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V¥ Eza gydgyszer fokozott feliigyelet alatt 411, mely lehetdvé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének médjairdl a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

EVARREST szbvetragasztd matrix

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

N
1. komponens: "Q.Q

Humaén fibrinogén 8,1 mg/ cm’ %/\/

2. komponens: @Q
\

Humaén trombin 40 NE/cm? <
R
Ismert hatasu segédanyag(ok):

Szdvetragaszté matrixonként maximum 3,0 mmol (68,8 mg) nétriun@ rtalmaz.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Qg

. N\

3. GYOGYSZERFORMA @
. o o
Szovetragasztd matrix O/\/

Az EVARREST fehéres-sargas, bioldgiai utgmabszorbealddd kombinacids készitmény, amely huméan
fibrinogénnel és human trombinnal bevon galmas kompozit matrixbol késziilt. A szdvetragaszto
matrix aktiv oldala por6zus, a nem akti alon dombornyomott hullimos minta lathato.

O

4. KLINIKAIL J ELLEMO

4.1 Terapias javallagg
Felnotteknél mﬁté@l{l szupportiv kezelés, amennyiben a szokasos miitéti technikak nem elegendéek

(lasd 5.1 pont):
- a hemQgZydzls javitasara.

4.2 %cl@lés és alkalmazas

Az EVARREST-et csak tapasztalt sebészek hasznalhatjak.

Adagolas
Az alkalmazandé EVARREST mennyiségének és az alkalmazas gyakorisaganak mindig a beteg

alapvet6 klinikai igényeihez kell igazodnia.

Az alkalmazand6 adagot olyan valtozok hatdrozzak meg, mint tobbek kozott a sebészeti beavatkozas
tipusa, a teriilet mérete €s a kivant alkalmazas modja, valamint az alkalmazasok szama.

Az alkalmazand6 EVARREST mennyiségét a kezelendd vérzo teriilet nagysaga és helye hatarozza

meg. Az EVARREST-et ugy kell alkalmazni, hogy koriilbeliil 1-2 cm-rel érjen til a vérzo teriilet
hatarain. A sziikséges méretre és formara vaghato, hogy illeszkedjen a vérzo teriilet méretéhez.

2



Az egyetlen EVARREST egységgel lefedheténél nagyobb vérzo teriileteket klinikai vizsgalatokban
nem vizsgaltak. Az EVARREST-et csak egy rétegben szabad alkalmazni, ugy, hogy

koriilbeliil 1-2 cm-rel fedje a nem vérzo teriiletet vagy a szomszédos EVARREST szdvetragasztd
matrixot.

Egyszerre tobb vérzési hely is kezelheté. Osszesen nem tobb mint két, 10,2 cm x 10,2 cm-es vagy
négy 5,1 cm x 10,2 cm-es egységnek megfelelonél tobb nem maradhat a szervezetben, mivel a
nagyobb mennyiségekre vonatkozdan csak korlatozott hosszu tavh tapasztalat all rendelkezésre. A
tobb, mint négy 10,2 cm x 10,2 cm-es vagy négy 5,1 cm x 10,2 cm-es egység hasznalatat, vagy az
olyan betegeknél torténd alkalmazasat, akiket korabban nem kezeltek EVARREST-tel, nem
vizsgaltak.

Ha a vérzés nem all el az EVARREST egyetlen alkalmazésaval, ismételt kezelés alkalmazh‘atqs\\‘
1

Az EVARREST biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek esetében 1jsziilottol 18 korig még
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. @

Gyermekek §/\/t

1
Kizarolag a sériilt teriileten valo alkalmazasra. 6

Az alkalmazas modja *Q
2

A gyogyszer alkalmazas elotti elkészitésére vonatkozo utasitaso d a 6.6 pontban. A készitményt
csak a készitmény alkalmazasi utasitasaban foglaltak szerint mazhat6 (lasd 6.6 pont).

. N\
4.3  Ellenjavallatok \(b
o Az EVARREST-et tilos intravascularisan alka@ni.

° A készitmény hatéanyagaival vagy a ((b\&ltban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

° Az EVARREST-et tilos olya@yme’retﬁ artéridk vagy vénak nagy defektusaibol eredd sulyos
vérzés kezelésére alkalma@ ol a sériilt érfal rekonstrukciot igényel az ér atjarhatosdganak
megobrzése mellett, és ah\ EVARREST tart6s véraramlasnak és/vagy nyomasnak lenne
kitéve a gydgyulas é§@észitmény felszivodasa soran.

) Az EVARRES;T;@&IOS zart terekben (pl. a csontok forameneiben, azok koriil vagy azok
kozelében vagysontosan koriilzart teriileteken) hasznalni, mivel a duzzadas az idegek vagy az
erek ko‘mésziéj at okozhatja.

° Az RREST-et tilos hasznalni aktiv fertézés jelenlétében vagy a test kontaminalt teriiletein,
$i~v ert6zés kovetkezhet be.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Csak a sérilt teriileten valo alkalmazasra. Tilos intravascularisan alkalmazni!

Eletveszélyes tromboembolias szovédmények léphetnek fel, ha a készitményt véletleniil
intravaszkularisan alkalmazzak.

Mint minden fehérjét tartalmazo készitmény esetén, allergias tipusu tulérzékenységi reakciok
fordulhatnak eld. A talérzékenységi reakcidk tiinetei kozé tartozik a csalankiiités, generalizalt
urticaria, mellkasi szorito érzés, sipolo 1égzés, alacsony vérnyomads és anaphylaxia. Ha ezek a tiinetek
jelentkeznek, az alkalmazast azonnal abba kell hagyni.

Sokk esetén a szokasos gyogyszeres kezelést kell elkezdeni.
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Az EVARREST nem alkalmazhat6 varratok vagy egyéb tipusi mechanikus ligaciok helyett nagyobb
artérias vérzés kezelésére.

Olyan alkalmazdsok, amelyekhez nem dllnak rendelkezésre megfelelo adatok

Nem allnak rendelkezésre megfelelé adatok, amelyek alatimasztanak a készitmény idegsebészeti vagy
flexibilis endoszkopon at torténd vérzéscsillapitasra, érsebészetben vagy gasztrointesztinalis
anasztomozisokban valo alkalmazasat.

Barmely mas beiiltethetd készitményhez hasonldan idegentest-reakciok jelentkezhetnek.

