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Este relatorio contém informacgdes importantes sobre a sequrancga e o desempenho clinico do Paste-
CPC. Note que as informacdes seguintes se destinam a doentes e leigos. Ndo substituem as in-
strucdes de utilizagdo nem o certificado de implementag¢do. Além disso, este relatorio ndo fornece
conselhos gerais sobre o tratamento de qualquer doenca. Se tiver alguma duvida sobre a sua saude
ou sobre o uso de Paste-CPC, ou se achar que esta a ter efeitos secundarios relacionados com
Paste-CPC, recomendamos vivamente que contacte o seu médico.

O uso de termos médicos complicados foi evitado, mas sempre que necessario fornecemos expli-
cacdes entre parénteses para melhor compreensao.

1. Informagdes gerais sobre o produto
Nome comercial
INNOTERE Paste-CPC
VELOX
CERASORB CPC

Nome e endereco do fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemanha

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Ano de langamento no mercado (certificado CE)
2014

2. Aplicagcdo de Paste-CPC
O Paste-CPC é um cimento 6sseo sintético autopolimerizavel para o preenchimento de defeitos
0Ss€e0s.

2.1 Tratamentos médicos
O Paste-CPC destina-se ao preenchimento de defeitos 0sseos ndo infectados em 0ssos que nao
suportam peso. Se o Paste-CPC for utilizado em osso de suporte de carga, o 0osso devera ser sufi-
cientemente estabilizado através de uma fixacao adequada.

As areas de aplicagdo do Paste-CPC sdo:
e Defeitos resultantes de fraturas de ossos longos (por exemplo, fraturas do Umero, radio ou
tibia)
o Defeitos 0sseos apoOs remogado de tumores e quistos benignos
o Defeitos 0sseos apos remogao ou substituicdo de implantes
e Apoio na fixacdo de implantes (por exemplo, parafusos 6sseos)

2.2 Grupo de doentes
O Paste-CPC é adequado para adultos.

2.3 Contra-indicagdes
O Paste-CPC nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

e se existir uma infecgcao no local onde vai ser utilizado o Paste-CPC, por exemplo, uma in-
feccdo Ossea (osteomielite).

e em defeitos 0sseos causados por tumores malignos

e nas zonas onde 0s 0ss0Os ainda estao em crescimento, como por exemplo perto das ex-
tremidades dos ossos longos (placas epifisarias)

e se sabe que é alérgico a algum componente do Paste-CPC
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O Paste-CPC ndo deve ser utilizado nas seguintes situagcdes porque ainda nao existe experiéncia de
aplicacao suficiente para tal:
e Cirurgia da coluna vertebral
e Operacdes ao cranio (cranioplastia)
e se estiver gravida ou a amamentar
e se o doente for uma crianga; onde € conhecido um limite de quantidade de 3 ml de Paste-
CPC por operacado

O seu médico ira considerar cuidadosamente se a utilizagao do Paste-CPC é segura e benéfica
para si nos seguintes casos:
e se tiver problemas com o metabolismo 6sseo (perturbacdes do metabolismo dsseo)
e se tiver problemas hormonais (endocrinopatias)
e se também estiver a tomar medicamentos que reduzam a atividade do sistema imunitario
(terapia imunossupressora)
e setambém estiver a tomar medicamentos que afectem a fungao Ossea

3. Descrigdo do produto
O Paste-CPC é um cimento ésseo composto principalmente por fosfatos de calcio (ver Tabela 1).
E inserido diretamente no defeito dsseo através de uma seringa com canula. Apos ser introduzido
no defeito dsseo, o cimento endurece gradualmente. Com o tempo, o Paste-CPC é decomposto
pelo organismo e substituido por osso novo. O tempo até a degradagcdo completa do Paste-CPC
€ variavel e depende de varios fatores como a quantidade de cimento colocada e a idade do pa-
ciente.

Tabela 1. Componentes do Paste-CPC

Componentes Percentagem (%)
Alfa-(orto)fosfato de calcio tribasico (a-TCP) 48.4 - 49.9
Hidrogenofosfato de calcio (monetita) 209 -216
Carbonato de calcio (calcita) 81-83
Ortofosfato de calcio tribasico 32-33
Di-hidrogenofosfato de potassio (KxHPO4) 24-25
Trigliceridio de acido caprilico/caprico (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7

Oleo de ricino polioxil 35 (Kolliphor ELP) 21-25

Cetil fosfato (Amphisol A) 0.7-0.8

O Paste-CPC esta disponivel em diversos tamanhos de seringas e com diferentes quantidades de
enchimento, também em embalagens multiplas. A quantidade de Paste-CPC necessaria para
preencher um defeito depende do tipo e tamanho do defeito dsseo.

