Implantes mamarios
rellenos de solucion salina
NATRELLE®

Factores importantes que deben tener en cuenta
las pacientes que desean aumento mamario y
que requieren reconstruccion

ADVERTENCIA:

® |Los implantes mamarios no se consideran dispositivos
que duran toda la vida. Cuanto mas tiempo los
tenga colocados, mayores seran las probabilidades
de presentar complicaciones, algunas de las cuales
requeriran mas cirugia.

® |Los implantes mamarios se han asociado con el
desarrollo de un cancer del sistema inmunitario
denominado linfoma anaplasico de células grandes
asociado con implantes mamarios (LACC-AIM). Este
cancer ocurre con mas frecuencia en pacientes con
implantes mamarios texturizados que con implantes
lisos, aunque las tasas no estan bien definidas. Algunas
pacientes han fallecido a causa del LACC-AIM.

e |as pacientes que recibieron implantes mamarios han
informado diversos sintomas sistémicos, como dolor
articular, dolores musculares, confusion, fatiga cronica,
enfermedades autoinmunitarias, entre otros. El riesgo
individual de las pacientes de presentar estos sintomas
no esté bien establecido. Algunos pacientes informan la
resolucion completa de los sintomas cuando se quitan
los implantes sin ser reemplazados.

La venta y distribucion de este dispositivo esta restringida a
usuarios y/o instalaciones para usuarios que proporcionan
informacion a las pacientes sobre los riesgos y beneficios de
este dispositivo en la forma y la manera especificadas en la
documentacion sobre el producto aprobada proporcionada
por Allergan.
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INntroduccion

Allergan ha preparado este folleto para proporcionarle una
descripcion general de alto nivel de los datos sobre la cirugia

de implantes mamarios con los implantes mamarios de Allergan
rellenos de solucion salina NATRELLE® con superficie lisa,
aprobados por la FDA. Este folleto no pretende sustituir la

consulta con su cirujano. Para obtener una revision completa

de los beneficios vy riesgos de la cirugia de implantes mamarios,

lea la documentacion sobre el producto correspondiente para la
paciente, Cémo tomar una decisién informada, Cirugia para
aumento mamario o reconstruccién con implantes mamarios
rellenos de solucién salina NATRELLE® con superficie lisa,
disponible en linea en www.allerganlabeling.com. Para

ayudar a orientarla, a o largo de este folleto se proporcionan

las ubicaciones donde puede encontrar informacion adicional
especifica en la documentacion sobre el producto para la paciente.
Al final encontrara un glosario de términos con los que podria no
estar familiarizada.

Dado que los implantes mamarios requeriran monitoreo y
atencion durante el resto de su vida, debe esperar de 1 a

2 semanas después de revisar y considerar esta informacion
antes de decidir si desea someterse a una cirugia primaria de
aumento mamario o reconstruccion. Sin embargo, en caso de
una cirugia de revision, es posible que el cirujano considere que
es médicamente necesario hacer la cirugia antes.

Si desea hablar con un especialista en soporte para implantes
mamarios de Allergan para preguntar sobre los implantes
mamarios, hablar sobre cualquier inquietud o solicitar una copia
de la documentacion sobre el producto para la paciente o de las
instrucciones de uso para el médico, llame al nimero gratuito
1.800.678.1605 (de 7 a. m. a 5 p. m., hora del Pacffico).

Factores importantes | 1



http://www.allerganlabeling.com

Figura 1:
Implante mamario relleno de solucion salina NATRELLE®

Quién es elegible para
recibir implantes mamarios
rellenos de solucion salina
NATRELLE®

Los implantes mamarios rellenos de solucion salina NATRELLE®
han sido aprobados para mujeres para los siguientes usos
(procedimientos):

e Aumento mamario para mujeres de por 1o menos 18 anos de
edad. El aumento mamario incluye el aumento mamario primario
para aumentar el tamafio de las mamas, asi como la cirugia de
revision para corregir o mejorar el resultado de una cirugia de
aumento mamario primario.

e Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamaria incluye la
reconstruccion mamaria primaria para sustituir el tejido mamario
que se ha extraido debido a un cancer o un traumatismo, © que
no se ha desarrollado correctamente debido a una anomalia grave
de la mama. La reconstruccion mamaria también incluye la cirugia
de revision para corregir o mejorar el resultado de una cirugia de

reconstruccion mamaria primaria.
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¢, Quien NO debe recibir
Implantes mamarios

(CONTRAINDICACIONES)”?