Az EVARREST csak egy rétegben alkalmazhato, a nem vérzo szovetek kortilbeliil 1-2 cm-es
atfedésével, hogy segitse a sebhelyhez valo tapadast. Az EVARREST méretét a hemosztazisho,
sziikséges mennyiségre kell korlatozni. . Q
D
Az EVARREST maximum 3,0 mmol (68,8 mg) natriumot tartalmaz per szdvetragaszto é{ix, amit
kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni. g

%

Az emberi vérbdl vagy plazmabol készitett gyogyszerek alkalmazasabol fakado @Szések
megelézésére foganatositott szokasos intézkedések kozé tartozik a donorok kiyalasztasa, az egyéni
véradomanyok €s a plazma pool sziirése a specifikus fert6zési markereks: \Q&atkozéan, valamint
hatékony gyartasi 1épések alkalmazasa a virusok inaktivalasa/eltavolitgsaéérdekében. Ennek ellenére,
amikor emberi vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszerek adasara sor, a fert6z6 agensek
atvitelének lehetdsége nem zarhat6 ki teljesen. Ez vonatkozik az iduigretlen vagy Gjonnan megjelend
virusokra és egyéb patogénekre is. (%2)

A foganatositott intézkedések hatékonynak tekinthetok okkal rendelkez6 virusok, mint példaul a
humén immundeficiencia virus (HIV), hepatitis B vi BV) és a hepatitis C virus (HCV), valamint
a burokkal nem rendelkez6 hepatitis A virus (HA tén. A foganatositott intézkedések
hatékonysaga korlatozott lehet a burokkal nem lkez6 virusok, mint példaul parvovirus B19
esetén. A parvovirus B19 fert6zés sulyos ko ezményekkel jarhat terhes ndk (magzati fert6zés) és
immunhianyban vagy koros Vérképzésben‘@ vedok esetében (pl. hemolitikus anémia).

Kifejezetten ajanlott, hogy az EVA T minden alkalmazasakor feljegyezzék a készitmény nevét és
gyartasi tétel szadmat, annak kov céljabol, hogy az adott betegen alkalmazott készitmény mely
gyartasi tételbdl szarmazik. &

4.5 Gy(’)gyszerkﬁlcs%atasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgal t nem végeztek.

nehézfém tartalmazoé oldatokkal valo expozicio utan (pl. fertdtlenité oldatok) denaturalodhat. Az
ilyen W at a készitmény alkalmazasa el6tt a lehetd legteljesebb mértékben el kell tavolitani.

Csakugy, &:P%sonlé készitmények vagy trombin oldatok, a készitmény alkoholt, jédot vagy
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A fibrin szovetragasztok/hemosztatikumok biztonsagossagat terhesség és szoptatas ideje alatt
kontrollos klinikai vizsgalatok soran nem hataroztak meg. Az allatkisérletek nem elegendéek a
készitménynek a szaporodassal, az embri6 vagy magzat fejlédésével, a terhesség lefolyasaval,
valamint a peri- és postnatalis fejlodéssel kapcsolatos biztonsagossaganak felmérésére.

Ezért az a termék csak klinikailag indokolt esetben adhato terhes és szoptatd néknek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem értelmezhetd.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

Ritkan talérzékenységi vagy allergias reakciok (tobbek kozott angioddéma, ég6 és csipd érzés az
alkalmazas helyén, brochospasmus, hidegrazas, kipirulas, generalizalt urticaria, fejfajas, csalankitités,
alacsony vérnyomas, levertség, hanyinger, nyugtalansag, tachycardia, mellkasi szorit6 érzés,
bizsergés, hanyas, sipold 1égzés) fordulhatnak el6 a fibrin szovetragasztokkal/hemosztatikumokkal
kezelt betegeknél. Elszigetelt esetekben e reakciok sulyos anafilaxiava fajultak. Ilyen reakciok
kiilondsen akkor figyelhetok meg, ha a készitményt ismételten alkalmazzak, vagy olyan betegeknél
alkalmazzak, akik ismerten talérzékenyek a készitmény Osszetevoire.

A fibrin szovetragasztok/hemosztatikus készitmények dsszetevoi ellen ritkan kialakulhatnak

antitestek. p Qﬁ\‘

Tromboembolias szovodmények 1éphetnek fel, ha a készitményt véletleniil intravaszkul%lah
alkalmazzak (lasd a 4.4. pontot). g
%

A fert6z6 agensekre vonatkozo biztonsagossag tekintetében lasd a 4.4. pontot. {Q

Mellékhatasok ‘ \\\

Az EVARREST biztonsagossagi adatai azokat, a miitéti koriilménye talaban Osszefliggd
posztoperativ szovédménytipusokat tiikkrozik, amelyek kozott a vizg okat végezték, valamint a
betegek alapbetegségét. A klinikai vizsgalatok soran a leggyakr @ jelentett mellékhatas a vérzés és
a megnovekedett fibrinogénszint, a legsulyosabb mellékhatas ig az aspiracio, a tidéembolia és a

.

vérzés volt. \\
>

Az EVARREST-et a kovetkezOk kezelésére hasznalta gyrészveérzEs retroperitonealis, hasiiregi,
kismedencei vagy mellkasi miitét esetén, szurcsat ¢érzése cardiovasscularis miitét soran, és
parenchymalis vérzés maj- vagy vesemutét alangdsszes olyan klinikai vizsgalat keretében,
amelyben 381, EVARREST-tel kezelt Vizsg{y?i lany és 272 kontroll alany vett részt. A vizsgalatba
bevont személyek koziil az EVARREST- zelt vizsgalati alanyok 4,7%-a (381 vizsgalati alanybol
18), és a kontroll alanyok 2,6%-a (272 l&ll alanybol 7) esetében fordult elé egy vagy tobb
mellékhatas. (&

Az EVARREST felhasznélésévQ y 150 vizsgalati alany részvételével torténd, forgalomba hozatalt
kovetd biztonsagossagi viz tot végeztek. Ez egy prospektiv, randomizalt, kontrollos,
egykodzpontos vizsgalat Qt, amelynek soran az EVARREST klinikai hasznossagat figyelték meg a
standard ellatashoz ( éard of Care, SoC) képest lagyrészvérzés esetén, hasiiregi, retroperitonealis,
kismedencei €s ne en végzett mellkasi miitét soran. A standard ellatas kézi kompresszié (manual
compression, It helyileg felszivodo hemosztattal (topical absorbable haemostat, TAH) vagy
barmilyen mA 'gészitd vérzéscsillapito technikaval, amelyet a sebész sajat standard ellatasi

A Vizsgéiati alanyokon a miitét utan az elbocsatasig, majd az elbocsatast kovetd 30. napon (+/-14 nap)
végeztek kontrollvizsgalatokat. A thromboembolias események eléfordulasat, a vérzési célteriilethez
kifejezetten kapcsolodod posztoperativ vérzéses események eldfordulasat, valamint a vérben levo

crcr

kontroll idészak alatt.
Az EVARREST csoportban egy (1/75) mélyvénas thrombosisos mellékhatasrol szamoltak be.

Az immunogenitast lagyrészeken végzett klinikai vizsgalatokban értékelték, a vizsgalat
megkezdésekor, valamint a mitét utan 4—6 héttel és 8—10 héttel levett vérmintak human thrombinnal
és fibrinogénnel szembeni antitestekre vonatkozo, enzim-kapcsolt immunoszorbens vizsgalatokkal. Az
EVARREST-tel kezelt csoportban 145-b6l harom vizsgalati alany (~2 %) esetében novekedett az
anti-thrombin antitestek titere kezelés utan. Az EVARREST-tel kezelt csoportban 145-bol két
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vizsgalati alany (~1 %) esetében emelkedtek atmenetileg a fibrinogén antitest titerek, melynek soran a
titerszintek visszatértek a kiindulasi szintekre a 8—10. hetes id6pontban.

Mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az EVARREST-tel végzett nyolc klinikai vizsgalat adatait egy integralt adatbazisba n dsszesitették, €s
az alabbi tablazatban leirt el6fordulasi gyakorisagok ezen integralt adatbazisbol szarmaznak. Az
integralt elemzések soran 381 beteget kezeltek EVARREST-tel és 272 beteg kapott kontroll kezelést.

A klinikai vizsgalat soran minden jelentett mellékhatas 1%-nal kisebb (nem gyakori) gyakorisaggal
fordult el6. A legtobb mellékhatasrdl egyedi eseményként szamoltak be: hasiiregi vérzés, haspuffadas,
vérszegénység, melliiregi drenazs, pleuralis folyadékgyiilem, hasi talyog, ascites, mélyvénas
thrombosis, lokalizalt hastiri folyadékgytilem, miitéti vérzés, ischaemias bélbetegségek és
tiidéembolia, kivéve az emelkedett fibrinogénszintet a vérben (3 eset, 0,8 %), az anastomos*s&ést
(3 eset, 0,8 %) és a beavatkozas utani vérzést (2 eset, 0,5 %).

Az alabbi kategoriakat alkalmaztdk a mellékhatasok rangsorolasara az el6fordulési

@mag alapjan
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 - < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 - < 1/, STitka
(= 1/10 000 - < 1/1000); és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésgdalld adatokbol nem

allapithatd meg). <
N

1. tablazat Az EVARREST-tel kapcsolatos mellékhatasok oss lalasa
R4
MedDRA szervrendszerek Preferalt kifejezés Qv Gyakorisag
szerinti osztalyozas 0,0
Erbetegségek ¢és tinetek M¢lyvénas trombdzis \\ Nem gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és Aspiraciod Nem gyakori
mediastinalis betegségek és Pleuralis folyad@em Nem gyakori
tiinetek Tiid6embolia ~ Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és HaspuffadéQV Nem gyakori
tiinetek Ascites Nem gyakori
Vérzg Nem gyakori
astrointestinalis vérzés
O Intraabdominalis vérzés
Cr&okahzalt intraabdominalis folyadékgyiilem | Nem gyakori
&O& Peripancreatikus folyadékgyiilem Nem gyakori
Laboratoriumi és egyéb Vér fibrinogénszint emelkedése Nem gyakori
vizsgalatok eredménygi@
Sériilés, mérgezés 'éV Beavatkozas utani vérzés Nem gyakori
beavatkozassal @olatos Miitéti vérzés Nem gyakori
szovédményeky Anastomosis vérzés Nem gyakori

&

Egyes%élasztott mellékhatasok leirasa

Tiidéembolia

Vérrogok, beleértve azokat, amelyek a vérerekben mas testrészekbe, kiilondsen a tiidobe juthatnak el
(tiidéembolia), barmilyen nagyobb mitéti beavatkozas utan eléfordulhatnak. Az EVARREST-tel
végzett klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg kiilonbséget az EVARREST ¢és a kontrollcsoport
kozott a thromboticus események eléfordulasanak vonatkozasdban, amely jelenleg arra utal, hogy az
EVARREST hasznalataval nem jar megnovekedett kockazat. A sebészeti eljarasok jellege és a miitéti
traumara adott fiziologas valaszok miatt az Gsszes sebészeti alany esetében fennall a thromboembolia
el6fordulasanak kockazata.

M¢élyvénas thrombosis
A klinikai vizsgalatok soran a mélyvénas thrombosis Osszesitett eléfordulasi gyakorisaga 6sszhangban
volt a kozzétett adatokkal, és nem utal a thrombosisos események fokozott kockazatara az




EVARREST-tel kezelt vizsgalati alanyoknal, bar a rendelkezésre all6 alapjan a kockazatot nem lehet
teljesen kizarni.

Anti-thrombin antitestek

Az EVARREST-tel kezelt klinikai vizsgalati csoportban 145 koziil harom vizsgalati alanynal (~2 %)
emelkedett az anti-thrombin antitestek titere kezelés utan. Egyik kezelési csoportban sem fordult eld
olyan beteg, akinél a thrombinnal vagy fibrinogénnel szembeni antitest-titer jelentdsen megvaltozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egeszseégiigyl szakembereket kerjiik, hogy jelentsek be a feltetelezett mellekhatasokat a hagdga
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil. '0.

%
4.9 Tuladagolas q
%

Tuladagolasrol nem szamoltak be. {Q
<
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK 6
<
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok Q@

Farmakoterapias csoport: vérzésellenes szerek, localis hae@%’ticumok, ATC kod: B02BC30

Hatasmechanizmus N\
Az EVARREST human fibrinogént és human ‘w tartalmaz szaritott bevonatként egy felszivodo

kompozit matrix feliiletén. Fiziologias folyadé , pl. vérrel, nyirokkal vagy fiziologias sooldattal
érintkezve a bevonat dsszetevoi aktivélédnalgé,s a fibrinogén és a trombin reakcioja elinditja a
fiziologias véralvadas utolso fazisat. A fi gén fibrin monomerekké alakul, amelyek spontan
modon polimerizalodva fibrin alvadék nak 1étre, amely er6sen rdgziti a matrixot a seb feliiletén.
Ezutan a fibrin keresztkdtéseket képe&dz endogén XIII. faktorral, amellyel egy szilard, mechanikailag
stabil jo adheziv tulaj donségokk@ delkezo fibrin halozat jon 1étre,.

A kompozit matrix poliglal&%ﬁ)xl 0-bdl és oxidalt regeneralt celluldézbol all, amely altaldnosan hasznalt
hemosztat. A matrix ﬁz@ alatdmasztast, valamint nagy felszint biztosit a biologiai 6sszetevok
szamara, és eredendd anikai integritast ad a készitménynek, mikdzben segiti az alvadék
képzodését. Az EV, ST-en kialakul6 véralvadék integralodik a matrixszal, mechanikusan gatolja
a vérzeést, és alatdrasztast biztosit a seb teriiletén. A természetes gyodgyulas azalatt kdvetkezik be,
hogy a fibri lik és a készitmény felszivodik a szervezetben. Ragesalo és sertés allatkisérletes
modellek @ylték, hogy az abszorpcio6 vélhetden koriilbeliil 8 hét alatt megy végbe.

Klinik& hatdsossag és biztonsdgossag

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos lagyrészvérzés soran fellépd hemosztazist igazolo klinikai
vizsgalatokat dsszesen 141 vizsgalati alannyal végezték (111, EVARREST-tel kezelt és 30 kontroll
beteggel), akik hasi, retroperitonealis, kismedencei, illetve (nem cardialis) mellkasi miitéten estek at.
Egy tovabbi vizsgalat 91, hasi, retroperitonealis, kismedencei és (nem cardialis) mellkasi miitéten (59,
EVARREST-tel kezelt és 32 kontroll beteg) atesett betegnél bizonyitotta a véralvadas kialakulasat a
sulyos lagyrészvérzés esetén. Két klinikai vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 206 majmiitéten atesett,
beteg vett részt (110, EVARREST-tel kezelt és 96 kontroll) igazolast nyert a vérzéscsillapitd
hatasossag tartds parenchymalis vérzes esetén.

