


V¥ Vykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVARREST audiniy klijy matrica

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS (06

1 komponentas: @.
P ) 5 K

Zmogaus fibrinogeno 8,1mg/cm 2

2 komponentas: Q
Zmogaus trombino 40 TV/cm? @

Pagalbinémedziaga, kurios poveikis Zinomas: Q
Audiniy klijy matricoje yra iki 3,0 mmol (68,8 mg) natrio. 3 \%

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. 5@

3. FARMACINE FORMA AQ.

Audiniy klijy matrica. %
EVARREST yra baltai geltonos spalvo

sudétinés matricos, padengtos 7 Zmoga
pusé padengta milteliais, neve1k11 j

4. KLINIKINE INF@?C 1JA

4.1 Terapinés in JOS

orbuojamas sudétinis gaminys, pagamintas i$ lankscios
inogenu ir zmogaus trombinu. Veiklioji audiniy klijy matricos
séje yra ispaustas bangos ornamentas.

PalalkomOJo o priemoné suaugusiyjy chirurgijoje kai standartiniy chirurginiy budy nepakanka (Zr.
5.1 skyr @
zel pagerinti.
Dozavimas ir vartojimo metodas
EVARREST turi taikyti tik patyre chirurgai.
Dozavimas

Koks EVARREST kiekis turi biiti taikomas ir kaip daznai, visada turi priklausyti nuo pagrindiniy
klinikiniy paciento poreikiy.



Taikoma dozé nustatoma remiantis kintamaisiais, jskaitant chirurginés intervencijos tipg, ploto dyd; ir
numatomo taikymo rezimg bei naudojimy skaiciy.

Vartojamas EVARREST kiekis priklauso nuo gydomos kraujavimo srities ploto ir vietos. EVARREST
matrica turi biiti uzdedama taip, kad ji i$sikiSty mazdaug 1-2 cm uz kraujavimo srities riby. Matricg
galima apkirpti, kad dydziu ir forma ji atitikty kraujuojancia sritj.

Klinikiniuose tyrimuose nebuvo tirtas EVARREST vartojimas kraujavimo sritims, didesnéms negu
galima uzdengti viena EVARREST matrica. EVARREST turi biiti uzdedama tik vienu sluoksniu taip, kad
uzdengty 1-2 cm nekraujuojanciy audiniy arba gretimos EVARREST audiniy klijy matricos. 6

Vienu metu galima apdoroti kelias kraujavimo sritis. I§ viso ant kiino gali likti ne daugiau @i

10,2 cm x 10,2 cm matricos arba keturios 5,1 cm x 10,2 cm matricos, nes didesnio kieki 0jimo
ilgalaikés patirties nepakanka. Daugiau nei keturiy 10,2 cm x 10,2 cm matricy arba iy 5,1 cm x
10,2 cm matricy vartojimas arba jy vartojimas pacientams, kurie anks¢iau buvo veikiami EVARREST,
neistirtas.

Jei kraujavimas nesustoja uzdéjus vieng EVARREST, galima pakartoti 3.

Vaiky populiacija .
N

EVARREST saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo glm% 8 mety dar neistirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas @

Vartoti tik ant paZeistos vietos.

Vaistinio preparato ruoSimo pries VartOJa@ukcua pateikiama 6.6 skyriuje. Vaistinj preparatg reikia
vartoti tik pagal Siam vaistiniam prepar menduojamg instrukcija (Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos @

° EVARREST negali E t1 kraujagyslés viduje.

° Padidéjes Jaut liajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

° EVARR @’:gahma taikyti smarkiam kraujavimui dél dideliy didziyjy arterijy ar veny pazeidimo
stabdytii\kal reikia atstatyti pazeista kraujagyslés sienele ir iSlaikyti kraujagyslés pracinamuma, kai
déhs aujavimo EVARREST nuolat buity veikiama kraujo srovés ir (arba) slégio gydymo ir
éato absorbcijos metu.

° EVARREST negalima vartoti uzdarose vietose (pvz., j kauly angas, kitas kaulais apribotas zonas,
aplink jas arba greta jy), nes iSsiplétes gali spausti nervus ar kraujagysles.

° EVARREST negalima vartoti esant aktyviai infekcijai arba uZterStose kiino vietose, nes gali
pasireiksti infekcija.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés



Vartoti tik ant pazeistos vietos. Negalima vartoti kraujagyslés viduje.

Preparatg netycia jdéjus i kraujagysle, gali pasireiksti gyvybei pavojingos tromboembolinés
komplikacijos.

Kaip ir vartojant bet kokius baltymy turin¢ius vaistinius preparatus, galimos alerginio tipo padidéjusio
jautrumo reakcijos. Padidéjusio jautrumo reakcijos pozymiai yra dilgéling, iSplitusi dilgéliné, spaudimas
kriitinéje, Svokstimas, hipotenzija ir anafilaksija. Jeigu atsiranda $iy simptomy, vaistinio preparato
vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir taikyti kitus kraujavimg stabdancius vaistinius preparatus ar
metodus.

Istikus Sokui, biitina taikyti jprastinius Soko gydymo metodus. %6

EVARREST turi buiti nevartojamas vietoj sitiliy ar kity mechaninio kraujagysliy perrisi itlais formy,
taikomy didesniam arteriniam kraujavimui sustabdyti.

Vartojimas, apie kurj nepakanka duomeny 9
Nepakanka duomeny, kad biity galima patvirtinti Sio preparato vartojima n: @i rgijoje ar kraujavimui
stabdyti per lanksty endoskopa, kraujagysliy chirurgijoje arba atliekant varSkinimo trakto anastomozes.

Kaip ir bet kuriy implantuoty preparaty atveju, organizme gali i§s&'®i reakcijos j svetimkiinj.

*
EVARREST reikia naudoti tik vienu sluoksniu tokio dydzi zdaug 1-2 cm uzleidimu ant
nekraujuojancio audinio, padedant jam geriau prikibti pxie&os. EVARREST dydis turi buti tik toks,
koks butinas kraujavimui sustabdyti.
EVARREST audiniy klijy matricoje yra iki 3,0 mrﬂ&68,8 mg) natrio. Biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Siekiant iSvengti infekcijy, kurios gali ki ojant vaistinius preparatus, paruostus i§ zmogaus kraujo ar
plazmos, imamasi standartiniy apsau emoniy: parenkami tinkami donorai, tikrinama, ar duotame
kraujyje ir plazmoje néra tam tik écijos zymeny, taip pat j gamybos procesg jtraukiami etapai, kuriy
metu virusai padaromi nekenkgin®i arba yra pasalinami. Nepaisant to, vartojant i§ Zmogaus kraujo ar
plazmos pagamintus vaistiri paratus, negali buti visiSkai paneigta infekcijos sukéléjy perdavimo
tikimybé. Taip pat yra tik&é, kad bus perduoti nezinomi ar nauji virusai ir kiti ligos sukéléjai.