La cirugia de implante mamario NO se debe realizar en:

e Mujeres con infeccion activa en cualquier parte del cuerpo.
e Mujeres con cancer existente o precancer de mama gue no han
recibido un tratamiento adecuado para esas afecciones.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

PRECAUCIONES

Precaucion: Notifique a su médico si tiene alguna de las
siguientes afecciones, ya que los riesgos de la cirugia de
implante mamario pueden ser mayores:

e Enfermedades autoinmunitarias (p. €j., lupus y esclerodermia).

e Afecciones que interfieren en la cicatrizacion de heridas v la
coagulacion de la sangre.

e Un sistema inmunitario debilitado (por ejemplo, que reciben
actualmente farmacos gue debilitan la resistencia natural del

organismo a las enfermedades).

Disminucion de la irrigacion sanguinea al tejido mamario.

Quimioterapia planificada después de la colocacion del

implante mamario.

Radioterapia planificada después de la colocacion del

implante mamario.

e Diagnostico clinico de depresion o de otros trastornos de
salud mental, incluidos el trastorno de dismorfia corporal y los
trastornos de la conducta alimentaria. Hable con su cirujano
sobre cualquier antecedente de trastornos mentales antes
de la cirugia. Las personas con un diagndstico de depresion
u otros trastornos de salud mental deben esperar hasta la
resolucion o la estabilizacion de estas afecciones antes de
someterse a una cirugia de implante mamario.
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;,QuUé mas debo tener en
cuenta (ADVERTENCIAS)?

Las siguientes son advertencias asociadas con los implantes
mamarios rellenos de solucion salina NATRELLE®. Hay un
recuadro de advertencia para los implantes mamarios. Consulte
la portada.

e | 0s implantes mamarios no son dispositivos gue duran toda
la vida, v la implantacion mamaria no es necesariamente
una cirugia de una sola vez. Es probable que requiera
cirugias mamarias adicionales debido a complicaciones o a
resultados estéticos inaceptables.

e Muchos de los cambios en las mamas después del implante
son irreversibles. Si mas adelante decide que desea que le
extraigan los implantes y no los sustituyan, es posible que
experimente formacion de hoyuelos, pliegues, arrugas u
otros cambios estéticos, que podrian ser permanentes.

e | 0s implantes mamarios pueden afectar su capacidad
para amamantar, ya sea por disminucion o supresion de la
produccion de leche.

e Con los implantes mamarios, sera mas dificil realizar una
mastografia de deteccion de rutina para el cancer de mama.
El implante puede interferir con la deteccion del cancer de
mama durante la mastografia y, debido a que la mamay
el implante se aprietan durante la mastografia, un implante
puede tener fugas durante el procedimiento.

e Usted se debe hacer una autoexploracion de las mamas
cada mes para la deteccion de cancer. Sin embargo,
esto puede ser mas dificil con implantes. Debe pedirle
a su cirujano que le ayude a distinguir el implante del
tejido mamario.
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e Después de someterse a una cirugia de implante mamario
(ya sea primaria o de revision), sus primas de seguro
médico podrian aumentar, su cobertura de seguro podria
ser anulada y/o su futura cobertura podria ser denegada.
Ademas, es posible que el tratamiento de las complicaciones
no esté cubierto.

e Debe informar a cualquier otro médico que la trate sobre la
presencia de sus implantes, para minimizar el riesgo de dafio
a los implantes.
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¢, Cuales son algunas de
las complicaciones de
l0s Implantes mamarios
rellenos de solucion
salina NATRELLE®
(COMPLICACIONES)?

