


WV Tento 1é&ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

EVARREST tkanové lepidlo

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozka 1:

fibrinogenum humanum: 8,1 mg/cm? Q
)
Slozka 2: A@

thrombinum humanum: 40 1U/cm? \$O
Pomocna latka/Pomocné latky se znamym tuéinkem: ’\6
Obsahuje az 3,0 mmol (68,8 mg) sodiku v jedné matrici. Q
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘ KQ

3.  LEKOVAFORMA @Q
Tkanové lepidlo N Q
>

*
EVARREST je bily az Zluty biologicky Vstfebatce§kmbinovany ptipravek vyrobeny z pruzné
kompozitni matrice potazené lidskym fibrin! m?a lidskym trombinem. Aktivni strana matrice je
praskovita a neaktivni strana ma reliéfni \@l V VZOr.

4, KLINICKE UDAJE @
y Qﬁ
4.1 Terapeutické indiﬁ{e\

Pro Podptirna 1é¢butpki chargickém zakroku u dospélych tam, kde nepostacuji standardni chirurgické
techniky (viz bod :
. .
pro zlepschdhemostazy.
'
4.2 Dz’u@ani a zpusob podani

PouiiMravku EVARREST je omezeno pouze na zkusené chirurgy.

Déavkovani
Mnozstvi piipravku EVARREST, které se ma pouzit, a frekvence pouziti museji vzdy vychazet z
existujicich klinickych potteb pacienta.

Davka, ktera se bude aplikovat, se fidi proménnymi, mimo jiné v¢etné typu chirurgické intervence,
velikosti plochy a zpisobu planované aplikace a poctu aplikaci.

Mnozstvi piipravku EVARREST, které bude pouzito, zalezi na ploSe a mistu krvaceni, které bude
osetfeno. Piipravek EVARREST je nutné aplikovat tak, aby pfesahoval cca o 1 az 2 cm okraje
cilového krvacejiciho mista. Piipravek 1ze nastiihat na potiebnou velikost a tvar, které odpovidaji
velikosti krvécejici plochy.



Pouziti pripravku EVARREST u krvacejicich mist vétsich nez ta, jez 1ze ptekryt jednim kusem tohoto
ptipravku, nebylo v klinickych studiich hodnoceno. Ptipravek EVARREST je nutné aplikovat pouze v
jediné vrstvé tak, aby pfesahoval cca o 1 az 2 cm na nekrvacejici tkai nebo na pfilehly kus tkanového

lepidla EVARREST.

Pfipravkem Ize soucasné oSettit krvaceni z vice mist. V téle by nemélo byt v&tsi mnozstvi ptipravku
nez ekvivalent dvou kusti 10,2 cm x 10,2 cm nebo Ctyt kusti 5,1 cm x 10,2 cm, nebot’ s vétSim
mnozstvim piipravku existuji pouze omezené dlouhodobé zkusenosti. Pouziti vice nez Etyi kust
10,2 cm x 10,2 cm nebo Ctyt kust 5,1 cm x 10,2 cm nebo pouziti u pacientll, jimz byl jiz v minulosti
ptipravek EVARREST aplikovan, nebylo hodnoceno.

Pokud neni dosazeno hemostazy pti jedné aplikaci piipravku EVARREST, lze provést osetieni znovu.

Pediatricka populace t@Q
Bezpetnost a ucinnost piipravku EVARREST u déti od narozeni do 18 let nebyla dosudk[ ovena.

Nejsou dostupné zadné udaje.
O

Zpisob podani

0\6
Pouze pro epilezionalni pouziti. Q

Pokyny o pfipravé 1é¢ivého piipravku pted podanim jsou uvedeny v bode 6.6. Piipravek se mél
podavat pouze dle pokynd doporucenych pro tento ptipravek (6 d 6.6).

4.3 Kontraindikace @
° EVARREST nesmi byt aplikovan intravgskaflarne.

*
° Hypersenzitivita na lé¢ive latky neQo Ea&oukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

) Pripravek EVARREST nesmi by
velkych tepen ¢i zil tam, kde
zachovéana prichodnost cé
EVARREST krevnl’;nu

ofizit pro zastavu tézkého krvaceni z rozsahlych defektd
¢na cévni sténa vyzaduje rekonstrukci, pti niz musi byt
kové pouziti by melo za nasledek trvalou expozici piipravku
U nebo tlaku krve b&hem hojeni a absorpce piipravku.

uzit v uzavienych prostorech (napft. v otvorech v kostech, okolo
nich ¢&i v jejich osti nebo v mistech omezenych kostnich prostorti, nebot’ bobtnani
pripravku mi%e zptsobit kompresi nervil a cév.
*
° EV nesmi byt pouZit za pfitomnosti aktivni infekce nebo na kontaminovanych
plochiach v téle, nebot’ by mohlo dojit k infekei.

4.4 ZWi upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pouze pro epilezionalni pouziti. Neaplikujte intravaskularné.

Pokud je ptipravek neumysiné aplikovan intravaskularné, mohou nastat zivot ohrozujici
tromboembolické komplikace.

Stejné jako u jinych bilkovinnych pfipravki jsou mozné hypersenzitivni reakce alergického typu.
Znamky takovych reakci mohou zahrnovat vyrazku, generalizovanou kopfivku, tisen na hrudi, sipot,
hypotenzi a anafylaxi. Pokud se takové symptomy projevi, je nutné ptestat piipravek okamzité
pouzivat. V pfipad¢ Soku je nutné aplikovat standardni 1ékatsky postup pro 1écbu Soku.

EVARREST nema byt pouzivan misto sutury ¢i jinych forem mechanické ligace k osetieni
rozséhlého tepenného krvéceni.



Pouziti, pro néz nejsou k dispozici dostatecné udaje

Nejsou k dispozici dostatené tdaje, které by podpofily pouziti tohoto pfipravku pii
neurochirurgickych zakrocich nebo pii aplikaci flexibilnim endoskopem pro zastavu krvaceni, v cévni
chirurgii nebo v gastrointestinalnich anastomézach.

Stejné jako u jinych implantovanych ptipravki mize v téle dojit k reakci na cizi téleso.

Piipravek EVARREST maé byt pouzit pouze v jedné vrstvé tak, aby cca o 1 az 2 cm piesahoval na
nekrvacejici tkan, coz napomuize jeho pfilnuti k rané. Velikost piipravku EVARREST ma byt
omezena na takovou, kterd je nezbytna pro hemostéazu.