Egy prospektiv, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatban 156 vizsgéalati alany (76 EVARREST, 80
vérzéscsillapito kotszer) korében bizonyitast nyert az EVARREST, mint cardiovascularis sebészeti



beavatkozasok soran hasznalt kiegészitd vérzéscsillapitd készitmény biztonsdgossaga és
vérzéscsillapito hatékonysaga.

Gyermekek és serdiilék

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez az
EVARREST vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az EVARREST kizardlag a sériilt teriileten torténd alkalmazasra valo. Az intravaszkularis alkalmazas
ellenjavallt. Ennek kovetkeztében emberen nem végeztek intravaszkularis farmakokinetikai
vizsgalatokat. x_
A trombin abszorpcidjanak és eliminacidjanak értékelésére nyulakon végeztek vizsgalato
mikozben parcialis hepatektomiat kvetden a készitményt a maj vagasi feliiletén alkal @
'25]-thrombin alkalmazésa azt mutatta, hogy a biologiailag inaktiv peptidek lasst fels%ését a
trombin lebomlasa eredményezi, melynek soran a plazmaban a Cpax 6-8 Ora utan 1tki. A Cpax
mellett a plazmakoncentraci6 az alkalmazott dozisnak csak 1-2%-at jelentette

A fibrin szévetragasztok/hemosztatikumok ugyantigy metabolizalédnak gﬂaz endogén fibrin,
fibrinolizis és fagocitdzis révén.

Miutan a bioldgiai 0sszetevok mar felszivodtak, a matrix kompo @1 (poliglaktin 910 és oxidalt
regeneralt celluloz) teljesen abszorbealodnak. Allatkisérletek VARREST felszivodasa 56 nap
alatt lezajlott, amennyiben a véarhato klinikai dozisban alka& mazta

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok er@%nyel

Az EVARREST hemosztatikus hatasossagat 525(59 allatmodellben kimutattak, mikdzben egyéb
végpontok mellett értékelték a véralvadasig q@lt 1d6t és a kezelés utani vérveszteséget.

A matrix dsszetevore vonatkozo nem k]@?ai adatok human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem

varhat6 a citotoxicitast, szenzibiliz&¥st) intrakutan reaktivitast, akut szisztémads toxicitast, anyag altal
kozvetitett pirogenitast, szubkronikgs toxicitast, genotoxicitast, implantacidt és hemokompatibilitast
érint6 vizsgalatok alapjan. Q

Az EVARREST szubkutah beiiltetését kovetd szubkronikus szisztémas toxicitasat és
1mmun0gen1c1tasat 6, patkanyokon végzett 90 napos vizsgalatok soran nem talaltak semmilyen
toxikus hatasra uta et, és nem volt a fibrin szdvetragaszto készitményekhez viszonyitott, fokozott
1mmunogen1tas@glo bizonyiték.

@@JYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kompozit matrix (poliglaktin 910 és oxidalt regeneralt cellul6z) 20 mg/cm?
Arginin-hidroklorid

Glicin

Natrium-klorid

Natrium-citrat

Kalcium-klorid

Human albumin

Mannit

Natrium-acetat



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ¢év.

A foliatasak felbontasa utain az EVARREST a steril teriileten maradhat, hogy rendelkezésre alljon a
beavatkozas soran.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! . Qﬁ\‘
O

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése %/\/

10,2 cm x 10,2 cm szdvetragasztd matrix (poliészter) talcan. A talca egy lezart tas, (poliészter

laminalt aluminium f6lia) van. Csomag tartalma: 1 db 10,2 cm x 10,2 cm szdvetfapasztd matrix.

<

5,1 cm x 10,2 cm szdvetragasztd matrix (poliészter) talcan. A talca egy tasakban (poliészter
laminalt aluminium f6lia) van. Csomag tartalma: 2 db 5,1 cm x 10,2 ¢ vetragasztd matrix.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ()Vintézkedé@ egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok (%2)

A hasznalati utasitas az egészségligyi szakember szdma \zﬁlt betegtédjékoztato-részben is leirdsra

kertilt. /\/(b.

° Az EVARREST steril csomagolasban, fa@nélésra készen keriil forgalomba, és steril
technikéval, aszeptikus koriilmények 1786 t kezelendd. A sériilt csomagokat el kell dobni!

° A készitmény felbontasédhoz ve i a foliatasakot a kartondobozbo6l, 6vatosan huzza szét a
foliatasakot, uigy, hogy ne érj zza a folia belsejéhez vagy az EVARREST -et tartalmazo
fehér steril talcahoz.

° Vegye ki a fehér steﬁ@cét a tasakbol, és helyezze a steril teriiletre.
° Tartsa a talcat bi?@gan a tenyerében, gondoskodva arrol, hogy a lyukacsos oldala felfelé
ol

nézzen, és a dalan 1évo fiilek segitségével tavolitsa el a talca tetejét a masik kezével.

) A talc ‘@%észe tartalmazza az EVARREST-et, aktiv oldalaval lefelé nézve. Az aktiv oldal
por@ A nem aktiv oldalon dombornyomott hullimos minta lathato.

° Eelnyités utan tartsa az EVARREST-et szarazon. A készitmény a steril teriileten maradhat,
hogy az egész eljaras soran hozzaférhetd legyen. Az EVARREST nem ragad a keszty(ikhoz,
csipeszekhez vagy sebészeti miiszerekhez.

Az EVARREST alkalmazasa
Az EVARREST-et koriilbeliil 3 percen at kézzel, szorosan oda kell nyomni.
1. Steril olloval gondosan vagja az EVARREST-et olyan méretiire és alaktra, ami az

illeszkedéshez sziikséges, és koriilbeliil 1-2 cm atfedéssel érintkezzen a vérzo teriilettel. Az
EVARREST-et a pordzus, fehér-sargas szinii, aktiv oldalaval lefelé nézve tartsa a talcaban.



2. Tavolitsa el a felesleges vért vagy folyadékot az alkalmazas helyérdl, ha ez a latasi viszonyok
javitasa céljabol sziikséges. A vérzés forrasat egyértelmiien meg kell allapitani, és gondoskodni
kell arrél, hogy az EVARREST-et kozvetleniil a vérzés forrasara helyezzék ra tigy, hogy
teljesen eltakarja azt. Az EVARREST hasznalhaté aktivan vérzo teriileten.

3. Az EVARREST aktiv oldalat fektesse a vérzo teriiletre, tigy, hogy az teljes egészében X
érintkezzen a szovettel. A készitmény a folyadékkal torténd érintkezés soran aktivalgdiky majd a
szovethez tapad és felveszi annak alakjat. S

%
AN
66
&
4.  Akkora darab, megfelelé méretii EVARREST-et alkaln@zon, ami elegendd ahhoz, hogy fedje a
teljes vérzo teriiletet, €s kortilbeliil 1-2 cm-rel fedje@em vérz6 szdvet is, hogy segitse a seb

teriiletéhez vald tapadast. (b’&

e 2 o)
4 AN
(o

- &

oo s eyl

5a) Nyomjon széraz vagy gézlapot vagy hasi torl6t az EVARREST-re, hogy az teljes
egészében érintkezze érz6 feliilettel.