Minétos priemonés '&os veiksminga apsauga nuo apvalkalg turiniy virusy, pvz., Zmogaus
imunodeficito Vil’@ IV), hepatito B (HBV) ir hepatito C (HCV) virusy bei apvalkalo neturincio
hepatito A ( viruso. Sios priemonés gali biiti ribotai veiksmingos virusams be apvalkalo, pvz.,
parvo vi s@ . Parvo viruso B19 infekcija gali biiti sunki nés¢ioms moterims (vaisiaus infekcija) ir
asmer%mq imuniné sistema yra nusilpusi ar kuriems yra sutrikusi eritropoezé (pvz., sergantiems
hemolizthe anemija).

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg pacientui skiriant EVARREST uzZrasyti preparato
pavadinima ir serijos numerj, kad prireikus biity galima nustatyti rysj tarp paciento ir preparato serijos
numerio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.



Kaip ir vartojant kity panasiy preparaty arba trombino tirpaly, Sis preparatas gali biiti denatiiruotas
paveikus tirpalams, kuriuose yra alkoholio, jodo arba sunkiyjy metaly (pvz., antiseptiniams tirpalams).
Pries taikant preparatg tokios medziagos turi biiti paSalintos didZiausia jmanoma apimtimi.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Klinikiniy kontrolinojamyjy tyrimy metu fibrino audiniy klijy / hemostatiky vartojimo zmogaus néstumo
arba zindymo metu saugumas nenustatytas. Nepakanka eksperimentiniy tyrimy su gyvinais, kad biity
galima jvertinti saugumga reprodukcijai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, néStumo eigai ir peringtaliniam
bei postnataliniam vystymuisi. 6%

Todél vaistinis preparatas turi biiti skiriamas nés¢ioms ir Zindanc¢ioms moterims, tik jei @ﬁlékai

reikalinga. @

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus ®Q
Duomenys neaktuals. Q&

4.8 Nepageidaujamas poveikis ‘\%
*
Saugumo duomeny santrauka Q
Padidéjusio jautrumo ar alerginés reakcijos (jskaitant tokiéﬂkimus, kaip angioedema, deginimas ir
dilg¢iojimas preparato uzdéjimo vietoje, bronchy sp:@& furpulys, paraudimas, iSplitusi dilgéling,

galvos skausmas, dilgéliné, hipotenzija, mieguistumas, pykinimas, nerimavimas, tachikardija, spaudimas
kriitinéje, spengimas ausyse, vémimas, Svokstimas Tr&t.) gali pasireiksti retais atvejais pacientams, kurie
buvo gydyti fibrino audiniy klijais / hemostati Pavieniais atvejais $ios reakcijos progresavo iki
sunkios anafilaksijos. Tokios reakcijos gali paSi€iksti ypac tada, jei preparatas taikomas pakartotinai arba
skiriamas pacientams, kuriems yra padk@ utrumas sudedamosioms preparato dalims.

Retais atvejais gali atsirasti antil;’\' § fibrino audiniy klijy / hemostatiky preparaty komponentus.

Preparatg netycia jdéjus | kf\'@rslq, gali pasireiksti tromboembolinés komplikacijos (Zr. 4.4 skyriy).

Apie sauguma, susijus'@ ato perdavimu, zr. 4.4 skyriuje.

Nepageidauiamo@a)kciios

EVARREST mo duomenys atspindi pooperacines komplikacijas, paprastai susijusias su
chirurging ituacijomis, kuriose buvo atlieckami tyrimai, ir su pagrindine pacienty liga. Klinikiniy
tyrim!%nepageidauj amos reakcijos, apie kurias pranesta dazniausiai,buvo kraujavimas ir padidéjes
fibrinogewo kiekis, sunkiausios nepageidaujamos reakcijos buvo aspiracija, plau¢iy embolija ir
kraujavimas.

EVARREST buvo naudojamas minkstyjy audiniy kraujavimui gydyti retroperitoniniy, intraadominaliniy,
dubens ar torakaliniy operacijy metu, sitliy angy kraujavimui gydyti Sirdies ir kraujagysliy operacijy
metu bei parenchiminiam kraujavimui gydyti kepeny ar inksty operacijy metu visuose klinikiniuose
tyrimuose, j kuriuos buvo jtrauktas 381 tiriamasis, gydytas EVARREST, ir 272 kontroliniai tiriamieji. I§
itraukty tiriamyjy 4,7 % EVARREST gydyty tiriamyjy (18 i$ 381 tiriamyjy) ir 2,6 % kontroliniy tiriamyjy
(7 18 272 tiriamyjy) patyré vieng ar kelias nepageidaujamas reakcijas.



Poregistracinis saugumo tyrimas, j kurj buvo jtraukta 150 tiriamyjy, buvo atliktas naudojant EVARREST.
Tai buvo prospektyvinis, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamas, vieno centro tyrimas, kurio metu buvo
stebimas klinikinis EVARREST naudojimas, palyginti su gydymo standartu (GS), taikant mink$tyjy
audiniy kraujavimui intraabdominaliniy, retroperitoniniy, dubens ir ne Sirdies torakaliniy operacijy metu.
Gydymo standartas buvo spaudimas ranka (SR) vietiniu absorbuojanciu hemostatu (VAH) ar be jo arba
bet koks papildomas hemostazés metodas, kurj chirurgas laiko savo gydymo standartu.

Tyrimo tiriamieji buvo stebimi po operacijos iki i§ra§ymo ir 30 dieng (+/-14 dieny) po iSrasymo.
Tromboemboliniy reiskiniy daznis, pooperaciniy kraujavimo reiskiniy, ypac susijusiy su tikslin
kraujavimo vieta, daznis ir padidéjusios fibrinogeno koncentracijos kraujyje daznis buvo ivet#
registruoti iki 30 dieny kontrolinio stebéjimo laikotarpiu.