EVARREST obsahuje az 3,0 mmol (68,8 mg) sodiku v jednom kuse tkaniového lepidla. Tuto
skute¢nost museji vzit v Uvahu pacienti s dietou s kontrolovanym piijmem sodiku.

Standardni opatieni, kterd zabrani vzniku infekci v disledku pouziti 1é¢ivych piipravki V@ch
z lidské krve nebo plazmy, zahrnuji vybér darct, screening jednotlivych odebranych da ca
smésné plazmy na specifické markery infekce a zaclenéni ¢innych krokti pro deaktjmgliodstranéni
virti do vyrobniho procesu. Piesto nelze pii aplikaci 1é¢ivych ptipravki vyrobeny Qiské krve nebo
plazmy zcela vyloucit moznost pienosu infek¢nich agens. Plati to i pro nezna ve se objevujici
viry a dal$i typy patogend. ’\

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za ucinna pro obalené viry, jako je V@(é imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitidy C (HCV) a pron y virus hepatitidy A
(HAYV). Tato opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti neob virim, jako je parvovirus B19.
Infekce parvovirem B19 miize byt zdvazna u t€hotnych zew 1nfekce) au jedinct s

imunodeficienci nebo s abnormalni erytropoézou (napft. he kéa anémie).

Dirazné se doporucuje, aby vzdy, kdyz je piipravelt EVARREST aplikovan pacientovi, byl
zaznamenan nazev a ¢islo Sarze piipravku, aby b& 7né dosledovat Sarzi piipravku ke konkrétnimu
pacientovi.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pf‘ipr& jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie 1nte®‘
Podobné jako u srovnateln @ravku nebo trombinovych roztokd mtize byt ptipravek po expozici

roztokiim obsahujicich al ¢i t€zké kovy (napf. aseptické roztoky) denaturovany. Takové
latky je nutné v maxima zne mife pted aplikaci pfipravku odstranit.

4.6 Fertilita, @stw a kojeni

Bezpecnogt f@! vych tkanovych lepidel/hemostatik pfi pouziti béhem téhotenstvi u ¢loveéka ¢i
béhem koj yla ovéfena v kontrolovanych klinickych studiich. Experimentalni studie na
zvifatvu nedostatecné k hodnoceni bezpecnosti s ohledem na reprodukcei, vyvoj embrya ¢i plodu,
prubéh téhotenstvi, perinatalni a postnatalni vyvoj.

Proto se mal piipravek aplikovat t€hotnym a kojicim zenam pouze, pokud je to nezbytné nutné.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Ve vzacnych piipadech se u pacientu, jimz byla aplikovana fibrinova tkanova lepidla/hemostatika,
mize projevit hypersenzitivita ¢i alergické reakce (mezi n€z mize patfit angioedém, paleni a Stipani
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v misté aplikace, bronchospasmus, zimnice, zrudnuti, generalizovana kopiivka, bolest hlavy, vyrazka,
hypotenze, letargie, nausea, neklid, tachykardie, tisen na hrudi, brnéni, zvraceni a sipot).

V izolovanych ptipadech mohou tyto reakce prejit do t€zké anafylaxe. Takové reakce byly
zaznamenany zejména, pokud je ptipravek aplikovan opakované nebo je aplikovan pacientim, u nichz
je znama precitlivélost na slozky ptipravku.

Vzacné mohou vzniknout protilatky proti slozkam fibrinovych tkanovych lepidel/hemostatickych
pripravkd.

Pokud je ptipravek neimysin¢ aplikovan intravaskularné (viz bod 4.4), mohou nastat
tromboembolické komplikace.

Informace o bezpecnosti a prenosnych agens viz bod 4.4.

Nezédouci reakce Q

!
Udaje o bezpeénosti piipravku EVARREST odrazeji typy pooperaénich komplikaci, kssn cné
souviseji s chirurgickym prostfedim, v némz byly studie provadény, a existujicim o énim
pacientt. V klinickych studiich byly nejcastéji hlaS§enymi nezddoucimi tcinky @a zvysena
hladina fibrinogenu a nejzavaznéj$imi nezadoucimi reakcemi byly aspirace, pLighi{ dmbolie a krvaceni.
*

Pripravek EVARREST byl pouzit k 1é¢bé krvaceni z mekkych tkani beh \foperitoneélni,
intraabdominalni, panevni nebo hrudni operace, krvaceni z oblasti ste tvoru béhem.klinickych
studii zahrnujicich 381 subjektt 1é¢enych pripravkem EVARREST & ontrolnich subjektd. Ze
zatazenych subjektti se u 4,7 % subjektd 1é¢enych piipravkem Eéig EST (18 subjektt z 381) a

2,6 % kontrolnich subjektti (7 subjektt z 272) vyskytla jedna @q ice nezadoucich reakei.

S ptipravkem EVARREST byla provedena postmarketi&tudie bezpecnosti zahrnujici 150
subjektt. Jednalo se o prospektivni randomizovanafikontrolovanou studii provedenou v jednom
centru, sledujici klinickou prospé$nost pﬁpravlgf@.&EST ve srovnani se standardni péci (SP) pii
krvaceni z mekkych tkani béhem nitrobfisni, retrb%\l/;oneélni, panevni nebo nekardialni hrudni
operaci. Standardem péce byla manualni ko e MMK) s topickym vstiebatelnym hemostatickym
prostitedkem (THP) nebo bez tohoto prost@ nebo jakakoliv jina doplitkova hemostaticka technika,
ktera byla chirurgem povaZovana za s péce.

Hodnocené subjekty byly sledové %peraéné do propusténi a v den 30 (+/-14 dnti) po propusténi.
Incidence tromboembolicky t@od, incidence pooperacnich krvacivych ptihod specificky
souvisejicich s cilovym mf% aceni a incidence zvy$ené hladiny fibrinogenu v krvi byly
vySetfovany a zazname az do 30 dni v prib&éhu obdobi sledovani.

)
Jedna (1/75) nei@\reakce ve smyslu hluboké Zilni trombdzy byla hlasena ve skupiné
EVARREST ’\

Imunogen‘@ la hodnocena v klinickych studiich mékkych tkani vysetienim krevnich vzorkt
odebrw a zacCatku studie, za 4-6 tydnt a za 8—10 tydni po operaci na protilatky proti lidskému
trombintM fibrinogenu pomoci enzymové imunoabsorpéni analyzy. Tti subjekty ze 145 (asi 2 %) ve
skupin¢ lécené pripravkem EVARREST vykazovaly po 1é¢bé zvySeni titru antitrombinovych
protilatek. Dva subjekty ze 145 (asi 1 %) ve skupiné 1é¢ené piipravkem EVARREST vykazovaly
prechodné zvyseni titru protilatek proti fibrinogenu, s navratem titru na vychozi hladiny v 8.-10.
tydnu.