2

S5b) A véralvadas biztositasa érdekében az EVARREST teljes feliiletét (beleértve az atfedéseket is)
kézzel nyomja olyan erével, amely elegendé a vérzés teljes elallitasahoz. A vérzés elallitasa
érdekében a nyomderdt tartsa fenn kb. 3 percen at.
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6. Ovatosan tavolitsa el a gézt vagy a hasi torl6t az alkalmazas helyérél, anélkiil, hogy az
EVARREST-et vagy a véralvadékot levalasztana vagy elmozditana. Vizsgalja meg az
EVARREST-et annak ellenérzésére, hogy a hemosztazist sikeriilt elérni, és hogy nincs gylirédés
a vérzo teriileten. Ha nem elégedett az elhelyezkedésével, tavolitsa el az EVARREST-et, és
hasznaljon egy 1j EVARREST szovetragaszté matrixot. Az EVARREST a helyén fog maradni,
odatapad a szovethez, ¢s felszivodo.

N

7. Az alkalmazas helyét a miitét kdzben figyelni kell, ellenérizni, hogy a vérzés tovabbrasusall.
Ismételt kezelés q%
° Ismételt kezelésre lehet sziikség, ha rancok, gytir6dések vagy hullamok v az EVARREST

szovetragaszté matrixon. Ha nincs megelégedve az EVARREST elhelyezésével, tavolitsa el a
hasznalt EVARREST szodvetragaszté matrixot, €s ismételje meg a %@Ihelyezési eljarast egy
uj EVARREST szovetragaszté matrixszal.

° Ha a vérzés oka a vérzo teriilet nem kielégito lefedettsége, t@bl EVARREST szovetragasztd

matrixok alkalmazhatok. Alkalmazza egy rétegben. Go djon réla, hogy a szélek atfedjék
(kortilbeliil 1-2 cm-rel) a meglévéd EVARREST szo sztd matrixszot.
° Ha a vérzés oka a szdvethez valo tokéletlen tap %hol a vérzés a kotszer alatt is folytatodik),

tavolitsa el az EVARREST szovetragaszto m ot, és hasznaljon egy 4j EVARREST
szOvetragasztd matrixot.

° Ha a vérzés az adott ideig gyakorol&&nas alatt vagy utan is még mindig fennmarad, tavolitsa
el a hasznalt EVARREST szovet 7t0 matrixot, és vizsgalja meg a vérzés helyét. Ha ugy
tlinik, hogy nincs sziikség eg apveto vérzéscsillapito intézkedésekre (azaz standard sebészi
technikakra), ismételje me &nu alkalmazasi eljarast egy i EVARREST szovetragaszto
matrixszal.

, O
Artalmatlanitas 5\

Barmilyen fel nem ]@lkﬁalt termék, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirdsok szerint
kell Vegrehajta Q

7. A I&ALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ornrixz:opharmaceuticals NV
Leonardo Da Vincilaan 15
1831 Diegem

Belgium

Telefon: +32 2 746 30 00
Telefax: +322 746 30 01

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/868/001
EU/1/13/868/002
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. szeptember 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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I. MELLEKLET o

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA é\/
(GYARTOI) ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K) (QQ

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELI@&S ES
HASZNALAT KAPCSAN Q}

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEI&GYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI (\

, %) )
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKON KALMAZASARA

VONATKOZOAN 0/1/
A\
\OQ'
&
\O
Q’b
&
)
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S
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A. A BIOLOGIAILAG AKTiV HATOANYAGOK GYARTOJA (GYARTOI) ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatbanyag gyartéjanak neve és cime

Human fibrinogén és Human trombin:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (PFI),MDA Blood Bank
Sheba Hospital

Ramat Gan 52621

POB 888

Kiryat Ono 55000

\
Izrael '
‘\}Q

Humaén fibrinogén: @/\/
Omrix Biopharmaceuticals Ltd. @Q
Jerusalem Plant (Omrix-JP) @

5 Kiryat Hamada St.,

Ramot Meir Building *@
Har-Hotzvim P.0.B. 45075 Q}

Jerusalem 9777605 6

zrael @
I Qg

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd nev%&ime

Omrix Biopharmaceuticals N.V. /\/(b'
Leonardo Da Vincilaan 15 @)
1831 Diegem \Q
Belgium (b'

B. FELTETELEK VAGY IE) ATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi elvényhez kotott, csak bizonyos specializalt szakteriileteken
alkalmazott gyogyszer (lée\d . Melléklet: Alkalmazasi eldiras, 4.2 pont).

e Gyartasi tétel&ékfatalos végfelszabaditasa

iranyelvé 14. cikke értelmében a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
iUy vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.

laboravfl

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A gyartasi té?@atalos végfelszabaditasa: Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

o [doszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, il
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) ﬁjabla,\/
meghatarozé eredmények sziiletnek. %)

oS
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III. MELLEKLET

16



¢ Q
&
O
A. CIMKESZOVEG (QQ
§®
o
%)
O
.\\@
X
,1/(0
O
A
Q’D
@
\O
g’b
TS
2
1%
)
o

17



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Karton (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 ¢cm) és féliatasak (10,2 cm x 10,2 cm)

1. A GYOGYSZER NEVE

EVARREST szovetragasztd matrix

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE X0
“0 N
Az EVARREST tartalma cm?-enként /\/
Humén fibrinogén 8,1 mg q%
Humaén trombin 40 NE @@
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N
Segédanyagok:
Kompozit matrix (poliglaktin 910 és oxidalt regeneralt celluloz) g
Arginin-hidroklorid Q)Q
Glicin ‘\\
Néatrium-klorid \(b
Natrium-citrat (b.
Kalcium-klorid 4/
Human albumin \QO
Mannit %
Natrium-acetat @‘Q
\O
4. GYOGYSZERFORMA KSCFARTALOM

D
Egy szdvetragaszto métrixé@),Z cm x 10,2 cm) tartalmaz

Két szovetragasztd md’&ot (5,1 cm x 10,2 cm) tartalmaz

2 egység 6
\‘o@\

5. A LMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODFA(I
\Y

A sériilt teriileten val6 alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

18



8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ¢
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a %zerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

<&
, NN
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
A\
. . %)
Omrix Biopharmaceuticals NV g
Leonardo Da Vincilaan 15 Q)Q
1831 Diegem ‘\\
Belgium \(b
- - -
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEBELY SZAMA(I)
EU/1/13/868/001 A
EU/1/13/868/002 (Q
\O
o
13. A GYARTASI TETEBSZAMA
"4
Lot /\/Q}
46
| 14. A GYQQYSZER RENDELHETOSEGE
\J

Orvosi?re;@ényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
19




| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szédm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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O

20



FELTUNTETENDO ADATOK

Foliatasak (5,1 cm x 10,2 ¢cm)

A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN

1. A GYOGYSZER NEVE

EVARREST szdvetragasztd matrix

Az EVARREST tartalma cm?-enként
Humaén fibrinogén 8,1 mg
Human trombin 40 NE

Egy szdvetragaszté matrixot (5,1 cm x 10,2 cm) tartalmaz

\
' Q
O
%

o)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE

Omrix Biopharmaceuticals NV

3.  LEJARATIIDO

EXP &
>
— , O
4. A GYARTASITETEL SZAMA (M
(s
Lot @Q
O
O\

5. EGYEB INFORMACIORY

o~
A sériilt teriileten valo alk&l%kazésra.
Hasznalat elott olvassE\/@ﬁ mellékelt betegtajékoztatot!