Someterse a cualquier tipo de cirugia conlleva riesgos. Hay
una serie de complicaciones locales (problemas en la zona de
la mama/incision quirdrgica) que se pueden producir después
de la cirugia de implante mamario. En las siguientes secciones
se presentan los resultados de los estudios realizados sobre
implantes mamarios rellenos de solucion salina NATRELLE®.

Los implantes mamarios rellenos de solucion salina NATRELLE®
se evaluaron en cuatro estudios clinicos importantes,
multicéntricos y abiertos. El estudio Large Simple Trial (Ensayo
grande simple) se disefio para determinar las tasas de contractura
capsular, infeccion, fuga/desinflamiento del implante y sustitucion/
extraccion del implante durante 1 afio. Se inscribieron 2,333
pacientes para aumento, 225 para reconstruccion y 317 para
revision (sustitucion de implantes existentes). De estas pacientes
inscritas, el 62 % regrest para su visita de seguimiento después
de 1 ano. Los estudios A95 y R95 se disenaron como estudios
de 5 afos de duracion para evaluar todas las complicaciones, asf
como la satisfaccion de la paciente, la imagen corporal, la estima
corporal y el concepto de si misma. Se realizd un seguimiento
anual de las pacientes, y los datos de 3 anos se presentaron

ala FDA para la autorizacion de comercializacion. Después de

la aprobacion, Allergan transfirio la recopilacion de datos a un
estudio posterior a la aprobacion. La primera fase de este estudio
posterior a la aprobacion consistié en completar los estudios

A95 v R95, con recopilacion de toda la informacion sobre el perfil
de riesgo/beneficio a lo largo de 5 afios. El estudio de encuesta
posterior a la aprobacion (Post Approval Survey Study, PASS)

se disefid para recopilar datos de seguridad a largo plazo de
pacientes de los estudios A95/R95 de 6 a 10 afios después del
implante. Los datos se recopilaron a partir de encuestas enviadas
pOr correo a las pacientes cada ano.
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Los resultados de los estudios A95, R95 v PASS se analizan

a continuacion. Tenga en cuenta que en estos estudios se
evaluaron implantes mamarios BIOCELL tanto suaves como
texturizados. Los implantes mamarios texturizados BIOCELL se
retiraron del mercado en julio de 2019 debido a un riesgo mayor
asociado con LACC-AIM, vy ya no se fabrican ni se comercializan.

Consulte el glosario que se encuentra al final de este folleto para
ver la definicion de los términos y las complicaciones que tal vez
no comprenda.

Estudios A95 y R95

Enlas tablas 1y 2 se presentan las tasas de complicaciones
notificadas entre las pacientes con aumento en los estudios A95
y PASS durante 5y 10 afios, respectivamente. En las tablas 3

y 4 se presentan las tasas de complicaciones notificadas entre
las pacientes con reconstruccion en los estudios A95 y PASS
durante 5y 10 afos, respectivamente. La informacion detallada
sobre las complicaciones notificadas en los estudios A95,

R95 y PASS, incluida la informacion sobre las complicaciones
notificadas después de la cirugia de implante, se puede encontrar
en linea en la documentacion sobre el producto para la paciente,
especfficamente en la Seccion 2.2 ¢ Cuales son los posibles
riesgos?, en la Seccion 7.3 Resultados del estudio de aumento
mamario primario. ¢cuales fueron las tasas de complicaciones?
y en la Seccion 8.3 Resultados del estudio de reconstruccion
mamaria primaria. ¢cuales fueron las tasas de complicaciones?