Tabulkovy ptehled nezadoucich udinkd

Udaje z osmi klinickych studii s piipravkem EVARREST byly slou¢eny do integrovaného datového
souboru a frekvence vyskytu popsana v déle uvedené tabulce vychazi z tohoto integrovaného datového
souboru. V integrovanych analyzach bylo piipravkem EVARREST oSetieno 381 pacientti a 272
pacientiim byla aplikovana kontrolni 1é¢ba.




Vsechny nezadouci reakce hlasené béhem klinickych studii se objevily s ¢etnosti mensi nez 1 %
(mén¢ Casté). Vétsina nezadoucich reakei byla hlasena jako jednotlivé ptihody: nitrobfisni krvaceni,
distenze bficha, anemie, drenaz hrudni dutiny, pleuralni vypotek, bfi$ni absces, ascites, hluboka zilni
tromboza, lokalizovana nitrobfisni kolekce tekutin, peroperacni krvaceni, ischemie stfeva a plicni
embolie, s vyjimkou zvyseni fibrinogenu v krvi (3 ptipady, 0,8 %), krvaceni z anastomézy (3 ptihody,
0,8 %) a krvaceni po zakroku (2 piihody, 0,5 %).

Pro stanoveni potadi nezadoucich uc€inkti podle Cetnosti vyskytu jsou pouzity nasledujici kategorie:
velmi Gasté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10

000 az <1 /1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Tabulka 1 Souhrn nezadoucich u¢inku pripravku EVARREST

Tiida organovych systémi
MedDRA

Preferovany nazev

Frekvence

Cévni poruchy

Hluboka Zilni trombdza

Respirac¢ni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Aspirace
Pleuralni efuze
Plicni embolie

*

s
& Casté
Y

éneé Casté

Gastrointestinalni poruchy

Brfisni distenze

Ascites

Krvaceni ‘\KQ
° Gastrointestinéln&ni

° Nitrobtisni

Lokalizovany &w intraabdominalni
tekutiny ¢ \

Peripan@h kolekce tekutiny

\J

Méné Casté

Méné Casté

Méné Casté

Méneé Casté

Méng¢ Casté

VySetiteni

X %n:atick}'r fibrinogen zvyseny

Méneé Casté

Poranéni, otravy a komplikafe

Crvéceni po provedeni vykonu
Peroperacni krvaceni

Méng¢ Casté
Méng¢ Casté

vykont W
O

Krvéceni z anastomézy Méné Casté

2\

W) )
Popis vybra ezadoucich reakci
Plicni emiy Rt;&

Krevni sra#€piny, zahrnujici sraZeniny, které¢ mohou cestovat v krevnich cévach do jinych ¢asti téla,
zejmé plic (plicni embolie), se mohou objevit po jakékoliv velké operaci. V klinickych studiich
s ptfipravkem EVARREST nebyl pozorovan zadny rozdil mezi ptipravkem EVARREST a kontrolnimi
skupinami s ohledem na incidenci trombotickych pfihod, coz v sou¢asnosti naznacuje, ze s pouzitim
ptipravku EVARREST neni spojené zvysené riziko. V dasledku charakteru chirurgickych zakroku a
fyziologické odpovédi na opera¢ni trauma jsou riziku vzniku tromboembolie vystaveni vSichni
chirurgicti pacienti.

Hluboka zilni trombdza

Celkova incidence hluboké zilni trombo6zy pozorovana béhem klinickych studii byla v souladu
s publikovanymi idaji a nenaznacuje zvysené riziko trombotickych ptihod u subjektd 1écenych
piipravkem EVARREST, i kdyz na zaklad¢ dostupnych tidajt nelze toto riziko zcela vyloucit

Protilatky proti trombinu




U tfi subjektt ze 145 (asi 2 %) ve skupiné 1écené v klinické studii ptipravkem EVARREST doslo po
16¢be ke zvySeni titru protilatek proti trombinu. Zadny z pacientti v kterékoliv 1é€ebné skupiné nemél
vyznamnou zménu titru protilatek proti trombinu nebo fibrinogenu.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI ‘00
5.1 Farmakodynamické vlastnosti O
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, lokalni hemostatika, ATC k.c’)décm
Mechanismus u€inku \

EVARREST obsahuje lidsky fibrinogen a lidsky trombin jako suchou stvu na povrchu

absorbovatelné kompozitni matrice. Pti kontaktu s fyziologicky’lpit utifiami, napi. krvi, lymfou nebo
fyziologickym roztokem, se slozky horni vrstvy aktivuji a reakceﬁarinogenu a trombinu spusti
zaveérecnou fazi fyziologického srazeni krve. Fibrinogen se pi€m&iuje na monomery fibrinu, jez

spontann¢ polymerizuji a vytvareji fibrinovou srazeninu, k vné upevni matrici kK povrchu rany.
Fibrin je poté zesitovan endogennim faktorem XIII za ‘@‘ pevné, mechanicky stabilni fibrinové
sité, ktera ma dobré adhezivni vlastnosti. o

*

*
Kompozitni matrice se sklada z polyglaktinu 910 xidované regenerované celulozy, ktera je bézné
pouzivanym hemostatikem. Matrice poskytﬁﬁyzi ou oporu a povrch o velké plose pro biologické
slozky, zajist'uje vlastni mechanickou celi ptipravku a podporuje tvorbu srazeniny. Tvorba
srazeniny piipravku EVARREST je i ovana s matrici; vytvari mechanickou bariéru proti krvaceni
a zpeviuje ranu. K ptirozenému h '@dochézi pti rozkladu fibrinu a absorpci ptipravku télem;
absorpce podle predpokladi trvg g‘a tydnt, jak bylo doloZeno na zvifecich modelech u hlodavct a

prasat. J ‘\

Klinické téinnost a bezm t
Klinické studie dﬁc‘l{emosmm u mirn€ az stiedné krvacejicich mekkych tkani byly provedeny

celkem u 141 subj 111 osetieno ptipravkem EVARREST a 30 v kontrolni skupin¢), které

podstoupily gh’l k¥ zakrok bficha, retroperitonea, panve a nekardialni zakrok na hrudniku. Dalsi
studie proyedgn®u 91 pacientd, ktefi podstoupili chirurgicky zakrok bficha, retroperitonea, panve a
nekardial ok na hrudniku (59 osetieno piipravkem EVARREST a 32 v kontrolni skupin¢)

dolozi¥a hemostazu u tézkého krvaceni mékkych tkani.. Dve klinické studie provedené u 206 pacienti
s operaciYater (110 léCenych pripravkem EVARREST a 96 kontrolnich) prokazaly hemostatickou
ucinnost u perzistujiciho parenchymového krvaceni.