Legfeljebb 25°C5 (arolandé. Nem fagyaszthato!
!

EU/1/13/zg@z

?\
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Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznalé szamara

EVARREST szovetragaszté matrix
Human fibrinogén, human trombin

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tdjékoztatast.

Miel6tt ezt a gyogyszert az On kezelésére hasznaljak, olvassa el figyelmesen ezt a
betegtajékoztatot mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot,mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben js @sﬁS{sége

lehet 0
1%
Koy

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléon’@c. Ez ajelen
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatés@vonatkozik. Lasd

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

4. pont. SQ)
A betegtajékoztat6 tartalma: QQ
1. Milyen tipus gyogyszer az EVARREST ¢és milyen bqte@g\ek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok az EVARREST alkalmazasa el6tt. N\
3. Hogyan kell alkalmazni az EVARREST-et? \(b
4. Lehetséges mellékhatasok /\/
5. Hogyan kell tarolni az EVARREST-et tarolyi
6. A csomagolas tartalma és egyéb informa@k

1. Milyen tipusu gyogyszer az Eg&%EST és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EVARREST kombinacios k@ény, amely humaén fibrinogénnel és human trombinnal bevont
felszivodo anyagbdl (matrix) 4

A fibrinogén a vérbol kj
EVARREST szaraz
gyorsan létrehozza

az EVARREST
&>

Az EVA@T-et sebészeti mitéteknél alkalmazzak felnétteknél, hogy a mitét soran elallitsak a
vérzés!?a asszivargast. Kozvetleniil a szoveteken alkalmazzak, ahol erdsen tapad és elallitja a vérzést.
A miitet utan a helyén marad és felszivodik a szervezetben.

t fehérje, amely fibrinalvadékot képez a trombin enzim hatdsédra. Az

1 4116 bevonatanak megnedvesitésekor a trombin a fibrinogénre hatva
Ivadékot. A fibrinalvadék beagyazodik a matrixba, amely lehet6vé teszi, hogy
san tapadjon a kdrnyez6 szovetekhez.

2. Tudnivalok az EVARREST-tel torténo kezelés elott:
Az On sebészének nem szabad Ont az EVARREST-tel kezelnie a kovetkezé esetekben:
Az EVARREST alkalmazasa tilos ereken beliil.

Ont nem szabad az EVARREST-tel kezelni, ha allergias a humén fibrinogénre vagy a human
trombinra vagy a gyogyszer barmely egyéb Osszetevojére (a felsorolast lasd a 6. pontban).

Az EVARREST hasznalata tilos nagy artériak és vénak sériilt falanak kijavitasara, ahol a készitmény
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alland6 véraramnak €s nyomasnak van kitéve.

Az EVARREST hasznalata tilos zart terekben (példaul a csontban 1év6 nyildsokban vagy jaratokban,
ezek kornyezetében vagy mellett, vagy a csontot koriilvevo egyéb zart teriileteken, ahol
megduzzadhat, és 0sszenyomhatja az idegeket vagy a vérereket.

Az EVARREST hasznalata tilos aktiv fertdzés jelenlétében vagy a test szennyezett teriiletein, mivel
fert6zés fordulhat eld.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Konzultaljon a sebészorvosaval, miel6tt az EVARREST tel valo kezelésben részesiilne.

Olyan alkalmazdsok, amelyekre nézve nincsenek elegendé adatok
Az EVARREST alkalmazasat még nem vizsgaltak az alabbi eljarasok soran, ennélfogva nem &
rendelkezésre olyan informacid, amely igazolna hatékonysagat: '0.

- az agyon vagy a gerincoszlopon végzett miitét o
- vérzés kontrollja a gyomorban vagy a belekben a készitmény endoszkoépon {bu on) keresztiil
torténd alkalmazasaval

- a belek sebészeti javitasanak lezarasa. <
>

ldegentest-reakciok

Csakugy, mint minden beiiltetett készitmény esetében, a szervezetb akcio alakulhat ki az idegen
testtel szemben. Ez gydgyulasi zavarokat okozhat. Az EVARRE @ak egy rétegben hasznalhato
koriilbeliil 1-2 cm-es atfedéssel a nem vérzo szovet iranyaba, segitse a vérzo teriilethez vald
tapadast. Az EVARREST méretét a vérzés elallitasahoz sz&i\(gegesre kell korlatozni.

Tulérzékenysegi reakciok \'
Allergias tipusu tulérzékenységi reakciok lehet;é@?z Az ilyen reakciok jelei kozé tartozik a

csalankiiités, borkilités, mellkasi szorito érzés, i légzés, vérnyomasesés €s anafilaxia (gyorsan
fellépd, sulyos reakcid). Ha e tiinetek j elentk@e a mutét alatt, a készitmény hasznalatat azonnal le

kell allitani. éQ
Fertézo dgensek tovabbitdsa \[O
Amikor emberi vérbol vagy plazE% készitenek gyogyszereket, bizonyos intézkedések

foganatositasara keriil sor, ho elézzEk fertdzések atkeriilését mas betegekbe. Ezek kozé
tartoznak az alabbiak: 5\

a vér- és plaz orok gondos kivalasztasa, annak biztositasa érdekében, hogy azok a
személyek, ¢l fennall a fertézés hordozasanak kockazata, kizarasra kertiljenek.
minde ‘s donortdl levett vér és plazmakészlet tesztelése virusok/fertdzések tiineteire
\( AT zoan.

Wan 1épések beiktatdsa a vér és a plazma feldolgozasanak folyamataba, amelyekkel a virusok
inaktivalhatok vagy eltavolithatok.

Ezen intézkedések ellenére, amikor emberi vérbdl vagy plazmabol késziilt gydgyszerek adasara keriil
sor, a fertézés atadasanak lehetdsége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatkozik barmilyen ismeretlen
vagy Ujonnan jelentkezd virusokra, vagy egyéb tipusu fertdézésekre is.

A fibrinogén és trombin gyartasa soran foganatositott intézkedések hatékonynak tekinthetok a
burokkal rendelkezd virusok, mint példaul a human immunodefiniciencia virus (HIV), a hepatitis B
virus és a hepatitis C virus, valamint a burokkal nem rendelkez6 virusok koziil a hepatitis A esetén. A
foganatositott intézkedések hatékonysaga korlatozott lehet burokkal nem rendelkez6 virusok, mint
példaul parvovirus B19 esetén. A parvovirus B19 fert6zés stilyos kovetkezményekkel jarhat terhes nok
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(magzati fert6zés) és immunszuppresszalt személyek esetén, vagy bizonyos tipust anémiaban (pl.
sarlosejtes vérszegénységben vagy hemolitikus anémiaban) szenvedd betegeknél.

Erdsen ajanlott, hogy minden olyan esetben, amikor Ont az EVARREST-tel kezelik, a gyogyszer
nevét és tételszamat rogzitsék, hogy nyilvantartast vezessenek a felhasznalt tételekrol.

