebida como complemento en cirugia
abdominal y pélvica, para disminuir la incidencia, extension y severidad
de las adherencias postoperatorias en la zona de colocacion y reducir
la obstruccion adherencial del intestino delgado cuando se coloca en el
abdomen.
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CIRUGIA ABDOMINAL

En un estudio multicéntrico, aleatorizado,

prospectivo, vy doble ciego, que incluyo 183
pacientes (175 evaluables) con colitis ulcerosa y
poliposis familiar sometidos a reseccion intestinal
en dos pasos, mas de la mitad de los pacientes
tratados con Seprafilm no presentaron ninguna
adherencia hasta las 12 semanas de la primera

intervencion, comparados con el 6% de los
pacientes que no habian sido tratados.

CIRUGIA PELVICA \?

En un estudio multicéntrico, aleatorizado,

prospectivo, y ciego que incluyo 127 pacientes

sometidas a miomectomia, Seprafilm
redujo el nimero de lugares adheridos

a la superficie del Gtero comparado con
las pacientes que no habian sido tratadas.
Seprafilm también redujo la extension y

gravedad de las adherencias comparado con

las pacientes que no habian sido tratadas.

SEGURIDAD (@

CIRUGIA ABDOMINAL

En un estudio multicéntrico, aleatorizado,
prospectivo, y doble ciego, que incluyd
183 pacientes (175 evaluables) con colitis
ulcerosa y poliposis familiar sometidos a
reseccion intestinal en dos pasos, no hubo
diferencias significativas en la incidencia
de efectos adversos comparado con los
pacientes que no habian sido tratados.

Reduce el riesgo, la extension y
la gravedad de las adherencias

-

PACIENTES CON ADHERENCIAS

CONTROL SIN TRATAMIENTO
(n=85)

p<0,001

SEPRAFILM

Calculado de Becker, et al.

(n=89)

Reduce el riesgo de adherencias

(n=68)

CONTROL SIN TRATAMIENTO

p<0,001

PACIENTES CON ADHERENCIAS

SEPRAFILM
(n=59)

\ Calculado de Becker, et al. /
00
o 09 Grupo p-Value
Control  Seprafilm  (>0,05
Efectos adversos N % N % Signipilcztivo)
Obstruccion del 11 (12%) 9(9,9%) NS
intestino delgado
fleo 6(6,5%  6/6,6%) NS
Abceso 2(2,2%) 7(7,7%) NS
Trombosis en
vena profunda 2(2,2%) 3(3,3%) NS
Embolia pulmonar 0 (0,0%) 4 (4,3%) NS
Sepsis 1(1,1%) 1(1,1%) NS
\Muerte 0 (0,0%) 1(1,1%) NS )

.
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CIRUGIA PELVICA % ?@

En un estudio multicéntrico, aleatorizado, prospectivo, v ciego que incluyd 127 pacientes
sometidas a miomectomia, no hubo diferencias significativas en la incidencia de efectos
adversos comparado con las pacientes que no habian sido tratadas.

PREPARACION Y APLICACION

Preparacion del producto:

G. SECAR: la membrana Seprafilm debe
mantenerse seca antes de
la aplicacion. El campo quirdrgico,
especialmente el lugar de colocacion

deseado, debe estar lo mas seco
posible.

[ J
@ Der
@ ABRIR: abra la bolsa de aluminio
inmediatamente antes de la aplicacion
y deje caer la manga interior estéril
sobre el campo estéril y seco.

[ J
: o Retirar: retire el sobre que
contiene Seprafilm de la funda

de poliolefina.

CORTAR

. CORTAR: recorte con tijera la
y membrana al tamano deseado sin

sacarla del sobre.