V prospektivni randomizované kontrolované klinické studii zahrnujici 156 subjektti (76 s piipravkem
EVARREST, 80 subjektt s hemostatickou houbou) byla prokazana bezpecnost a uc¢innost piipravku
EVARREST jako doplnkové 1écby pti kontrole krvaceni béhem kardiovaskularni operace.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem EVARREST u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace pii oSetieni krvaceni
vzniklého v disledku chirurgického zédkroku (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EVARREST je urcen pouze pro epilezionalni pouziti. Intravaskularni podani je kontraindikovano.
V disledku toho nebyly u lidi provedeny intravaskuldrni farmakokinetické studie.

Byly provedeny studie u kralikt, jejichz cilem bylo hodnoceni absorpce a eliminace trombinu
aplikovaného na povrch fezné rany v jatrech po parcialni hepatektomii. Pfi pouziti 12°I-trombinu bylo
prokazano, ze v dusledku rozkladu trombinu doslo k pomalé absorpci biologicky neaktivnich peptidii a
Cmax V plazmé bylo dosazeno za 6-8 hodin. Pfi Crmax plazmatickd koncentrace pfedstavuje pouze 1 az

2 % aplikované davky.

Fibrinova tkanova lepidla/hemostatika jsou metabolizovana stejnym zptsobem jako endogenni fibrin,
a to fibrinolyzou a fagocyt6zou.

Po absorbovani biologick}'lch slozek dojde k Uplné absorpci slozek matrice (polyglaktin 910
oxidovana regenerovand celuldza). Ve studiich na zvifatech byl ptipravek EVARREST ab% n do
56 dnti, kdyz byl pouzit v predpokladané klinické davce.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti @

Hemostaticka Gi¢innost ptipravku EVARREST byla doloZena u fady zvifect delu kdy byla
kromé jinych cilovych parametrti hodnocena doba do dosazeni hemostaz ata krve po oSetfeni.

Neklinické udaje o slozkach matrice neodhaluji zadné zvlastni r ik @cloveka na zéakladé studif
cytotoxicity, alergizace, intrakutanni reaktivity, akutni systemov oxicCity, pyrogenity zpisobené
materialem, subchronické toxicity, genotoxicity, |mplantace ompatlblllty

Ve studii na potkanech trvajici 90 dnd, jejimz cilem by @ocem subchronické systémoveé toxicity
a imunogenicity ptipravku EVARREST po subkutabmi 1 lantaci, nebyly zjiStény zadné znamky
toxickych ucinki a ditkazy o zvysené 1rnunogem6 visejici s fibrinovymi tkanovymi lepidly.

6 FARMACEUTICKE UDAJE AQE

Slozena polyglaktinova mgﬂ@)lyglaktm 910 a oxidovana regenerovana celuldza, 20 mg/cm?)
Arginin-hydrochlorid

Glycin

Chlorid sodny ¢

Natrium-citrat *

Chlorid vap

Lidsky alh

Mannitol

Natrithét

6.1 Seznam pomocnych latek

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Jakmile je foliovy sacek otevien, pripravek EVARREST muze zlstat ve sterilnim poli, aby byl
k dispozici po celou dobu vykonu.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Matrice 10,2 cm x 10,2 cm na tacku (polyester). Tacek je v sacku (hlinikova folie laminovana
polyesterem) s uzavérem. Velikost baleni: 1 kus matrice 10,2 cm x 10,2 cm.

Matrice 5,1 cm x 10,2 cm na tacku (polyester). Tacek je v sacku (hlinikova folie laminovana
polyesterem) s uzavérem. Velikost baleni: 2 kusy matrice 5,1 cm x 10,2 cm.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim Q
Navod Kk pouziti ptipravku je téZ popsan v piibalové informaci v ¢asti pro zdravotniky, 0

° EVARREST se dodédva ve sterilnich balenich pfipraveny k okamzitém a musi se
s nim manipulovat sterilni technikou v aseptickém prostiedi. Poskoze ni zlikvidujte.

° Vyjmeéte foliovy sacek z krabicky a opatrné jej oteviete rozloupn zabrante pfi tom
kontaktu s vnitini stranou folie nebo bilym sterilnim tackem 0@1 im EVARREST.
° Opatrnn jejVyjméte bily sterilni tacek ze sacku a vlozte &\do sterilniho pole.
° Drzte tacek bezpeéné v dlani ruky. Strana s otvor 1'sméfovat nahoru. Pomoci jazyckt na
stran¢ tacku sejméte druhou rukou horni stranuéw
o
) Dolni &ast tacku obsahuje EVARREST ak{ivpf strana pripravku je umisténa smérem doliL.
i strana ma reliéfni vinovity vzor.

Aktivni strana ma praskovy vzhled. NEak i

° Po otevieni uchovavejte EVA suchu. Pfipravek mtze zGstat ve sterilnim poli, aby
byl k dispozici po celou dobu vykofiu. EVARREST nepiilne k rukavicim, pinzeté ani
chirurgickym nastrOJum

Pouziti pripravku EVAR R.l’-__ﬂ\Q

Pti aplikaci prlpravku EYARREST je nutné pfipravek pevné manudlné piitlacit zhruba po dobu
3 minut.

1. Sterllmm 31\1 opatrné nastiihejte piipravek EVARREST na potfebnou odpovidajici
velikost a gVar a piilozte na krvacejici ranu tak, aby pfipravek pfesahoval ranu asi o 1 az 2 cm.
Dolud ye EVARREST na tacku, musi jeho bila az nazloutla 1é¢iva strana s praskovym

W em zustat lezet smérem dold.

2. Podle potteby odstraite nadbytecnou krev ¢i tekutinu z mista aplikace pro zlepSeni viditelnosti.
Je nutné presné identifikovat zdroj krvaceni. Piipravek EVARREST musi byt aplikovan pfimo
na zdroj krvaceni a musi ho zcela zakryt. EVARREST lze pouzit v aktivné krvacejicim poli.



3. Piilozte 1é¢ivou stranu ptipravku EVARREST na krvacejici misto tak, aby byl v plném kontaktu
s tkani. Pripravek se aktivuje kontaktem s tekutinou, piilne ke tkani a pfizptsobi se ji.