Gyermekek és serdiilok
Az EVARREST alkalmazasa nem ajanlott gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetén.
Egyéb gyogyszerek és az EVARREST

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedet
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol. . Q
O

Terhesség, szoptatas és termékenység S
n

Nincs elég informacié arra nézve, hogy barmilyen kockazattal jar-e az EVARRE % alata
terhesség vagy szoptatas alatt, vagy hogy hatassal lehet-e a termékenységre. Ha erhes vagy szoptat
vagy ugy gondolja, hogy esetleg terhes vagy gyermeksziilést tervez, kérje ki@fyosa tanacsat, mielott
elkezden¢ alkalmazni ezt a gyogyszert. *

'
o
Az EVARREST natriumot tartalmaz @

Ez a gy6gyszer maximum 3,0 mmol (68,8 mg) natriumot tart Q minden egyes EVARREST
szovetragaszté matrixban. Ezt a kontrollalt natrium diétéb&%(eszesﬁlé pacienseknek figyelembe kell

venniiik. 2o
2
O

3. Hogyan hasznaljak az EVARREST-et\Q

A sebész az EVARREST-et az On miitéte (Qhasznélj a. Alkalmazasa ugy torténik, hogy erésen
ranyomja a vérzo szovetre koriilbeliil 3 1g. Az EVARREST aktivalodik a vérrel vagy egyéb
folyadékkal érintkezve és szorosan a szovethez. Ezutan a helyén marad, s a szervezetben
koriilbeliil 8 hét alatt felszivédikg(b

Az EVARREST a szﬁkségé\?méra ¢és méretre vaghato, hogy illeszkedjen a vérzo teriilet méretéhez.
Az alkalmazandé EVAI&S mennyisége a mitét soran kezelendd vérzo teriilet feliiletének
nagysagatol és helyétﬁ‘{ igg. Az EVARREST-et csak egy rétegben lehet hasznalni. Sziikség esetén
legfeljebb két 10,2ém X 10,2 cm vagy négy 5,1 cm x 10,2 cm egységgel egyenértéki darab
hasznélando a t vérzo teriilet lefedésére, koriilbelill 1-2 cm atfedéssel. Ha a vérzés még mindig
folytatodik, 1 RREST szdvetragaszté matrix eltdvolithato, és uj helyezhet6 fel.

A mﬁ$@ a testben marad6 EVARREST teljes mennyisége nem haladhatja meg két 10,2 cm x 10,2
cm szoyetragasztd matrix vagy négy 5,1 cm x 10,2 cm szdvetragasztd matrix méretét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, ezek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabbi, klinikai vizsgalatok soran jelentkez6 mellékhatasokat ugy
tekintették, hogy azok kapcsolatban voltak az EVARREST hasznalataval:

Legsulvosabb mellékhatasok

Vérzés (haemorrhagia)

- Két ér dsszevarrasa esetén (anasztomozis vérzes), nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1
beteget érinthet).
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- A hasiiregben (hastiri i vérzés); nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet).

Miitét soran (mtéti vérzés); nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet).

- Miitét utan (beavatkozast kdvetd vérzés); nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget
érinthet)

Vérrég (tromboembolia)
- A vénakban, kiilondsen a labon (mélyvénds trombozis)
- A tiid6t taplalo artéridkban (pulmonaris embolia)

Mindkét fenti hatas a nem gyakori kategoriaba esett (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet).

Véletlen folyadékbevitel a 1égutakba (aspiracio), felesleges folyadék felhalmozodasa a tiid6t
koriilvevo tiregben; nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet).

Folyadék felgyiilemlése a hasban, a has duzzanata, nem gyakori (100 beteg koziil legfelj e}\;@%teget
érinthet).

Folyadék felgyiilemlése a hasnyalmirigyben: nem gyakori (100 beteg koziil legfw%beteget
érinthet).

A fibrinogén szintjének emelkedése a vérben; nem gyakori (100 beteg k%\ gfeljebb 1 beteget
érinthet).

Ha barmely olyan tiinetet észlel, mint példaul véres hanyas, vére let, vér a hasabol kivezetd
dréncsdben, duzzanat vagy borelszinezddés a végtagjain, mel@ajdalom ¢és légszomj és/vagy
egyéb, az On miitétjével kapcsolatos tiinet, kérjiik, azonnaQQr uljon orvosahoz vagy sebészéhez.

Az EVARREST fibrin szdvetragasztd alkotoelemelt azza A fibrin szdvetragasztok ritka
esetekben (1000 beteg koziil legfeljebb 1 esetben gias reakciot okozhatnak. Ha On allergids
reakciot tapasztal, az alabbi tiinetek koziil egy \&obb jelentkezhet: duzzanat a bor alatt
(angioddéma), borkiiités, csalankiiités (urtikdria), mellkasi szorito érzés, hidegrazas, kipirulés, fejfajas,
alacsony vérnyomas, levertség, hényinger‘@ gtalansag, szapora szivverés, bizsergés, hanyas és
zihalas. Ha a miitét utan a fenti tunetek elyikét tapasztalja, konzultaljon orvosaval vagy
sebészével.

Elméletileg lehetséges az is, hoﬁ%nnel antitestek termelédnek az EVARREST-ben 1év6 fehérjék
ellen, amelyek esetleg befo hatjak a véralvadast Az ilyen tipusu esemény gyakorisaga nem ismert
(nem becsiilhetd meg a ezesre allo adatok alapjan).

Mellékhatasok be A%/‘(tese

Ha Onnél ba mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa orvosat vagy sebészét. Ez a
betegtajé toban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhat at kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elerhe]%%geken keresztiil

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EVARREST-et tarolni?
Az EVARREST gyermekektol elzarva tartando!
Az EVARREST nem hasznalhat6 a lejarati ddtum utan, amely a foliatasakon, valamint a dobozon az

EXP rovidités utan van feltiintetve. A lejarati datum a szoban forgd honap utolsé napjara vonatkozik.
Az EVARREST nem tarolhat6 25 °C feletti hOmérsékleten és nem fagyaszthato le.
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Az EVARREST -et hasznélat eltt mindig szarazon kell tartani, hogy elkeriiljék az id6 el6tti
aktivalodast.

A foliatasak védi az EVARREST -et a nedvességtdl és a mikrobiologiai szennyezodésektol.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az EVARREST
- A készitmény hatéanyagai:

- Human fibrinogen (8,1 mg/cm?)

- Human trombin (40 NE/cm?) . Qﬁ\‘
O
- Egyéb Osszetevok: %/\/
- Kompozit matrix (poliglaktin 910 és oxidalt regeneralt celluloz) @Q
- Arginin-hidroklorid @

- Glicin <
- Natrium-klorid ‘ \*
- Natrium-citrat 6@

%

- Kalcium-klorid

- Human albumin
O

- Mannit (%2)
- Natrium-acetat ’\\
Milyen az EVARREST Kkiilleme és mit tartalmaz @nagolés

Az EVARREST megjelenési forméaja 10,2 cm xq@ cm méretil szovetragasztdé matrix. Csomag
tartalma: 1 db, az 5,1 cm x 10,2 cm méretii sz@ge ragasztd matrixok esetén a csomag tartalma: 2 db.