Una de las complicaciones clave notificadas se llama “contractura
capsular”, La contractura capsular es un estrechamiento del tejido
cicatricial (también llamado capsula) que normalmente se forma alrededor
del implante mamario durante el proceso de curacion después de

la cirugia. En algunas mujeres, el tejido cicatricial (capsula) aprieta el
implante. Esto causa firmeza o endurecimiento de la mamay que el
implante se apriete. Los grados de contractura capsular se clasifican
mediante la escala de clasificacion de Baker.! Los grados lll'y IV de
contractura capsular de Baker son los mas graves. El grado lll de Baker
suele dar lugar a la necesidad de cirugia adicional (reintervencion) debido
a un aspecto posiblemente anormal. El grado IV de Baker suele dar
lugar a la necesidad de reintervencion debido al dolor y a un aspecto
inaceptable. Otros motivos para la reintervencion se analizan en la
documentacion sobre el producto para la paciente, en la Seccion 7.4
Resuiltados del estudio de aumento mamario primario. ¢cuales fueron los
motivos de la reintervencion? y en la Seccion 8.4 Resultados del estudio
de reconstruccion mamaria primaria: ¢cuales fueron los motivos de la
reintervencion?

" Baker, J.L. Augmentation mammoplasty. En: Owsley, J.Q. and Peterson, R., Eds. Symposium on aesthetic surgery of the
breast, St. Louis, MO: Moshy, 1978:256-263
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Tabla 1: Aumento primario: complicaciones en el estudio A95

Tasa de complicaciones
Complicacion* durante 5 afnos

N = 901 pacientes

Operacion adicional (reintervencion) 25.9 %
Dolor en las mamas 17.0 %
Arrugas 13.7 %
Asimetria 122 %
Palpabilidad/visibilidad del implante 121 %
Sustitucion/extraccion del implante por 118 %
cualquier motivo e
Contractura capsular de grado Ill/IV de Baker 11.4 %
Pérdida de sensibilidad en el pezén 9.9 %
Sensibilidad intensa en el pezén 9.8 %
Desplazamiento del implante 9.2 %
Sensibilidad intensa en la piel 7.6 %
Desinflamiento del implante 6.8 %
Complicaciones de la cicatrizacion 6.5 %
Irritacion/inflamacion 3.2 %
Seroma 2.6 %
Erupcion cutanea 1.9%
Calcificacion de la capsula 1.8 %
Hematoma 1.7 %
Cicatrizacion demorada de la herida, infeccion <1 % en cada caso

* Muchos eventos se evaluaron con calificaciones de la gravedad y, para

estas complicaciones, las tasas que se muestran en la tabla incluyen solo
complicaciones calificadas como moderadas, graves 0 muy graves (se
excluyen las calificaciones de leve y muy leve). Se incluyen todos los casos de
reintervencion, extraccion del implante, fuga/desinflamiento, complicaciones de
la cicatrizacion, irritacion/inflamacion, seroma, hematoma, erupcion cutanea,
infeccion, extrusion del implante y necrosis del tejido/de la piel.

Tabla 2: Aumento primario: complicaciones en el estudio PASS

Tasa de complicaciones

Complicacion durante 10 anos
N = 901 pacientes

Reintervencion 36.5 %
Dolor en las mamas 29.7 %
Contractura capsular de o

grado llIl/IV de Baker 208%
Extraccion del implante 20.2 %
Desinflamiento del implante 13.8 %
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Tabla 3: Reconstruccion primaria: complicaciones en el estudio R95

Tasa de complicaciones

Complicaciones* durante 5 anos
N = 237 pacientes

Operacion adicional (reintervencion) 44.5 %
Asimetria 39.0 %
Contractura capsular de grado Ill/IV de Baker 35.7 %
Sgsltci;lbjizi?ziﬁ}/fccién del implante por 28.0 %
Palpabilidad/visibilidad del implante 271 %
Arrugas 24.6 %
Pérdida de sensibilidad en el pezén 18.1 %