1
Vienas (1 i§ 75) nepageidaujamy giliyjy veny trombozés reakcijy buvo nustatyta EV@'@.T grupéje.

Imunogeniskumas buvo vertintas minkstyjy audiniy klinikiniuose tyrimuose titi
paimtus pradinio jvertinimo metu, pragjus 4-6 savaitéms ir 8-10 savaiciy p
antikiinai prie§ Zmogaus trombing ir fibrinogena imunofermentiniais tyri
(~2 %) EVARREST gydytoje grupéje po gydymo buvo padidéjes antiklimgpries trombing titras. Dviems
i§ 145 tiriamyjy (~1 %) EVARREST gydytoje grupéje buvo laiki @ikﬁnq pries$ fibrinogeng titro
padidéjimas, titras grizo | pradinj lygj 8-10 savaite. . &

N

aujo méginius,
chjos, kad buty nustatyti
Trims i§ 145 tiriamyjy

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelése .

Astuoniyklinikiniy tyrimy naudojant EVARREST duo @buvo sujungti j sudétinj duomeny rinkinj ir
toliau esancioje lenteléje pateiktas pasireiSkimo daz '@Skaiéiuotas remiantis §iuo duomeny rinkiniu. |
integruotasanalizes jtraukti 381 pacientai, kuriems'&o taikytas gydymas EVARREST, ir 272 pacienty,
kurie buvo gydomi kontroliniu preparatu. %

Visos nepageidaujamos reakcijos, nust inikiniy tyrimy metu, pasirei$ké mazesniu nei 1 % dazniu
(nedazni). Dauguma nepageidaujamy ijy buvo nustatytos kaip atskiri reiskiniai: intraabdominalinis
kraujavimas, pilvo piitimas, anem@tinés ertmés drenavimas, skystis pleuroje, pilvo abscesas, ascitas,
giliyjy veny tromboze, lokaliz
iSeminé Zarnyno ir plauciy
0,8 %), anastomozinis kr

0,5 %). @

Nepageidaujam: @qu atvejai suskirstyti pagal daznj taip: labai dazni(>1/10); dazni(nuo >1/100 iki

intraabdominalinio skysc¢io susikaupimas, operacinis kraujavimas,
ija, iSskyrus padidéjusig fibrinogeno koncentracija kraujyje (3 reiskiniai,
as (3 reiskiniai, 0,8 %) ir poprocediirinis kraujavimas (2 reiskiniai,

<1/10); neda 0 >1/1 000 iki 1/100); reti(nuo >1/10 000 iki 1/1 000); labai reti(1/10 000); daznis
1 biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

nezinom
1 lentelSNepageidaujamq reakciju i EVARREST santrauka

MedDRA organy sistemy klasé | Pirminé iSraiska DazZnis
Kraujagysliy sutrikimai Giliyjy veny trombozé Nedazni
Kvépavimo sistemos, kriitinés Aspiracija Nedazni
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai | Skystis pleuros ertméje Nedazni
Plauciy embolija Nedazni
Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo pitimas Nedazni
Ascitas Nedazni
Kraujavimas Nedazni




° Kraujavimas i§ vir§skinimo trakto

° Kraujavimas j pilvo ertme

Lokalizuotas skysc¢iy susikaupimas pilvo Nedazni

ertméje

Skysciy susikaupimas apie kasg Nedazni
Tyrimai Padidéjes fibrinogeno kiekis kraujyje Nedazni
Suzalojimai, apsinuodijimai ir Kraujavimas po procediros Nedazni
procediiry komplikacijos Kraujavimas operacijos metu Nedazni

Anastomoz¢s kraujavimas Nedazni
Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas %6
Plaugiy embolija X

Kraujo kresuliy, jskaitant tuos, kurie gali nukeliauti kraujagyslémis j kitus organus, yp
(plauciy embolas), gali atsirasti po bet kokios didelés operacijos. EVARREST klinilet
nebuvo nustatyta tromboziniy reiSkiniy daznio skirtumo tarp EVARREST ir kontrelitiés grupiy, tai
nerodo padidéjusios EVARREST vartojimo rizikos. Dél chirurginiy procedi dzio ir fiziologinés
reakcijos j chirurging traumga visiems operuojamiems tiriamiesiems yra tron( bolijos rizika.

se tyrimuose

Giliyjy veny trombozé
Bendras giliyjy veny trombozés daznis klinikiniy tyrimy metu atiti

padidéjusios tromboemboliniy reiskiniy rizikos EVARREST 1
duomenis $ios rizikos negalima visi§kai atmesti. \

9

Antiktinai prie$§ trombina \

Klinikinio tyrimo grupéje trims i§ 145 tiriamyjy (~%dytq EVARREST, po gydymo nustatytas
didesnis antiktiny pries trombing titras. Nei vienam pacientui jokioje gydymo grupéje nenustatyta
reikSmingo antikiiny pries trombing ar fibring pokycio.

skelbtus duomenis ir nerodé
s tiriamiesiems, nors pagal turimus

Prane§imas apie jtariamas nepageidauiame&eakcii as
Svarbu pranesti apie jtariamas nepagei mas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio pgeﬁ naudos ir rizikos santykj Sveikatos priezitiros specialistai turi

pranesti apie bet kokias ;tana ageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimosistema.

4.9 Perdozavimas @Q
Pranesimy apie ﬁ@mVlmq negauta.

5. AKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihemoraginiai preparatai, vietiniai hemostatikai, ATC kodas — B02BC30
Veikimo mechanizmas

EVARREST sudarytas i§ zmogaus fibrinogeno ir Zmogaus trombino i§dZiovintos dangos ant

absorbuojamos sudétinés matricos pavirSiaus. Sglytyje su fiziologiniais skysciais, pvz., krauju, limfa ar
fiziologiniu tirpalu, dangos sudedamosios dalys aktyvinamos, ir fibrinogeno bei trombino reakcija




pradeda paskuting fiziologing kraujo kresé¢jimo faze. Fibrinogenas paverciamas fibrino monomerais, kurie
spontaniSkai polimerizuojasi j fibrino kresulj, tvirtai laikantjmatricg prie zaizdos pavirSiaus. Po to dél
endogeninio XIII faktoriaus poveikio fibrino grandinés kryZziuojasi ir sudaro stipry, mechaniskai stabily
fibrino tinklg, pasizymintj geromis sukibimo savybémis.