|NNOTERE Paste-CPC

INVOTERE

Seringa com 3ml Paste-CPC Seringa com 1ml Paste-CPC Seringa com 6ml Paste-CPC
O Paste-CPC é claramente visivel na radiografia apos a implantacao. No entanto, uma vez iniciada a
absorcao do Paste-CPC, a visibilidade diminui.
O Paste-CPC nao contém quaisquer medicamentos ou substancias de origem humana ou animal.
O Paste-CPC destina-se ao uso Unico numa unica pessoa.
4. Riscos e Adverténcias

Se tiver quaisquer efeitos secundarios do Paste-CPC ou estiver preocupado com possiveis riscos,
contacte o seu médico. Este relatorio ndo substitui uma discussao com o seu médico.
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4.1 Riscos residuais e efeitos secunddrios indesejaveis
Os efeitos secundarios comuns da cirurgia incluem hemorragia, hematomas (hematomas), acumu-
lagdo de liquidos (seromas), dor, inchacgo, febre, reacdes alérgicas, rejeicdo, problemas de cica-
trizacdo de feridas, infecao, cicatrizagcdo ossea retardada ou inexistente (pseudartrose).

4.2 Precaucgdes e Adverténcias
O médico é obrigado a informa-lo sobre os possiveis riscos antes da operacao. Se tiver alguma
duvida, contacte o seu médico.

e Os doentes com o sistema imunitario enfraquecido (por exemplo, reumatismo, diabetes) e
0s toxicodependentes correm maior risco de infecdo e falha do implante.

e O Paste-CPC contém uma quantidade definida de 6leo de ricino (polioxil-35-dleo de ri-
cino), para o qual foram descritos na literatura casos muito raros de reacdes alérgicas e
reacdes de hipersensibilidade do sistema imunitario (choque anafilatico). Assim sendo, a
quantidade a implantar esta limitada a 21 ml de Paste-CPC.

e O tratamento de uma infecdo apds a cirurgia pode exigir uma nova cirurgia para remover o
Paste-CPC do seu corpo.

e O cirurgidao preenche completamente o seu defeito 0sseo com Paste-CPC. Se o
preenchimento completo do defeito nao for possivel, o defeito remanescente pode ser
preenchido com 0sso do proprio corpo ou 0sso estranho adequado.

e O Paste-CPC € um material de substituicdo ossea e s6 pode suportar a estabilidade do
0ss0. O proprio defeito dsseo € estabilizado por outros implantes.

e O Paste-CPC ndo deve ser misturado com solu¢des aquosas, de origem enddgena ou
exdgena, antes da sua utilizagao, uma vez que isso pode alterar as propriedades do material
do Paste-CPC.

e O Paste-CPC é decomposto (dissolvido) pelo metabolismo &sseo natural e substituido pelo
seu proprio 0sso. A duragao do processo de degradacdo depende de muitos fatores, como
o volume do Paste-CPC e a condigcdo do seu 0sso. Em qualquer caso, o Paste-CPC tam-
bém pode permanecer permanentemente no seu 0sso.

e O Paste-CPC contém uma quantidade definida de potassio, que so € libertado grad-
ualmente e € apenas uma fraccao da quantidade consumida diariamente com alimentos. O
meédico ira informa-lo se isto for relevante para si, mas os riscos sao muito pequenos.

5. Avaliagdo clinica
O Paste-CPC pertence a um grupo de materiais substitutos 6sseos que tém sido utilizados com
sucesso em aplicagdes clinicas ha décadas. O proprio Paste-CPC tem sido utilizado clinicamente
desde 2014. A utilizagdo preferencial dos fosfatos de calcio para a produgao de materiais de substi-
tuicdo Ossea baseia-se na sua grande semelhanca com o componente mineral do 0sso.

O Paste-CPC possui um relatorio de avaliagdo clinica abrangente que demonstra a seguranca e o
desempenho clinico do Paste-CPC. A evidéncia provém de dados clinicos com o Paste-CPC e su-
porta a utilidade clinica do Paste-CPC. Nao foram identificados riscos residuais inaceitaveis para o
Paste-CPC. Comparativamente ao estado da técnica, o Paste-CPC apresenta uma relagdo beneficio-
risco positiva, sendo por isso uma boa escolha para uso clinico.

6. Métodos alternativos de tratamento
O Paste-CPC é um material sintético utilizado como substituto ou suporte ¢sseo. Ao tratar defeitos
0sseos, os médicos tém varias opgdes:

« Utilizacdo do proprio osso do paciente

¢ Utilizar osso de dador de outra pessoa.

» Utilizagdo de materiais sintéticos como a hidroxiapatite ou o sulfato de calcio.
o Combinagdo de diferentes materiais.

* Ndo sdo utilizados materiais de substituicdo (para pequenos defeitos).

A cura de um defeito 6sseo depende de muitos fatores, como o tamanho, a localizagdo, a condigao
geral e se tem outras doencgas. Se ndo tiver a certeza sobre estas op¢des de tratamento, fale com o
seu meédico. O médico pode ajuda-lo a decidir o que é mais adequado para si.