4. Aplikujte kousek piipravku EVARREST vhodné velikosti tak, aby odpovidajicim zptisobem
zakryl celé krvacejici misto, pfesahoval jej zhruba o 1 az 2 cm na nekrvacejici tkan, a usnadnilo

se tak jeho pfilnuti k rané.
>

N S

5a) Podrzte suchou ¢i vlhkou chirurgickou gazu nebo laparotdmicRé tampony na piipravku
EVARREST, aby bylo dosazeno plného kontaktu s krv@m povrchem.

L

~N

5b) K dosazeni hemostazy oka anualné zatlacte na cely povrch ptipravku EVARREST
(v&etné presahujici éé§ti inte pii tom dostatecny tlak, ktery zcela zamezi krvaceni. Drzte
stlaené asi 3 minuty. krvaceni zastavilo.

Q\

6. Jemné¢ odstrante chirurgickou gazu nebo laparotomické tampony z mista pouziti a davejte pii
tom pozor, abyste nenarusili ¢i neuvolnili ptipravek EVARREST ¢i krevni sraZeninu.
Zkontrolujte EVARREST a ovéite, zda doslo k hemostaze a zda se pfipravek v misté krvaceni
nezvinil. Pokud nebudete spokojeni s umisténim piipravku EVARREST, vyjméte jej a pouZijte
novy. EVARREST ziistane na misté a prilne ke tkani. Pripravek je vstfebatelny.
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7.

Misto aplikace je nutné béhem chirurgického zakroku sledovat, aby bylo jisté, Ze doslo
k hemostaze.

Opakovana aplikace

Pokud se ptipravek EVARREST zvlni, vzniknou na ném zahyby nebo se ohne, mﬁi@
nutna opakovana aplikace. Pokud nebudete spokojeni s umisténim, odstrafite pou%
EVARREST a znovu zopakujte postup aplikace nového kusu tkanového lepidla ST

uvedeny vyse O

Pokud je krvaceni zptisobeno netplnym zakrytim krvacejici rany, 1ze it dalsi kus
piipravku EVARREST. Aplikujte pfipravek v jedné vrstvé tak, aby raje navzajem
ptekryvaly (asi o 1 az 2 cm) s jiz pfilozenym kusem piipravku E@.EST.

Jestlize je krvaceni zptisobeno netplnym ptilnutim ke t am% sté, kde krvaceni zpod kryti
pretrvava), odstrainte EVARREST a pouzije novy kus pr u EVARREST.

Pokud krvaceni pokracuje béhem stanovené doby l@ ese Ci poté, vyjméte pouzity kus
pripravku EVARREST a zkontrolujte misto km@q 7Pokud se zda, Ze nejsou nutna dalsi
opatieni pro primarni hemostazu (tj. standatdni chirurgické techniky), zopakujte postup
aplikace nového kusu ptipravku EVAKKI@!wden}'I vyse.

Likvidace \&\

Veskery nepouzity pripravek nebo odpaA@si byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.
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8.
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EU/1/13/868/002

9.

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. zaii 2013

10.

DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /BIOLOGICKYC(—%Q

LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVE
PROPOUSTENI SARZI @

X

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI . %
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE @Q

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPEENE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU Q
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZ{

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Fibrinogenum humanum a Thrombinum humanum:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Izrael

o y Q
Fibrinogenum humanum: 0

Omrix Biopharmaceuticals Ltd. A
Jerusalem Plant (Omrix-JP) O

5 Kiryat Hamada St., K
Ramot Meir Building . \,
Har-Hotzvim P.O.B. 45075 \6

Jerusalem 9777605 Q
Izrael @

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych f&pouéténi Sarzi
Omrix Biopharmaceuticals N.V.

Leonardo Da Vincilaan 15

_ 5, O
1831 Diegem . /\/
Belgie ’\\

B. PODMINKY NEBO OMEZENT EJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je Vézéx@(afsky predpis s omezenim (viz Pfiloha I:Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2). 4

4N

o Ufedni propoustg rzi

)
Utedni propouétén'ﬁﬁi: v souladu s ¢lankem 114 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, bude
Gfedni propoy rZ1 provedeno statni laboratofi nebo laboratofi ur€enou k takovému ucelu.

O

C. &PODMiNKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1éivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)

14



Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany plan fizeni rizik je tieba piedlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,

které mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru ptinosi a rizik, nebo z dtivodu
dosazeni vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III ‘ &QQ

OZNACENI NA OBALU A PRiBALO \\JFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabi¢ka (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) a foliovy sacek (10,2 cm x 10,2 cm)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EVARREST tkanové lepidlo

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden cm? EVARRESTU obsahuje
Fibrinogenum humanum: 8,1 mg ' Q
Thrombinum humanum: 40 1U A@
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK PR K
I\
Pomocné latky: Q\
Kompozitni matrice (polyglaktin 910 a oxidovana regenerovana celuld
Arginin-hydrochlorid ‘ K
Glycin

Natrium-citrat
Chlorid vapenaty

Lidsky albumin S Q
Mannitol o /\/
Natrium-acetat \\

)

Chlorid sodny @Q\

4
4. LEKOVA FORMA A OBS %ENI

¢
Obsahuje jednu matrici (10,% c 0,2 cm)

Y
Obsahuje dvé matrice (5& 19,2 cm)

2 kusy
QY

| 5. ZPUSOB.A\CE§TA/CESTY PODAN{

N\
EpﬂezionSQ%Gziﬁ.
Pred pouzitsd si prectéte pribalovou informaci.

%

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

18



EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Jakykoli nepouZity ptipravek nebo odpadni materiél je nutné likvidovat v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Omrix Biopharmaceuticals NV \
Leonardo Da Vincilaan 15 . \6

1831 Diegem Q
Belgie @

«
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA N\
A
EU/1/13/868/001 Q
EU/1/13/868/002 J
13.  CISLO SARZE N~ '’
Lot A

4 A

14. KLASIFIKACE PR@@EJ

Vydej 1é¢ivého pﬁp@c@zén na lékatsky predpis S omezenim

* A
4 'S

| 15. NAY POUZITI

O

V3

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem>

19



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}

20



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Foliovy sacek (5,1 cm x 10,2 cm)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EVARREST tkanové lepidlo

Jeden cm? EVARRESTU obsahuje

Fibrinogenum humanum: 8,1 mg

Thrombinum humanum: 40 1IU

Obsahuje jednu matrici (5,1cm x 10,2 cm) ‘ Q

I , 10
| 2. NAZEYV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
\gv
Omrix Biopharmaceuticals NV . \6
~ — 4
| 3. POUZITELNOST &U
(]
EXP (\\
A@

| 4. CISLO SARZE

N
S

5.  JINE ~\

Epilezionalni pouziti. K
Pied pouzitim si prectéte Eiﬂ@u informaci.