Sudétiné matrica yra sudaryta i poliglaktino 910 ir oksiduotos regeneruotos celiuliozés, paprastai
naudojamos hemostazei. Matrica suteikia biologiniams komponentams fizin¢ atramg ir didelj pavirSiy,
uztikrina mechaninj preparato vientisumg ir palaiko kreSuliy susidarymg. EVARREST kresuliy
susidarymas yra integruotas su matrica; ji sudaro mechaning uztvarg kraujavimui ir sutvirtina zaizdos
vieta. Kol fibrinas suskyla ir organizmas absorbuoja preparata, vyksta natiiralus gijimo procesas;
manoma, kad absorbcija (kurijrodyta gyviiny modeliuose su grauzikais ir kiaulémis) trunka n@g

8 savaites,

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
IS viso 141 tiriamasis (111 gydyty EVARREST ir 30 — kontroliniu preparatu), k
pilvo, retroperitoninés, dubens ir torakalinés (ne Sirdies) operacijos, dalyvavo 2 niuose tyrimuose,

kuriy metu nustatytas hemostazinis poveikis esant lengvam arba vidutinia avimui 1§ minkStyjy
audiniy. Kitu tyrimu, kuriame dalyvavo 91 pacientas (jiems buvo atlikto 0, retroperitoninés, dubens
ir torakalinés (ne Sirdies) operacijos [59 gydyti EVARREST ir 32 — konﬁﬂu preparatu]), nustatytas
hemostazinis poveikis esant dideliam kraujavimui i§ minkstyjy auwdifig) Atliekant du klinikinius tyrimus
kuriuose dalyvavo 206 pacientai, kuriems buvo atliktos kepeny jos (110 gydomi EVARREST ir
96 — kontroliniu preparatu), jrodytas hemostazinis poveikis & inio parenchiminio kraujavimo atveju.

Buvo atliktas prospektyvinis atsitiktiniy im¢iy kontroli
tiriamuosius (76 EVARREST, 80 hemostatinés matri
kaip papildomos priemonés prie stabdant kraujavi

Vaiky populiacija %

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigoj ateikti EVARREST tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis krauj i dél chirurginiy procediiry stabdyti (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuj 6

s klinikinis tyrimas, jtraukiant 156
rupése), kuriame buvo jrodytas EVARREST
etu Sirdies ir kraujagysliy chirurgijos.

5.2 Farmakokinetinés Q@s
EVARREST skirtas V@ ant pazeistos vietos. Negalima vartoti j kraujagysle. Todél vartojimo
m

zmonéms ] krauja akokinetikos tyrimy neatlikta.

Buvo atlikti t 1 su triusiais norint jvertinti trombino absorbcijg ir eliminacija uzdedant preparata ant
nupjaut pavirSiaus atliekant daling kepeny rezekcijg. Naudojant '>’I-trombing nustatyta, kad
suirus%nui vyksta léta biologiskai neveikliy peptidy absorbcija, kuri pasiekia Cmax plazmoje po
6-8 valandy. Esant Cinax koncentracija plazmoje sudaré tik 1-2 % pavartotos dozés.

Fibrino audiniy klijai / hemostatikai yra metabolizuojami taip pat kaip endogeninis fibrinas, fibrinolizés ir
fagocitozés buidu.

Absorbavus biologinius komponentus, visiSkai absorbuojami matricos komponentai (poliglaktinas 910 ir
oksiduota regeneruota celiulioze). Tyrimy su gyviinais metu EVARREST buvo absorbuojamas per
56 paras vartojant numatytg kliniking dozg.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Hemostazinis EVARREST veiksmingumas buvo jrodytas eiléje gyviiny modeliy, tarp kity vertinamyjy
baigciy jvertinant laikg iki kraujavimo sustojimo ir kraujo netekimg po gydymo.

Citotoksiskumo, jjautrinimo, odos reaktyvumo, iminio sisteminio toksiskumo, medziagos sukelto
pirogeniSkumo, poiimio toksiskumo, genotoksiskumo, implantacijos ir hemo-suderinamumo ikiklinikiniy
tyrimy su matricos komponentais duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

90 pary tyrimas su ziurkémis, siekiant jvertinti potim;j sisteminji EVARREST toksiskuma ir
imunogeniskuma ji implantavus po oda, nerodé jokiy toksinio poveikio ir padidéjusio imunoger%lmo,
susijusio su fibrino audiniy klijy preparatais, pozymiy. ®

6. FARMACINE INFORMACIJA ®$ E

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas Q

Sudétiné matrica (poliglaktinas 910 ir oksiduota regeneruota celiulioze) /cm?
Arginino hidrochloridas

Glicinas . %
Natrio chloridas . Q\
Natrio citratas

Kalcio chloridas . 6s\§
Zmogaus albuminas \

Manitolis 4‘2 "

Natrio acetatas
6.2 Nesuderinamumas ’@%

Suderinamumo tyrimy neatlikta, @io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas‘ 6’6
\

Atidarius folijos pak%%iVARREST gali likti steriliame lauke, kad galima bty jj naudoti procediiros

metu. @
64 S c@;laikymo salygos

2 metai

Laikyti e aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

10,2 cm x 10,2 cm audiniy klijy matrica dékle (poliesterio). Déklas yra paketélyje (poliesterio,
laminuotame aliuminio folija) su plomba. 1 audiniy klijy matricos pakuotés dydis 10,2 cm x 10,2 cm.

5,1 cm x 10,2 cm audiniy klijy matrica dékle (poliesterio). Déklas yra paketélyje (poliesterio,
laminuotame aliuminio folija) su plomba. 2 audiniy klijy matricy pakuotés dydis 5,1 cm x 10,2 cm.



6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Naudojimo instrukcijos taip pat aprasytos pakuotés lapelio dalyje, skirtoje sveikatos priezitiros
specialistams.

° EVARREST tiekiamas paruostas vartoti steriliose pakuotése ir turi biiti ruoSiamas steriliai
aseptinémis saglygomis. ISmeskite pazeistas pakuotes.

° Norédami atidaryti preparatg, iSimkite folijos paketélj i§ dézutés, atsargiai atpléskite folij
paketeélj, neliesdami vidinio folijos pavirSiaus arba balto sterilaus déklo su EVARRES

° ISimkite baltg sterily déklg i§ paketélio ir padékite steriliame lauke. x

° Tvirtai laikykite dékla delne taip, kad ta jo pusé, kurioje yra skylés, biity nukreipt y ir, kita
ranka laikydami uz déklo Sone esanciy i$sikiSimy, nuimkite déklo virsy.

° Apatinéje déklo dalyje yra EVARREST matrica, padéta veikligja puse Zem 1@&1 lioji pusé
padengta milteliais. Neveikliojoje puséje yra jspaustas bangy omamentaSQ

° Atidar¢ EVARREST, laikykite jj sausai. Preparatas gali likti sterilia kad biity galima ji
naudoti procediiros metu. EVARREST neprilimpa prie pirstiniy, z iy ar chirurginiy
instrumenty.