Dolor en las mamas 17.7 %
Desplazamiento del implante 16.9 %
Desinflamiento del implante 7.5%
Irritacion/inflamacion 6.6 %
Sensibilidad intensa en la piel 6.3 %
Complicaciones de la cicatrizacion 6.0 %
Infeccion 6.0 %
Calcificacion de la capsula 5.4 %
Seroma 3.9 %
Necrosis del tejido/de la piel 3.6 %
Erupcion cutanea 3.3 %
Extrusion del implante 3.2%
Cicatrizacion demorada de la herida 2.7 %
Hematoma 1.3 %

* Muchos eventos se evaluaron con calificaciones de la gravedad y, para
estas complicaciones, las tasas que se muestran en la tabla incluyen solo
complicaciones calificadas como moderadas, graves o0 muy graves (se
excluyen las calificaciones de leve y muy leve). Se incluyen todos los casos de
reintervencion, extraccion del implante, fuga/desinflamiento, complicaciones de
la cicatrizacion, irritacion/inflamacion, seroma, hematoma, erupcion cutanea,
infeccion, extrusion del implante y necrosis del tejido/de la piel.

Tabla 4: Reconstruccién primaria: complicaciones en el
estudio PASS

Tasa de complicaciones

Complicacion durante 10 afnos
N = 237 pacientes

Reintervencion 54.6 %
Contractura capsular de grado IIl/IV de o

Baker 517%
Extraccion del implante 39.5 %
Dolor en las mamas 33.0 %
Desinflamiento del implante 225 %
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También se han notificado otras complicaciones, que no se enumeran
arriba, en pacientes con implantes mamarios. Estas incluyen:

e Dificultades en la lactancia.

e Depdsitos de calcio.

e Atrofia del tejido mamario/deformidad de la pared toracica.
e |infadenopatia.

e Enfermedad del tejido conectivo (ETC).

e Signos y sintomas de ETC.

e Enfermedad neuroldgica.

e Signos y sintomas neurologicos.

e Cancer.

e Linfoma, incluido el linfoma anaplésico de células grandes asociado
con implantes mamarios, o LACC-AIM.

e Posibles efectos sobre la descendencia.

¢, Por qué a veces se
extraen los Implantes
(EXTRACCION DEL
IMPLANTE)?

Los implantes mamarios se pueden extraer con o sin sustitucion
en respuesta a una complicacion, o para mejorar un resultado
cosmético. En el estudio PASS, a lo largo de 10 afios el motivo
mas frecuente para la extraccion del implante en pacientes con
aumento fue el cambio de estilo o de tamano por eleccion de la
paciente (41.3 %). En el caso de las pacientes con reconstruccion,
alo largo de 10 afios el motivo mas frecuente para la extraccion del
implante fue el desinflamiento del implante (32.7 %). Los motivos
principales por los que se extrajeron los implantes a pacientes con
aumento primario y reconstruccion primaria a lo largo de 10 afos
se presentan en las tablas 5 y 6, respectivamente.
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Tabla 5: Motivos principales para la extraccién del implante a lo
largo de 10 afos con aumento primario en el estudio PASS

Durante 10 afos
%

Motivo principal para la extraccién

a2 (N = 300 implantes)

Eleccién de la paciente de cambio de o
estilo/tamaio 41.3 %

Desinflamiento del implante 33.3 %

Infeccion, extrusion del implante,
dafio al implante durante la cirugfa, <1 % en cada caso
desconocido

Tabla 6: Motivos principales para la extraccién del implante
alo largo de 10 afios con reconstruccion primaria en el
estudio PASS

Durante 10 afios
)
(N = 104 implantes)

Desinflamiento del implante* 32.7 %

Elepmon de~Ia paciente de cambio de 25.0 %
estilo/tamafno

Motivo principal para la extraccion
del implante

1.0%

* Incluye las extracciones en las que se desconoce el motivo de
la extraccion.