Uchovavejte pfi teploté °C. Chrarite pfed mrazem.
'

EU/1/13/868/09®

‘J\
\/6
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

EVARREST tkanové lepidlo
fibrinogenum humanum, thrombinum humanum

' Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. Umozni to rychlé zjisténi novych informaci
0 bezpecnosti. Mlizete pomoci ozndmenim nezadoucich uc€inkt, jez se u Vas mohou vyskytnout.
Postup pro oznameni nezadoucich G¢inka viz konec bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude tento 1é¢ivy prostiedek pouzit
pro Vasi lécbu, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znow’pr

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate. &e

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ug¢inki, sdélte to svému 1ékeity, Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvede% ptibalové

informaci. Viz bod 4. .

Co naleznete v této pribalové informaci Q

1. Co je EVARREST a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete 1é¢eni pfipravl@VARREST
3. Jak se EVARREST pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky @

5. Jak EVARREST uchovévat

2 O
6. Obsah baleni a dalsi informace . $
. \
1. Co je EVARREST a k ¢emu se pou%é\

EVARREST je kombinovany pﬁprave%&beny ze vstiebatelného materialu (matrice) potazeného
lidskym fibrinogenem a lidskym tro .

Fibrinogen je bilkovina extrgh gz krve, ktera po ptisobeni enzymu trombinu vytvofi fibrinovou
srazeninu. Kdyz se suchy & povrch ptipravku EVARREST navlh¢i, trombin ptisobi na
fibrinogen, ktery rychle fi srazeninu. Fibrinova sraZenina se pevné ukotvi v matrici, coz umozni,
ul k okolni tkani.

aby EVARREST pgvpé

EVARREST se aﬂ%y béhem operacnich zdkrokli u dospélych pacientd, a to pro zastavu krvaceni a
mokvani bé erace. Aplikujte se piimo na tkan, k niz se pevné prilepi a zastavi krvaceni. Po
operaci s, 4 na mist¢ a télo ho vstieba.

A%
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ budete lé¢eni p¥ipravkem EVARREST:
Vas chirurg Vas nesmi lé¢it piipravkem EVARREST za néasledujicich okolnosti:
EVARREST nesmi byt aplikovan uvnitf cév.

Pripravkem EVARREST nesmite byt 1é¢en(a), pokud jste alergicky(4) na lidsky fibrinogen nebo
lidsky trombin ¢i na kteroukoli z dalSich sloZek tohoto piipravku (jsou uvedeny v bod¢ 6).

EVARREST nesmi byt pouzit pro opravu poranéni stény velkych tepen ¢i zil tam, kde je ptipravek
vystaven nepietrzitému proudu a tlaku krve.

Pripravek EVARREST nesmi byt pouzit v uzavienych prostorech (naptiklad v otvorech ¢i dutipach
Vv kosti, okolo nich ¢i u nich nebo v jinych omezenych oblastech okolo kosti, kde by mohk 1P svij
objem a stlaGovat nervy ¢i cévy.

EVARREST nesmi byt pouzit za ptitomnosti aktivni infekce ani na kontaminova @Iochach Vv téle,
nebot’ by mohlo dojit ke vzniku infekce. %

Upozornéni a opatieni Q

Pred 1é¢bou pripravkem EVARREST si promluvte se svym leka‘rem(

Pouziti, pro néz nejsou k dispozici dostatecné udaje 9
Pouziti pripravku EVARREST nebylo hodnoceno u nasled vykond, a proto nejsou k dispozici
zadné informace, jez by dolozily, ze by bylo tc¢inné:

- chirurgicky zakrok v mozku ¢i mise, ?
- zastaveni krvaceni v zaludku ¢i sttevech z% nim ptipravku endoskopem (hadickou),
- uzavieni chirurgickych zakrokti na s

Reakce na pritomnost ciziho télesa AQ
Stejné jako u jinych implantovan;'rcl@) avkt muze v téle dojit k reakci na cizorody material. Muze
to mit za nésledek problémy pti héjedd Pripravek EVARREST ma byt pouzit pouze v jedné vrstvé
tak, aby ccao 1 az2 cm pfgs‘a a nekrvacejici tkan, coz napomiize jeho prilepeni ke krvacejici

oblasti. Velikost ptiprav ST ma byt omezena na takovou, ktera je nezbytna pro zastavu
krvaceni.

)
Hypersenzitivni re (precitlivelost)
Je moZna pregitiivalpst hypersenzitivita) alergického typu. Znamky takovych reakci mohou zahrnovat
koptivku, yvyrézka® tlak na prsou, sipot, pokles krevniho tlaku a anafylaxi (t€Zkou, rychle nastupujici

Prenos infekcnich agens
Pii vyrob¢ 1é¢ivych pripravki z lidské krve ¢i plazmy jsou v praxi provedena urcita opatfeni, jez maji
zabranit pfenosu infekce na pacienty. Jedna se mimo jiné o tato pravidla:

- peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery zajisti vylouc¢eni osob ohrozujicich rizikem pfenosu
infekce,

- testovani kazdého darce a smésné plazmy na znamky virl/infekce,

- zafazeni kroku, které inaktivuji nebo eliminuji viry, do zpracovani krve a plazmy.

I pies tato opatieni nelze pii podani 1é¢ivych piipravka vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zcela

vyloucit moznost prenosu infekce. Plati to i pro jakékoli neznamé ¢i nové se objevujici viry ¢i jiné
typy infekci.
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Opatfeni u¢inéna pii vyrob¢ fibrinogenu a trombinu jsou povazovana za G¢inna pro obalené viry, jako
je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a viry neobalené, jako
je virus hepatitidy A. Tato opatfeni mohou mit omezenou ucinnost proti neobalenym virdim, jako je
parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 muize byt zavazna u t€hotnych zen (fetalni infekce) a u
jedinct se snizenou funkcei imunitniho systému nebo s nékterymi typy anémii (napft. srpkovitd nemoc
nebo hemolytickd anémie).