9
EVARREST vartojimas Y
*
Uzdéjus EVARREST, reikia jj tvirtai ranka prispaudus pa@maidaug 3 minutes.
*
1. Steriliomis zirklémis atsargiai apkirpkite EV @ iki tokio dydzio ir formos, kad uzdengty

kraujuojancia vieta ir iSsikiSty uz jos mazdamg\ -2 cm. Ant déklo EVARREST turi buti padétas
veikligja, milteliais padengta baltai gelt(% spalvos puse zemyn.

kite kraujo arba skyscio pertekliy i§ tos vietos, kur bus dedama matrica, kad
umas. Reikia tiksliai nustatyti kraujavimo $altinj ir uztikrinti, kad EVARREST
tiesiai ant kraujavimo Saltinio ir ji visiSkai uzdengty. EVARREST gali biiti vartojamas
raujuojancioje vietoje.

3. Uzdékite EVARREST veikligja puse ant kraujavimo vietos taip, kad jis visiskai liestysi su audiniu.
Vaistinis preparatas suaktyvinamas susilietgs su skysc¢iu ir prikimba bei prisiderina prie audinio.

10



4. Uzdékite atitinkamo dydzio EVARREST gabala, kad jis tinkamai padengty visa kraujavimo sritj ir
dar uzeity mazdaug 1-2 cm ant nekraujuojancio audinio, padedant jam geriau prilipti prie Zaizdos
srities.

\’06

5a) Laikykite sausg ar drégna chirurging marl¢ ar laparotomijos tamponus ant @EST, kad jis
visiSkai liestysi su kraujuojanciu pavirSiumi. @

&

5b) Hemostazei uZztikrinti nedelsdami ranka prispAsEite visa EVARREST pavirsiy (jskaitant uzleista
srit]) pakankamai stipriai, kad sustabdytufhéte visg kraujavima. Spauskite mazdaug 3 minutes, kad

kraujavimas sustoty. ,\('b

avimas sustojo ir kad kraujavimo vietoje matrica nesusisuko. Jei netinkamai uzdéta,
ite EVARREST ir uzdékite nauja EVARREST audiniy klijy matrica. EVARREST lieka

11



7. Operacijos metu reikia stebéti vieta, kurioje buvo uzdéta matrica, tikrinant, ar palaikoma
hemostazé.

Pakartotinis uzdéjimas

° Jei EVARREST audiniy klijy matrica susirauksléja, susiglamzo ar susisuka, gali prireikti jg uzdéti
pakartotinai. Jei netenkina EVARREST uzdéjimas, nuimkite panaudota EVARREST audiniy klijy
matricg ir uzdékite nauja, pakartodami ankséiau aprasyta procedira.

° Jei kraujuoja dél to, kad nepakankamai uzdengta kraujuojanti sritis, galima uzdéti papi
EVARREST audiniy klijy matricas. Uzdékite vienu sluoksniu; uztikrinkite, kad kra 1stq
(mazdaug 1-2 cm) uz esamos EVARREST audiniy klijy matricos.

° Jeigu kraujavimas tesiasi dél to, kad matrica nevisiSkai prilipo prie audinio jdvimas tgsiasi po
zaizdos sutvarkymo), nuimkite EVARREST audiniy klijy matricg ir uzde uja.

audiniy klijy matrica ir apzitirékite kraujavimo vieta. Jei nerelkla ity kraujavimg stabdanciy
priemoniy (t. y., standartiniy chirurginiy metody), pakartolglt o procediirg su nauja
EVARREST audiniy klijy matrica.

é\

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikar‘&tmiq reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS @

OmrixBiopharmaceuticalsNV

Leonardo DaVincilaan 15 KOO

° Jei kraujavimas tesiasi per apibréztg uzspaudimo laikg arba po jo, g e panaudota EVARREST
€]

1831 Diegem
Belgija

Telefonas: + 32 2 746 30
Faksas: +32 2 746 30

8. REGI@JOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13 01
EU/1/ 8/002
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg karta suteikta 2013 m. rugséjo 29 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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(-U) GAMINTOJ IR GAMINTOJAS (-Al),

A. BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS
ATSAKINGAS (6 SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO/I TOJIMO SALYGOS AR
APRI]EEO |

C KIT@LYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS
THISESTURETOJUI

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO

% LYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
@ VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiné sveikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Zmogaus fibrinogeno ir Zmogaus trombino:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

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

Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000 6

POB 888
Kiryat Ono 5510801 @

Izraelis

Zmogaus fibrinogeno: Q
Omrix Biopharmaceuticals Ltd. @
Jerusalem Plant (Omrix-JP) &

5 Kiryat Hamada St. Q
Ramot Meir Building - %
Har-Hotzvim P.O.B. 45075 Q\

J lem 9777605
D
>

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, payadiffimas ir adresas
Omrix Biopharmaceuticals N.V. %
Leonardo DaVincilaan 15 @

1831 Diegem

Belgija O
g | \30

B. TIEKIMO IR VA MO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo r eg*ﬁs vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (zr. I priedo
[preparato chara@l tiky santraukos] 4.2 skyriy).

. Oéc@ serijy iSleidimas
Pagal ditektyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus, oficialiai serijas iSleis valstybiné arba
tam skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

15



Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos
referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla 1r@
kurie i§samiai aprasytl rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP i % ntose

tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas. Q
e  pareikalavus Europos vaisty agentiirai, @

e  kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos inf%erlgijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus sv@ ( akologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

\\o
@

?°
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Dézuté (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) ir folijos paketélis (10,2 cm x 10,2 cm)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVARREST audiniy klijy matrica

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) X :'&’

EVARREST 1 cm? yra

Zmogaus fibrinogeno 8,1 mg t@&
Zmogaus trombino 40 TV Q

y— A N

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \2
9

Pagalbinés medziagos: . \

Sudétiné matrica (poliglaktinas 910 ir oksiduota regeneruotzg@iozé)

Arginino hidrochloridas . 6
Glicinas \

Natrio chloridas AQ'

Natrio citratas
Kalcio chloridas

Zmogaus albuminas @,%
NS

Manitolis

Natrio acetatas 00
xS

4.  FARMACINE FORMAIR KIEKIS PAKUOTEJE
N

Pakuotéje yra viena a 'q%jq matrica (10,2 cm x 10,2 cm)

2 vienetai

é@

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pakuotéje yra dfj @iniu klijy matricos (5,1 cm x 10,2 cm)

Vartoti ant pazeistos vietos.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

19



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP %
\V
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS Po \
(U’
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti. @.
p g

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVA %VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

*
Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietini Xaiavimq.