**Allo largo de 10 anos, los siguientes fueron otros motivos notificados
por el médico: anomalia en la tomografia computarizada (CT) en el lugar
de la mastectomia (n = 1), expansion tisular deficiente debido a radiacion
(n = 1), reconstruccién mamaria de segunda etapa (n = 1).
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., Como funciona el
procedimiento de
implantacion mamaria”

En las siguientes secciones se describen brevemente algunos
detalles de la cirugia, incluidos los lugares donde se pueden
colocar los implantes mamarios y donde se haran las incisiones,
asi como o que debe esperar después de una cirugia de
implante mamario. Sin embargo, existen muchos factores

que se deben tener en cuenta con el aumento mamario y la
reconstruccion mamaria. Lea la Seccion 4.0 Consideraciones
quirdrgicas para el aumento mamario y la Seccion 5.0
Consideraciones quirdrgicas para la reconstruccion mamaria en
la documentacion sobre el producto para la paciente, disponible
en linea.

Colocacion del implante

El implante mamario se puede colocar sobre el misculo o debajo
de las glandulas mamarias (subglandular), o parcialmente debajo
del musculo pectoral mayor (submuscular). Debe hablar con su
cirujano sobre las ventajas vy las desventajas de cada lugar de
colocacion del implante.

Figura 2: Colocacion del implante

_ A ,,7‘7‘]

Mama antes del Mama después de un Mama después de un
aumento aumento subglandular aumento submuscular
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Lugares de incision

Para permitir que la incisién sea lo méas pequefia posible, el
implante normalmente se inserta vacio y luego se llena con
solucion salina. Deberfa hablar con su cirujano sobre las
ventajas y las desventajas del lugar de la incision recomendados
especificamente para usted.

Hay 3 sitios de incision frecuentes: alrededor del pezdn
(periareolar), dentro del pliegue mamario (inframamario) o debajo
del brazo (axilar o transaxilar).

En la cirugia reconstructiva, el cirujano decidira la colocacion

y la longitud de la incision, en gran medida en funcion del tipo
de cirugia oncoldgica que se le va a realizar. La mayoria de los
implantes utilizados para la reconstruccion mamaria se colocan
a través de una incision en la cicatriz de la mastectomia, ya
sea durante el procedimiento de mastectomia o después de la
expansion del tejido.

Figura 3: Lugares de incisiéon

Incision debajo del
brazo (transaxilar)

Incisién dentro del pliegue
mamario (inframamario) Incision alrededor del
pezoén (periareolar)
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Cuidado postoperatorio

Probablemente se sienta algo cansada y adolorida durante varios
dias después de la operacion, y sus mamas pueden permanecer
hinchadas y sensibles al contacto fisico durante un mes o mas.
También es posible que experimente una sensacion de tirantez
en la zona de la mama a medida que su piel se adapta al nuevo
tamafio de su mama. La sensacion en las mamas y en el area del
pezon también puede disminuir durante este tiempo de hinchazon
y de recuperacion inmediatamente después de la cirugia. En la
seccion Complicaciones del implante mamario se describen otras
posibles complicaciones.

La atencion postoperatoria depende de la situacion de cada
paciente, puede incluir el uso de un sujetador postoperatorio
especial, un vendaje de compresion o un sujetador deportivo
para obtener apoyo y posicionamiento adicionales mientras sana.
Es posible que algunos cirujanos no quieran que use un sujetador
durante un tiempo después de la cirugia.

Segun la recomendacion de su cirujano, 1o mas probable es
que pueda volver al trabajo en unos dias, aunque durante por

lo menos un par de semanas debe evitar cualquier actividad
extenuante que pudiera elevar el pulso vy la presion arterial, 0 que
requiera el uso vigoroso de los brazos y el pecho.

¢, QUE pasa si tengo un
oroblema’”

Se le entregara una tarjeta de identificacion del dispositivo con el
estilo y el nimero de serie del implante o los implantes mamarios.
Esta tarjeta es su registro permanente, y la debe conservar en un
lugar seguro. En caso de que tenga alguna inquietud o problema
con su implante, puede utilizar esta tarjeta para describir el
implante a su proveedor de atencion médica o a Allergan.
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., Donde puedo obtener
iNnformacion adicional?