Durazné se doporucuje, aby vzdy, kdyz vam bude aplikovan ptipravek EVARREST, byl zaznamenén
nézev a ¢islo Sarze piipravku z dtivodu evidence pouZitych Sarzi.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku EVARREST u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Q
Dalsi 1é¢ivé pripravky a EVARREST A

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které j JS N&avne dobé¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita @ b

Neni k dispozici dostatek informaci, aby bylo zndmo, zda jsou \lzmm ptipravku EVARREST
be&hem téhotenstvi ¢i kojeni spojena néjaka konkrétni I'lZlka @da by mohl mit vliv na fertilitu.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete otnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento prlpra\./’ek

EVARREST obsahuje sodik *’<\/

Tento pfipravek obsahuje az 3,0 mmol (68 \b}sodiku v 1 lepici matrici EVARREST. Tuto
skute¢nost by méli vzit v ivahu pacienti ou s kontrolovanym pfijmem sodiku.

3. Jak se EVARREST po : 2

Chirurg bude EVARRE 1kovat be&hem operacniho zakroku. Aplikuje se pevnym pfitisknutim na
krvacejici tkan po do u zhgiba 3 minut. Pripravek EVARREST se aktivuje kontaktem s krvi ¢i jinou
tekutinou a pevne ke tkani. Ponecha se na misté a béhem cca 8 tydnt ho télo plné vstieba.

EVARRE?'IJ e Nastiihat na pottebnou velikost a tvar, které odpovidaji velikosti krvacejici plochy.

Mnozstvi ku EVARREST, které bude aplikovano, zavisi na ploSe a mistu krvaceni, jezZ ma byt
behenﬁz1 niho zakroku ptipravkem oSetfeno. Pfipravek EVARREST ma byt pouzit pouze v jedné
VIstve. e potieby lze pro pokryti celého krvacejiciho mista pouzit az ekvivalent dvou kust

ptipravku o rozméru 10,2 cm x 10,2 cm nebo Etyi kusti o rozméru 5,1 cm x 10,2 cm, které budou
ptresahovat prislusné misto cca o 1 az 2 cm. Pokud krvaceni pretrvava, lze pripravek EVARREST
odstranit a pouZit novy.

Celkové mnozstvi piipravku EVARREST ponechané v téle po opera¢nim zakroku by nemélo byt vétsi
nez velikost dvou matric o rozméru 10,2 cm x 10,2 cm nebo ¢tyf matric o rozméru 5,1 cm x 10,2 cm.

4, MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ma se za to, Ze dale uvedené nezadouci Gcinky, které se projevily béhem
klinickych studii, souviseji s pouZzitim pfipravku EVARREST:

vevr

Krvaceni

- ze spojeni dvou cév (krvaceni z anastomozy); ¢etnost byla méné ¢asta (muze postihovat az 1 ze

100 osob)

- ze zaludku (nitrobiis$ni krvaceni); ; Cetnost byla méné Casta (mize postihovat az 1 ze 100 osob)

- b&hem operace (peroperacni krvaceni); cetnost byla méné ¢asta (mtize postihovat az 1 ze 100
osob),

- po operaéni (krvaceni po provedeni chirurgického vykonu); ¢etnost byla méné ¢asta (mize

postihovat az 1 z 100 osob) Q
>

Krevni sraZenina (tromboembolie) !

O

- v zilach, zejména nohou (hluboka Zilni trombdza) K

- v tepnach zéasobujicich plice (plicni embolie) \
*

Cetnost obou téchto G¢ink{ byla méné &asta (mohou postihovat az 1 ze 1 b).

Nezamérné vniknuti tekutin do dychacich cest (aspirace), ZV}'/§6131' n%%ri tekutiny v dutiné
obklopujici plice; ¢etnost byla méné Casta (muze postihovat az 1 1(1 osob).

nahromadéni tekutiny v zaludku, otok zaludku; Cetnost byl ¢ Castd (mlze postihovat az 1 ze 100

osob), p Q

nahromadéni tekutiny ve slinivce bfi$ni; éetnostb;@éné Castd (muze postihovat az 1 ze 100 osob),
zvySeni hladiny fibrinogenu v krvi; éetnost@é Casta (muze postihovat az 1 ze 100 osob).

Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky, j @vracem’ krve, krev ve stolici, krev v drénu, ktery mate
zavedeny do bticha, otok kongetin %z &na barvy kiize na kon&etinach, bolest na hrudi a dusnost
a/nebo jiné ptiznaky souvisejici sﬁi gickym zakrokem, ktery jste podstoupil(a), obrat’te se prosim
ihned na svého I¢ékare. '

<\
EVARREST obsahuje fibrinového tkanového lepidla. Fibrinova tkanova lepidla mohou ve
vzacnych piipadechd(az u Kz 1 000 osob) zpiisobit alergickou reakci. Pokud u vas nastane alergicka
reakce, mize se u %;)j evit jeden Ci vice z téchto priznakl: podkozni otok (angioedém), vyrazka,
koptivka ¢i VVAV' upeny (koptivka), tlak na prsou, tiesavka, zrudnuti, bolest hlavy, nizky krevni
tlak, letargie, nost, neklid, zvySena srdecni frekvence, brnéni, zvraceni ¢i sipot. Pokud se u vés
kterykoli 0 piiznaki vyskytne po opera¢nim zakroku, poradte se se svym lékafem ¢i chirurgem.

Existujeyeoretické moznost, ze se u V&s mohou vytvofit protilatky proti bilkovinam obsazenym v
ptipravku EVARREST, coz by mohlo pfipadné narusit sraZeni krve. Cetnost tohoto typu pfihod neni
znama (z dostupnych udajt ji nelze odhadnout).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miZzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak EVARREST uchovavat
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EVARREST musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

EVARREST nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na foliovém sacku a krabicce za
pismeny EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

EVARREST nesmi byt uchovavan pfi teploté vyssi nez 25 °C a nesmi byt zmrazen.
EVARREST musi byt pted pouzitim vzdy uchovavan v suchu, aby se zabranilo predc¢asné aktivaci.

Foliovy sacek chrani piipravek EVARREST pied vlhkosti a mikrobiologickou kontaminaci.

6. Obsah baleni a dalsi informace Q
>

Co EVARREST obsahuje A

- Lécivymi latkami jsou: O
- lidsky fibrinogen (8,6 mg/cm?), . \$
-~ lidsky trombin (37,5 1U/ cm?). \6

- Dal$imi slozkami jsou: %
- sloZena polyglaktinova matrice (polyglaktin 910 a oxidovana r. ana celul6za),
- arginin-hydrochlorid, ‘
- glycin, \
- chlorid sodny, Q
- natrium-citrét, @
- chlorid vapenaty, Q
- lidsky albumin, 4,\/

- mannitol, o

- natrium-acetat. \\
Jak EVARREST vypada a co obsahﬁ% Ealem’

EVARREST ma formu matrice o sti 10,2 cm x 10,2 cm. Velikost baleni 1 kus. V pfipadé matric,
které maji velikost 5,1 cm x , je velikost baleni 2 kusy.