AN

11. REGISTRUOTOJO PAVPAVADINIMAS I%?ESAS
¢

Omrix Biopharmaceuticals NV A
Leonardo DaVincilaan 15

| &
g 6(0
OO

12. REGISTRACIJOSAP@@EJIMO NUMERIS (-IAI)

"
EU/1/13/868/001 @Q\

EU/1/13/868/002 K

%)

| 13. SERASNUMERIS

Lot ;‘

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

20



16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

,@6

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMIL BUOMENYS

PC: i
7 e @
NN: {numeris} Q

21



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Folijos paketélis (5,1 cm x 10,2 cm)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVARREST audiniy klijy matrica @9
EVARREST 1 cm?® yra @»\

Zmogaus fibrinogeno 8,1 mg @

Zmogaus trombino 40TV Q

Pakuotéje yra viena audiniy klijy matrica (5,1 cm x 10,2 cm)

2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS D
o LNY
Omrix Biopharmaceuticals NV 6\>
L
2
3.  TINKAMUMO LAIKAS N

EXP \Q%

O
4, SERIJOS NUMER%O‘
L

NS

Lot Q\g

5.  KITA QF
Vartoti aqt @étos vietos.
Pries @nq perskaitykite pakuotés lapel;.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.

EU/1/13/868/002
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Pakuotés lapelis:informacija pacientui
EVARREST audiniy klijy matrica
Zmogaus fibrinogenas, zmogaustrombinas

W Vykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §i lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame patel %Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja. @.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurod eipkités | gydytoja.
7Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? Q

*
Kas yra EVARREST ir kam jis vartojamas \%
Kas zinotina prie§ vartojant EVARREST . Q
Kaip vartoti EVARREST \§

Galimas $alutinis poveikis ¢ 6
Kaip laikyti EVARREST @\
Pakuotés turinys ir kita informacija A

9

1. Kas yra EVARREST ir kam jis var @s

A .

EVARREST yra sudétinis preparat mintas i§ absorbuojamos medziagos (matricos), padengtos
zmogauszmogausfibrinogenu i 1r szmogaus trombinu.

Fibrinogenas yra kraujo baft
milteliai, kuriais padengt
susidaro kreSulys. Fib
audinio.

) kurls, paveiktas fermento trombino, sudaro fibrino kresulj. Kai sausi
"ARREST, yra sudrékinami, trombinas pradeda veikti fibrinogeng ir greitai
ulys jsiterpia j matricg ir EVARREST tvirtai prikimba prie aplinkinio

EVARREST as suaugusiesiems chirurginiy operacijy metu kraujavimui ir kraujo prasisunkimui i§
zaizdos sys 1. Jis uzdedamas tiesiogiai ant audinio, prie kurio jis tvirtai prilimpa ir sustabdo
kraujaw 1s paliekamas vietoje po operacijos ir yra organizmo absorbuojamas.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant EVARREST
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Chirurgas neturi Jiisy gydyti EVARREST S$iomis aplinkybémis:
EVARREST negalima taikyti kraujagyslés viduje.

Jisy negalima gydyti EVARREST, jeigu yra alergija zmogaus fibrinogenui ar zmogaus trombinui arba
bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

EVARREST negalima vartoti dideliy arterijy arba veny sieneliy pazeidimui gydyti, nes ten jj veikia
nuolatiné kraujo srové ir slégis.

EVARREST negalima vartoti uzdarose vietose (pvz., j kauly angas ar kanalus arba kitas kgk prlbotas
zonas, aplink jas arba greta jy), kur jis gali i$siplésti ir spausti nervus ar kraujagysles.

EVARREST negalima vartoti esant aktyviai infekcijai arba uZterStose ktino Vietose&ah pasireiksti
infekcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés @

Pasitarkite su chirurgu, prie§ pradedant Jus gydyti EVARREST. | 2

Vartojimas, apie kurj nepakanka duomeny Q

EVARREST vartojimas nebuvo tiriamas $iy procedurq me néra informacijos, ar jis yra
veiksmingas:

- galvos ar nugaros smegeny chirurgijoje;

- kraujavimui i§ skrandzio ar Zarnyno stabdyti @gnt preparatg per endoskopa (vamzdelj);
- chirurginio Zarnos atstatymo sandarinim%

Reakcijos i svetimkiinj
Kaip ir visy implantuoty preparaty atvej anizme gali i§sivystyti reakcija j svetimkiinj. Tai gali
sutrikdyti gijima. EVARREST reikia ti tik vienu sluoksniu tokio dydzio, kad uzdengty mazdaug

1-2 cm nekraujuojancio audinio iau prikibty prie kraujuojancios srities. EVARREST dydis turi
buti tik toks, koks biitinas krayjdwinii sustabdyti.

*

Padidéjusio jautrumo re 1
Galima alerginio tipo sio jautrumo reakcija. Tokios reakcijos poZymiai yra dilgéliné, iSbérimas,

spaudimo jausmas kfiitite€je, Svokstimas, kraujospiidzio kritimas ir anafilaksija (sunki reakcija su greita
pradzia). Jeigu §il.®] tomy atsiranda operacijos metu, preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

%Q
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Infekcijos sukéléjy pernesimas

Gaminant vaistus i§ zmogaus kraujo ar plazmos, imamasi tam tikry priemoniy siekiant i§vengti infekcijos
pernesimo pacientams. Tai yra:

- kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka uztikrinant galimy infekcijy neSiotojy atmetima;

- viso donory kraujo ir surinktos plazmos tyrimai dél virusy / infekcijos pozymiy;

- ] kraujo ir plazmos perdirbimo procesa jtraukiami etapai, kuriy metu virusai padaromi
nekenksmingi arba yra pasalinami.

Nepaisant $iy priemoniy, vartojant i§ Zmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistinius preparatus,
negalima visiskai paneigti tikimybés, kad bus perduota infekcija. Tai taip pat galioja nezinomiems ar
naujai atsiradusiems virusams ir kitiems infekcijy sukéléjams. %

Priemonés, kuriy imamasi gaminant trombing ir fibrinogeng, yra laikomos Veiksmingon@sams su
apvalkalu, pvz., zmogaus imunodeficito virusui (ZIV), hepatito B virusui ir hepatito C§1fugui, ir hepatito
A virusui be apvalkalo. Sios priemonés gali biiti ribotai veiksmingos virusams be a lo, pvz., parvo
virusui B19. Parvo viruso B19 infekcija gali biiti sunki né$¢ioms moterims (vaisi fekcija) ir
asmenims, kuriy imuniné sistema nusilpusi ar sergantiems kai kuriy rtsiy ane@ vZ., pjautuvine
mazakraujyste arba hemolizine anemija). K

Labai rekomenduojama kickvieng kart, kai vartojate EVARREST, %ﬁ; vaistinio preparato
pavadinimg ir serijos numerj, kad blity registruojamos vartotos serﬁg
*

Vaikams ir paaugliams \§

*

EVARREST nerekomenduojama skirti vaikams ir paa@i&ns, jaunesniems kaip 18 mety.
Kiti vaistai ir EVARREST

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity @raa dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarp@ngumas
Nepakanka informacijos apﬁ\@ar yra kokie nors konkretiis pavojai, susij¢ su EVARREST vartojimu
néstumo ar zindymo met jis gali turéti jtakos vaisingumui. Jeigu esate néscia, zindote kudikj,

manote, kad galbiit esa@ arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su
gydytoju arba Vaistiﬂﬁ !