Es importante que lea la documentacion sobre el producto
para la paciente titulada Cirugia de mama con implantes
mamarios rellenos de solucion salina NATRELLE®, porque
necesita comprender los riesgos y los beneficios y tener
expectativas realistas para su cirugia. La documentacion
sobre el producto para la paciente estéa disponible en linea
en www.allerganlabeling.com, o puede obtener una copia
impresa llamando a Vigilancia de Productos de Allergan
(Allergan Product Surveillance) al 1.800.624.4261. También hay
informacion adicional disponible en el sitio web de la FDA, en
http://www.fda.gov/breastimplants.

¢, Qué es el seguimiento
de dispositivos”

Los implantes mamarios rellenos de solucion salina estan sujetos
al seguimiento del dispositivo conforme a la normativa federal, v la
informacion especifica de su dispositivo se le ha proporcionado

a Allergan para fines del seguimiento de estos dispositivos.

A menos que usted se excluya voluntariamente, como parte

del programa de seguimiento de dispositivos de Allergan, su
informacion personal (incluido su nombre, direccion, ndmero de
teléfono, fecha de nacimiento, correo electronico y nimero de
seguro social) también se le proporcionara a Allergan, a cualquiera
de sus proveedores/terceros que proporcionen servicios de
seguimiento de dispositivos en su nombre y a cualquier autoridad
normativa pertinente para fines de seguimiento de dispositivos, de
conformidad con las leyes vy las normas correspondientes. Como
parte del programa de seguimiento de dispositivos de Allergan,
Allergan podria compartir su informacion con su cirujano, y
ocasionalmente se le podria solicitar que divulgue su informacion
a un tercero, como la FDA. Si decide participar en el programa
de seguimiento de dispositivos de Allergan, pero NO desea que
Allergan divulgue su informacion especifica de paciente, usted

se puede excluir voluntariamente de esta divulgacion. Tenga

en cuenta que podria haber casos en los que Allergan tenga

la obligacion legal de compartir su informacion conforme a la
normativa federal.
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Allergan recomienda enféaticamente que todos los pacientes

que reciban implantes mamarios rellenos de solucion salina
NATRELLE® participen en el programa de seguimiento de
dispositivos de Allergan. Esto ayudara a garantizar que Allergan
tenga un registro de la informacion de contacto de cada paciente,
de forma que sea posible contactar a todas las pacientes

en caso de un retiro del mercado o de otros problemas con

sus implantes.

Confirmacion de la
decision informada v lista
de verificacion para la
decision de la paciente

La revision y comprension de los documentos de informacion
para la paciente es un paso fundamental para decidir si

debe elegir la cirugia de implante mamario. Antes de tomar

una decision, debe obtener informacion sobre los implantes
mamarios y después considerar detenidamente los beneficios y
riesgos asociados con los implantes mamarios y con la cirugia
de implantes mamarios. Al final del documento electronico de
documentacion sobre el producto para la paciente (disponible
en http://www.allerganlabeling.com), hay un formulario
(Confirmacion de la decision informada y lista de verificacion
para la decision de la paciente [Acknowledgement of Informed
Decision and Patient Decision Checklist]) en el que se enumeran
los riesgos importantes, incluidos los conocidos o notificados,
que se asocian con el uso del dispositivo, con base en la
informacion de ensayos clinicos, publicaciones cientificas e
informes de pacientes que se han sometido a la colocacion

del dispositivo.

Después de revisar la informacion en los documentos de
informacion para la paciente, lea y hable detenidamente sobre

los elementos de la Lista de verificacion para la decision de

la paciente en consulta con su cirujano. Su cirujano puede
proporcionarle una copia para que cologque sus iniciales junto

a cada elemento para indicar que ha leido y comprendido el
elemento. Su firma completa al final del documento confirmara que
ha leido los materiales y que su cirujano ha respondido todas las
preguntas a su entera satisfaccion. Para registrar formalmente un
proceso de decision informada satisfactorio, tanto usted como el

Factores importantes




cirujano deben firmar el documento Confirmacion de la decision
informada y lista de verificacion para la decision de la
paciente (disponible por separado v en la documentacion sobre
el producto para la paciente, en: www.allerganlabeling.com). Se
le debe proporcionar una copia a usted.