A forgalomba hozatali engedély j0g00®a és a gyarto

Omrix Biopharmaceuticals NV (&
Leonardo Da Vincilaan 15 &Q
1831 Diegem <O
Belgium A\

Telefon: + 32 2 746 3;16@

Telefax: + 322 7&@ 1

A jelen gyo v vonatkoz6 barmilyen informacioért kérjiik, forduljon a gyartéhoz:

Pha ovigilance 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

E betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatainak datuma: EEEE. honap
Egyéb informacioforrasok
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A gyogyszerkészitményrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 6sszes nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan.

Az alabbi informaciké kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Hasznalati utmutat6

Olvassa el ezt, mieldtt megnyitja a csomagot x_
. + Q

Az EVARREST kezelése O

4%

Az EVARREST steril csomagolasban, felhasznalasra készen keriil forgalomba, és ste chnikaval,
aszeptikus koriilmények kozott kezelendd. A sériilt csomagokat el kell dobni miv & (rasterilizalas
nem lehetséges.

A készitmény felbontasdhoz vegye ki a foliatasakot a kartondobozbol, 6v; n huzza szét a
foliatasakot, tigy, hogy ne érjen hozza a folia belsejéhez vagy az EVA T -et tartalmaz6 fehér
steril talcahoz. %2)

Vegye ki a fehér steril talcat a tasakbdl és helyezze a steril ter@%:.

Tartsa a talcat biztosan a tenyerében, gondoskodva arrd y a lyukacsos oldala felfelé nézzen, és a
talca oldalan 1évo fiilek segitségével tavolitsa el a té}ii@ ejét a masik kezével.

A talca alsoé része tartalmazza az EVARREST—SQS'QiV oldaléaval lefelé nézve. Az aktiv oldal porozus.
A nem aktiv oldalon dombornyomott hullémpbminta lathato.

Felnyitas utan tartsa az EVARREST—et@azon. A készitmény a steril teriileten maradhat, hogy az
egész eljaras soran hozzaférhetd le €0)'Az EVARREST nem ragad a kesztylikhoz, csipeszekhez vagy
sebészeti miiszerekhez. g%

Az EVARREST tarolisa O

Ne hasznalja a kartonﬂ@zon ¢és a cimkén szerepld lejarati id6 utan.

Gyermekektc’i‘l t@tar‘[and(’).

Legfelj eb@"C—on tarolhato. Nem fagyaszthato!

Az E REST alkalmazasa

Kizarolag a sériilt teriileten valo alkalmazéasra. Az EVARREST-et koriilbeliil 3 percen at kézzel,
szorosan oda kell nyomni.

1. Steril olloval gondosan vagja az EVARREST-et olyan mérettire és alaktira, ami az

illeszkedéshez sziikséges, és koriilbeliil 1-2 cm atfedéssel érintkezzen a vérzo teriilettel. Az
EVARREST-et a pordzus, fehér-sargas szinii, aktiv oldalaval lefelé nézve tartsa a talcaban.
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2. Tavolitsa el a felesleges vért vagy folyadékot az alkalmazas helyérdl, ha ez a latasi viszonyok
javitasa céljabol sziikséges. A vérzés forrasat egyértelmiien meg kell allapitani, és gondoskodni
kell arrél, hogy az EVARREST-et kozvetleniil a vérzes forrasara helyezzék ra ugy, hogy
teljesen eltakarja azt. Az EVARREST hasznalhat6 aktivan vérzo teriileten.

3. Az EVARREST aktiv oldalat fektesse a vérzo teriiletre, tigy, hogy az teljes egészében X
érintkezzen a szovettel. A készitmény a folyadékkal torténd érintkezés soran aktivalgdiky majd a
szovethez tapad és felveszi annak alakjat. S

%
AN
66
&
4.  Akkora darab, megfelelé méretii EVARREST-et alkaln@zon, ami elegendd ahhoz, hogy fedje a
teljes vérzo teriiletet, €s kortilbeliil 1-2 cm-rel fedje@em vérz6 szdvet is, hogy segitse a seb

teriiletéhez valé tapadast. (b’&
- ~ sV
a O

- ) &Q(b

S5a) Nyomjon szaraz va gves gézlapot vagy hasi torl6t az EVARREST-re, hogy az teljes
egészében érintkeé&n a vérzo feliilettel.

5b) A véralvadas biztositasa érdekében az EVARREST teljes feliiletét (beleértve az atfedéseket is)
kézzel nyomja olyan erdvel, amely elegendd a vérzés teljes elallitasahoz. A vérzés elallitasa
érdekében a nyomoerdt tartsa fenn kb. 3 percen at.
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6.  Ovatosan tavolitsa el a gézt vagy a hasi t6rl6t az alkalmazas helyérél, anélkiil, hogy az
EVARREST-et vagy a véralvadékot levalasztana vagy elmozditana. Vizsgalja meg az
EVARREST-et annak ellendrzésére, hogy a hemosztazist sikeriilt elérni, €s hogy nincs gylirddés
a vérz0 teriileten. Ha nem elégedett az elhelyezkedésével, tavolitsa el az EVARREST-et, és
hasznaljon egy 1j EVARREST szovetragaszté matrixot. Az EVARREST a helyén fog maradni,
odatapad a szovethez, €s felszivodo.

7. Az alkalmazas helyét a miitét kdzben figyelni kell, ellendrizni, hogy a vérzés tov. %\;Qs all.
Ismételt kezelés

o [smételt kezelésre lehet sziikség, ha rancok, gytirédések vagy hullam ﬁlak az
EVARREST szovetragaszté matrixon. Ha nincs megelégedve az REST elhelyezésével,
tavolitsa el a hasznalt EVARREST szovetragasztd matrixot, és\i§metélje meg a fenti
felhelyezési eljarast egy 1 EVARREST szdvetragaszto mét@al

o Ha a vérzés oka a vérzo teriilet nem kielégitd lefedettsg abbi EVARREST
szOvetragasztd matrixok alkalmazhatok. Alkalma retegben Gondoskodjon réla, hogy a
szélek atfedjék (koriilbeliil 1-2 cm-rel) a meglév&%‘ARREST szovetragasztd matrixszot.

o Ha a vérzés oka a szovethez valo tokéletlen das (ahol a vérzés a kotszer alatt is
folytatodik), tavolitsa el az EVARRES @Vetragaszt(') matrixot, s hasznaljon egy Uj
EVARREST szdvetragasztd métrixob

o Ha a vérzés az adott ideig gyak nyomas alatt vagy utan is még mindig fennmarad,
tavolitsa el a hasznalt EVA T szovetragasztd matrixot, €s vizsgalja meg a vérzés helyét.
Ha gy tiinik, hogy nincs s2ikség egyéb alapvetd vérzéscsillapitod intézkedésekre (azaz
standard sebészi techni ), ismételje meg a fenti alkalmazasi eljarast egy ij EVARREST
szOvetragaszto matgk@ .
Artalmatlanitas

Barmilyen fel ne ?znalt termék, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirdsok szerint
kell VegrehaJ

?\
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