EVARRES’l@ yje yra natrio

EVA udiniy klijy matricoje yra iki 3,0 mmol (68,8 mg) natrio. Biitina atsizvelgti, jei
kontrolidgjamas natrio kiekis maiste.

3. Kaip vartoti EVARREST

Chirurgas vartos EVARREST operacijos metu. Jis yra uzdedamas ir tvirtai spaudziamas ant kraujuojancio
audinio mazdaug 3 minutes. EVARREST aktyvuojamas dél saly¢io su krauju ar kitais skys¢iais ir tvirtai

prilimpa prie audinio. Paliktg vartojimo vietoje preparatg organizmas absorbuojamas mazdaug per
8 savaites.
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EVARREST galima apkirpti iki tokio dydzio ir formos, kad atitikty kraujuojancig sritj. Pavartoto
EVARREST kiekis priklausys nuo operacijos metu gydomo kraujuojancio pavirSiaus ploto ir vietos.

EVARREST reikia naudoti tik vienu sluoksniu. Jei reikia, galima panaudoti iki dviejy 10,2 cm x 10,2 cm
matricy arba iki keturiy 5,1 cm x 10,2 cm matricy, kad uzdengty visg kraujuojancig sritj ir i$sikiSty uz jos
mazdaug 1-2 cm. Jei kraujavimas vis dar tesiasi, EVARREST audiniy klijy matricg galima pasalinti ir
uzdéti nauja.

Bendras EVARREST kiekis, paliktas organizme po operacijos, turi nevirSyti dviejy 10,2 cm x 10,2 cm
audiniy klijy matricy dydzio arba keturiy 5,1 cm x 10,2 cm audiniy klijy matricy dydzio.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkiausias Salutinis poveikis KQ

Kraujavimas (hemoragija) 92

- I§ dviejy kraujagysliy jungties (anastomozinis kraujavimas); %
pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 zmoniy).

- I8 7 Zarnyno (virskinimo trakto kraujavimas); pagal daznj b@ edaznas (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

- Operacijos metu (kraujavimas operacijos metu); pq@azm buvo nedaznas (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy). @.

- Po operacijos (pooperacinis kraujavimas); pagal ddznj buvo nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 11§ 100 Zmoniy).

nj buvo nedaznas (gali

Kraujo kresulys (tromboembolija)

- Venose, ypac koju (giliyjy veny
- Plauciy arterijose (plau¢iy em
Abu $ie reiskiniai buvo nedazni ireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 Zmoniy).

Nety¢inis skys¢iy jkvépima @pavimo takus (aspiracija), skysciy susikaupimas ertmése aplink
plaucius; pagal daznj buv sXdinas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

Skysciy susikaupim&e, pilvo tinimas; pagal daznj buvo nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1
i§ 100 Zmoniy).

Skyscw} us@; 1mas kasoje; pagal daznj buvo nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100
Zmont

Padidéjes fibrinogeno kiekis kraujyje; pagal daznj buvo nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$
100 zmoniy).

Jei Jus patiriate tokius simptomus kaip vémimas su krauju, kraujas iSmatose, kraujas drenavimo
vamzdelyje, iSeinanc¢iame i$ pilvo, patinimas ar odos spalvos pokyc¢iai galtinése, kriitinés skausmas ir

dusulys ir (arba) kitus simptomus, susijusius su operacija, nedelsdami susisiekite su gydytoju ar chirurgu.

EVARREST sudétyje yra fibrino audiniy klijy komponenty. Fibrino audiniy klijai retais atvejais (ne
daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy) gali sukelti alerging reakcija. Jei Jums pasireiské alerginé reakcija, gali
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pasireiksti vienas ar daugiau i$ $iy simptomy: patinimas po oda (angioedema), odos iSbérimas, dilgéliné
arba puslés (dilgeéliné), spaudimas kriitinéje, Saltkrétis, paraudimas, galvos skausmas, zemas kraujo
spaudimas, mieguistumas, pykinimas, nerimas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis, dilgciojimas,
vémimas ar Svokstimas. Jeigu Jums po operacijos pasireiSské bet kuris §iy simptomy, turite pasitarti su
gydytoju ar chirurgu.

Taip pat yra teoriné galimybé, kad Jisy organizme gali atsirasti antikiiny prie§ baltymus, esancius
EVARREST sudétyje, jie gali trukdyti kraujui kreséti. Sio rei§kinio daznis nezinomas (negali biiti
jvertintas pagal turimus duomenis).

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydyaﬁ&‘ga

vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. dénurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikij galite mums padé i daugiau

@Q

5. Kaip laikyti EVARREST Q

informacijos apie $io vaisto sauguma.

>

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje V@%

Ant folijos paketélio ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam ti 'mo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurody\ nesio dienos.

EVARREST reikia laikyti ne aukstesnéje kaip 25 %ﬂ eratliroje, jo negalima uzsaldyti.
Prie$ vartojant EVARREST visg laika turi bﬁti%( s sausai, kad biity iSvengta jo iSankstinio

suaktyvinimo.
Folijos paketélis apsaugo EVARREST nt& &s ir mikrobiologinio uztersimo.

6. Pakuotés turinys ir kita 1nf@

EVARREST sudétis ‘

- Veikliosios me
- %mogaus ﬁ inogenas (8 1 mg/cm?)
- Zmogaus 1nas (40 TV/cm?)