© 2024 AbbVie. Todos los derechos reservados.

NATRELLE y su disefio son marcas registradas de Allergan, Inc,
una compania de AbbVie.
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Glosario

A continuacion se incluye un glosario abreviado de términos con
los que tal vez no esté familiarizada. Puede encontrar un glosario
completo en linea, en la documentacion sobre el producto para

la paciente.

Asimetria Aspecto desigual entre la mama izquierdo y la
derecha de una mujer en términos del tamafo,
la forma o la nivelacion de las mamas.

Linfoma El LACC-AIM no es cancer de mama; es un

anaplasico de tipo raro de linfoma no hodgkiniano, un tipo

células grandes de cancer que afecta a las células del sistema
asociado con inmunitario.

implantes

mamarios

(LACC-AIM)

Contractura Estrechamiento del tejido cicatricial (también

capsular llamado capsula) que normalmente se forma

alrededor del implante mamario durante el

proceso de curacion después de la cirugia. En

algunas mujeres, el tejido cicatricial (capsula)
aprieta el implante. Cuando esto ocurre, se
denomina contractura capsular. Esto provoca
firmeza o endurecimiento de la mama, y es un
riesgo de rotura del implante. La contractura
capsular se clasifica mediante grados de Baker.

Los grados lll y IV de contractura capsular

de Baker son los més graves. El grado |ll

de Baker suele dar lugar a la necesidad de

cirugia adicional (reintervencion) debido a un

aspecto posiblemente anormal. El grado IV de

Baker suele dar lugar a la necesidad de cirugia

adicional (reintervencion) debido al dolor y a un

aspecto inaceptable. La contractura capsular
de grado Il de Baker también puede dar lugar

a la necesidad de cirugia. A continuacion se

describe cada grado.

e Grado | de Baker: aspecto normalmente
suave y natural.

e Grado Il de Baker: un poco firme, pero la
mama tiene un aspecto normal.

e Grado lll de Baker: mas firme que lo normal
y puede tener un aspecto anormal (cambio
de forma).

e Grado IV de Baker: dura, distorsion evidente
y sensibilidad con dolor.
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Capsula

Desinflamiento

Cicatrizacion
demorada de la
herida

Extrusion

Hematoma

Infeccién

Desplazamiento

Necrosis
Ptosis

Seroma

Tejido cicatricial que se forma alrededor del
implante mamario.

Se refiere a la pérdida de solucion salina de un
implante mamario relleno de solucion salina
debido a un desgarro o un corte en la cubierta
del implante, o posiblemente una fuga de la
valvula.

Un progreso inusualmente lento en la
cicatrizacion de una herida; el lugar de la
incision quirdrgica no sana normalmente o
tarda mas en sanar.

Rotura de la piel; el implante presiona a través
de la piel o de la incision quirlrgica.

Acumulacion de sangre en un espacio.

Crecimiento en el cuerpo humano de
microorganismos como bacterias, virus u
hongos. Una infeccion suele provocar fiebre,
hinchazon, enrojecimiento y/o dolor. Puede
ocurrir como resultado de cualquier cirugia.

Cuando el implante se coloca incorrectamente
durante la cirugia inicial o cuando el implante
se ha desplazado de su posicion original.

El cambio puede ser causado por muchos
factores, como la gravedad, traumatismo, mala
colocacion inicial y contractura capsular.

Muerte de células o tejidos.
Descenso o caida de la mama.

De forma similar a un hematoma, un seroma
se produce cuando la parte acuosa de la
sangre se acumula alrededor de una incision
quirdrgica o alrededor de un implante mamario.
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