S
Drzitel rozhodnuti o reQﬁax a’'vyrobce
\Y

Omrix Biopharmacgujcals
Leonardo Da \inchaamy 15
1831 Diegend,~\
Belgie ¢ C)
Telef%@Z 746 30 00

TelefaXy+,82 2 746 30 01
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u vyrobce:

Pharmacovigilance Department

Omrix Biopharmaceuticals Ltd

Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Izrael

Telefon: +972-3-5316512

Telefax: +972-3-5316590
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM.RRRR.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod K pouziti Q
Ctéte tento navod pred otevienim baleni. 40
Manipulace s pfipravkem EVARREST \&O

manipulovat sterilni technikou v aseptickém prostiedi. PoSkozena baleni dujte, nebot’ opakovana

. I4 r v 4 v r . I
EVARREST se dodava ve sterilnich balenich pfipraveny k okamzitému p@ musi se s nim
sterilizace neni mozna.

Vyjméte foliovy sacek z krabicky a opatrné jej oteviete rozlou im; zabrafite pfi tom kontaktu
S vnitini stranou folie nebo bilym sterilnim tackem obsahujigi ARREST.
Vyjmeéte bily sterilni tdcek ze sacku a vlozte jej do steri pole.

Drzte tacek bezpe¢né v dlani ruky. Strana s otve % sméfovat nahoru. Pomoci jazyckt na strané
tacku sejméte druhou rukou horni stranu tacky.

Dolni ¢ast tacku obsahuje EVARREST; ' a strana piipravku je umisténa smérem dold. Uéinna
strana ma praskovy vzhled. Netu¢inn4 ﬁ&la ma reliéfni vinovity vzor.
Po otevieni uchovavejte EVA suchu Ptipravek EVARREST miize zlstat ve sterilnim poli,

aby byl k dispozici po celo ykonu. EVARREST nepfilne k rukavicim, pinzeté ani
chirurgickym nastrOJum

*

Uchovavani pf‘ipr{% EVARREST

Nepouiivgjt@’@ ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku.
Uchoﬂijz’nimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Pouziti pripravku EVARREST

Pouze pro epilezionalni pouziti. Pii aplikaci ptipravku EVARREST je nutné pripravek pevné
manualné pfitlacit zhruba po dobu 3 minut.

1. Sterilnimi nlizkami opatrné nastfihejte matrix EVARREST na potfebnou odpovidajici velikost
a tvar a piilozte na krvacejici ranu tak, aby ptipravek presahoval ranu asi o 1 az 2 cm. Dokud je
EVARREST na tcku, musi jeho bila az nazloutla 1é¢iva strana s praskovym povrchem ztistat
leZet smérem dolt.
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2. Podle potteby odstrante nadbytecnou krev ¢i tekutinu z mista aplikace pro zlepSeni viditelnosti.
Je nutné presné identifikovat zdroj krvaceni. Pripravek EVARREST musi byt aplikovan ptfimo
na zdroj krvaceni a musi ho zcela zakryt. EVARREST lze pouzit v aktivné krvacejicim poli.

3. PiilozZte 1é¢ivou stranu piipravku EVARREST na krvacejici misto tak, aby byl v plném
kontaktu s tké&ni. Pfipravek se aktivuje kontaktem s tekutinou, piilne ke tkani a pfizpﬁ@se ji.

e 30

4, Aplikujte kousek pripravku EVARREST vhodné velikosti tal&by odpovidajicim zplisobem
zakryl celou krvécejici misto, ptesahoval ji zhruba o 1 az \m na nekrvacejici tkan, a usnadnilo
se tak jeho pfilnuti k rané. @

3 S
e e

5a)  Podrzte suchou ¢i vihkopsghirurgickou gazu nebo laparotomické tampony na piipravku
EVARREST, aby byl eno plného kontaktu s krvacejicim povrchem.

5b) K dosazeni hemostazy okamzité manualné zatlaéte na cely povrch piipravku EVARREST
(vCetné presahujici Casti). Vyviiite pii tom dostatecny tlak, ktery zcela zamezi krvaceni. Drzte
stlacené asi 3 minuty, aby se krvaceni zastavilo.
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6. Jemn¢ odstrante chirurgickou gazu nebo tampony z mista pouziti a davejte pfi tom pozor, abyste
nenarusili ¢i neuvolnili piipravek EVARREST ¢i krevni srazeninu. Zkontrolujte EVARREST a
ovéite, zda doslo k hemostaze a zda se pfipravek v misté krvaceni nezvlnil. Pokud nebudete
spokojeni s umisténim piipravku EVARREST, vyjméte jej a pouzijte novy. EVARREST
zlstane na misté a pfilne ke tkéni. Ptipravek je vstiebatelny.

7. Misto aplikace by mélo byt béhem chirurgického zakroku sledovano, aby se ovétilo, zdﬁ

k hemostaze. A
Opakované aplikace \$O

*

° Pokud se ptipravek EVARREST zvlni, vzniknou na ném zahyby n %hne, miZe byt nutna
opakovand aplikace. Pokud nebudete spokojeni s umisténim, od ouzity EVARREST a
znovu zopakujte postup aplikace nového kusu tkanového lepi{ ST uvedeny vyse.

J

° Pokud je krvaceni zptisobeno netplnym zakrytim krvac "\a’ny, 1ze prilozit dalsi kus
ptipravku EVARREST. Aplikujte piipravek v jedné %ak, aby se okraje navzajem
piekryvaly (asi o 1 az 2 cm) s jiz pfilozenym kuse avku EVARREST.

° JestliZe je krvaceni zptisobeno netiplnym pfilf@tim ke tkéni (v misté, kde krvaceni zpod kryti
ptretrvava), odstraiite EVARREST a pouﬁj% kus ptipravku EVARREST.

° Pokud krvaceni pokracuje béhem st ¢ doby komprese ¢i poté, vyjméte pouzity kus
isto krvaceni. Pokud se zd4, Ze nejsou nutna dalsi
standardni chirurgické techniky), zopakujte postup aplikace

T, uvedeny vyse.

opatieni pro primarni hemost4
nového kusu piipravku EV

)
Likvidace JK\Q
Veskery nepouZzity pii raQ< nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
*
s \A
!

\/Q
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