%Q
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- Pagalbinés medziagos yra
- Sudétiné matrica (poliglaktinas 910 ir oksiduota regeneruota celiuliozé)
- Arginino hidrochloridas
- Glicinas
- Natrio chloridas
- Natrio citratas
- Kalcio chloridas
- Zmogaus albuminas
- Manitolis
- Natrio acetatas

,b‘%

EVARREST tiekiamas audiniy klijy matricos 10,2 cm x 10,2 cm dydzio forma. Paku @fa 1 audiniy
klijy matrica; ir audiniy klijy matricos 5,1 cm x 10,2 cm dydzio forma; pakuotéje y diniy klijy

matricos. Q

Registruotojas ir gamintojas

EVARREST isvaizda ir kiekis pakuotéje

OmrixBiopharmaceuticalsNV . %
Leonardo DaVincilaan 15 \
1831 Diegem . Q
Belgija \>

Telefonas: + 32 2 746 30 00

)
Faksas: + 32 2 746 30 01 @\

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreiE‘kite gamintoja:

PharmacovigilanceDepartment @

Omrix BiopharmaceuticalsLtd
Plasma Fractionation Institute (Omri I), MDA Services Center

Sheba Medical Center
Ramat Gan 5262000 . \S
POB 888 \6
Kiryat Ono 5510801 Q
Izraelis @

6512

90

Telefonas: +972-
Faksas: +972-3

Sis pak @pelis paskutinj karta perZiiiréetas MMMM m.
Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros

tinklalapyjehttp://www.ema.europa.cu.
Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
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Vartojimo instrukcija
Perskaitykite pries atidarydami pakuote
EVARREST ruoSimas

EVARREST tiekiamas paruostas vartoti steriliose pakuotése ir turi biiti ruoSiamas steriliai aseptinémis
salygomis. ISmeskite paZeistas pakuotes, nes negalima pakartotinai sterilizuoti.

Norédami atidaryti preparata, iSimkite folijos paketélj i§ dézutés, atsargiai atpléskite folijos p @
neliesdami vidinio folijos pavir§iaus arba balto sterilaus déklo su EVARREST. \

Isimkite baltg sterily dékla i§ maiselio ir padékite steriliame lauke.

Tvirtai laikykite dékla delne taip, kad ta jo pusé, kurioje yra skylés, biity nukrei @gq ir, kita ranka
laikydami uz déklo Sone esanciy iSsikiSimy, nuimkite déklo virsy. @

Apatinéje déklo dalyje yra EVARREST, padétas veikligja puse Zemyn. hoji pusé padengta milteliais.
Neveikliojoje puséje yra jspaustas bangos ornamentas. . %

Atidare EVARREST, laikykite jj sausai. EVARREST audini
galima bty ja naudoti procediiros metu. EVARREST neprj
instrumenty. ¢

Kaip laikyti EVARREST A(b'

atrica gali likti steriliame lauke, kad
prie pirstiniy, Znypliy ar chirurginiy

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamum @n pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Laikykite vaikams nepastebimoje ir nepas@noje vietoje.

Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C @atﬁroje. Negalima uzsaldyti.

) Q
EVARREST vartojimas . é\,

Vartoti tik ant pazeistos VUidéjus EVARREST, reikia jg tvirtai ranka prispaudus palaikyti mazdaug
3 minutes.

1. Steriliomis@lemis atsargiai apkirpkite EVARREST iki tokio dydzio ir formos, kad uzdengty
krauju i vietg ir i$sikiSty uz jos mazdaug 1-2 cm. Ant déklo EVARREST turi biiti padétas
veikl ilteliais padengta, baltai geltonos spalvos puse zemyn.

2. Jei reikia, pasalinkite kraujo arba skyscio pertekliy i$ tos vietos, kur bus dedama matrica, kad
pageréty matomumas. Reikia tiksliai nustatyti kraujavimo $altinj ir reikia uztikrinti, kad
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EVARREST bty uzdétas tiesiai ant kraujavimo Saltinio ir jj visiSkai uzdengty. EVARREST gali
biiti naudojama aktyviai kraujuojancioje vietoje.

3. Uzdékite EVARREST veikligja puse ant kraujavimo vietos taip, kad jis visiskai liestysi su audiniu.
Vaistinis preparatas suaktyvinamas susilietes su skysciu ir prikimba bei prisiderina prie audinio.

i
>’
4. Uzdékite atitinkamo dydzio EVARREST gabala, kad jis tinkamai padengty aujavimo sritj ir

dar uzeity mazdaug 1-2 cm ant nekraujuojancio audinio, padedant jam gegf lipty prie zaizdos.

5a) Uzdékite sausg ar drégng chirurging marle ar 1 @tomijos tamponus ant EVARREST, kad jis
visiskai liestysi su kraujuojanciu pavir§iumiA

N

5b) Norédami uZtig %ostaze;, nedelsdami prispauskite visg EVARREST pavirsiy (jskaitant

uzleisty srit stabdytumeéte kraujavimg. Spauskite mazdaug 3 minutes, kad kraujavimas

6. Atsargiai nuimkite chirurging marlg ar laparotomijos tamponus nuo aplikacijos vietos, stengdamiesi
nepazeisti ar nei§judinti EVARREST arba kresulio. Apziiirékite EVARREST, kad jsitikintuméte,
jog kraujavimas sustojo ir kad kraujavimo vietoje matrica nesusisuko. Jei netinkamai uzdéta,
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nuimkite EVARREST ir uzdékite nauja EVARREST matricag. EVARREST lieka vietoje, prikimba
prie audiniy ir yra absorbuojamas.

&

7. Operacijos metu reikia stebéti vietg, kur buvo uzdéta matrica, norint jsitikinti, kad@avimas
sustojo.

Pakartotinis uzdéjimas QZ

pakartotinai. Jei netenkina EVARREST uzdéjimas, nuimkite pan a EVARREST audiniy klijy

. Jei EVARREST audiniy klijy matrica susirauksléja, susiglamzo ar iﬂ&%’a, gali prireikti ja uzdéti
matricg ir uzdékite nauja, pakartodami anksc¢iau aprasyta pgo@rq.

. Jei kraujuoja dél to, kad nepakankamai uzdengta krauyj sritis, galima uzdéti papildomas
EVARREST audiniy klijy matricas. Uzdékite vienu niu; uztikrinkite, kad krastai iSsikisty
(mazdaug 1-2 cm) uz esamos EVARREST audinf\ matricos.

. Jeigu kraujavimas tesiasi dél to, kad matricagudyvisiskai prilipo prie audinio (kraujavimas tgsiasi po
zaizdos sutvarkymo), nuimkite EVA T audiniy klijy matricg ir uzdékite naujg.

@udimo laikg arba po jo, nuimkite panaudota EVARREST
javimo vieta. Jei nereikia imtis kity kraujavima stabdanciy
iniy metody), pakartokite uzdéjimo procediirg su nauja

. Jei kraujavimas tesiasi per apibréz
audiniy klijy matricg ir apzitiréki
priemoniy (t. y., standartiniy gh
EVARREST audiniy klij i

Tvarkymas ‘\6

Nesuvartotg preparat. @%as reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

\QQ

%Q)
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