


v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

EVARREST silanta matrice
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. sastavdala:
cilvéka fibrinogénu (Human Fibrinogen) 8,1 mg/cm? 6

2. sastavdala: z
cilvéka trombins (Human Thrombin) 40 SV/em?

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu \&

Satur Iidz 3,0 mmol (68,8 mg) natrija viena silanta matricg. * 6
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. J :\

3. ZALUFORMA @
Silanta matrice. 5

EVARREST ir balti dzeltenas krasas biologiski a jamas kombingtas zales, kas izgatavotas no
lokanas kompozitmateriala matrices, parklat i a fibrinogénu un cilvéka trombinu. Silanta
matrices akttva puse ir parklata ar pulveri, bet neaktiva puse ir ar vilnveida reljefa rakstu.

.9
4.  KLINISKA INFORMA%&
4.1. Terapeitiskas indikQQs

Atbalsta terapija pieau%operﬁcij as, kuras standarta kirurgijas panpémieni ir nepietiekami (skatit 5.1.

apakspunktu):
- lai uzlab stazi.

/

4.2. a toSanas veids
EVARRESZF drikst lietot tikai pieredz&jusi kirurgi.

Devas
Lietojamais EVARREST daudzums un uzklasanas biezums vienmé&r janosaka atbilstigi pacienta
klmiskajam vajadzibam.

Uzklajamo devu nosaka tadi mainigi apstakli ka (bet ne tikai) kirurgiskas iejaukSanas veids, vietas
izm@rs un paredzgtais uzklasanas veids, un uzklaSanas reizu skaits.

Lietojamais EVARREST daudzums ir atkarigs no arstejamas asinosanas vietas lieluma un
lokalizacijas. EVARREST jauzklaj ta, lai tas parklatu apméram 1 1idz 2 cm arpus attiecigas asinoSanas
vietas malam. Tas var piegriezt tada izméra un forma, kas vajadziga, lai atbilstu asinosanas vietas
izm&ram.



Kliniskajos pétijumos EVARREST nav pétitas tadu asinosanas vietu nosegsana, kas ir lieclakas par
vienu EVARREST vienibu. EVARREST drikst lietot tikai viena slani, ta, lai tas sniegtos apméram 1
11dz 2 cm pari neasinojosajiem audiem vai blakusesosajai EVARREST silanta matricei.

Vienlaicigi var arstét vairakas asinoSanas vietas. Kopa kerment drikst palikt ne vairak par divam 10,2
cmx 10,2 cm vai Cetram 5,1 cm x 10,2 cm lielam vienibam lidzveértigs daudzums, jo ar lielaku
daudzumu ir giita tikai ierobeZzota ilgakas lietosanas pieredze. Nav pétita vairak neka cetru 10,2 cm x
10,2 cm vai ¢etru 5,1 cm x 10,2 c¢m lielu vienibu lietoSana, ka arT lietoSana pacientiem, kam jau agrak
lietots EVARREST.

Ja ar vienreizéju EVARREST lietoSanu nav panakta hemostaze, arst€Sanu var atkartot.

Pediatriskd populdcija

EVARREST droSums un efektivitate, lietojot to be&miem no dzimsSanas I1dz 18 gadiem, nay; adita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids / @

Tikai lietoSanai uz bricém.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apaksp 1zstradajums ir jalieto
tikai saskana ar §im izstradajumam ieteiktajiem noradijumiem (skal kSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

e EVARREST nedrikst lietot intravaskulari.

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai j ﬁo 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

e EVARREST nedrikst lietot, lai aptur€tu stipfu asinosanu no lieliem bojajumiem lielas arterijas vai
vénas, kur savainota asinsvada sienayjatdbo, saglabajot asinsvada caurlaidibu, un kur veidotos
ilgstoSa EVARREST saskare &r smu un/vai spiedienu briices dziSanas un zalu uzsiikSanas

laika @
e EVARREST nedrikst li oslegtas vietas (piem&ram, kaulu atveres, ap tam vai to tuvuma, vai
vietas, kur saV1en01iE kauli), jo uzbrieSana var izraisit nerva vai asinsvada saspieSanu.

o EVARREN@ letot, pastavot aktivai infekcijai vai piesarpotas kermena vietas, jo var
rasties 1

ajuml un piesardziba lietoSana

Tikai lieto§@nai uz bricém. Nelietot intravaskulari.

Ja So preparatu nejausi lieto intravaskulari, var rasties dzivibai bistamas trombemboliskas
komplikacijas.

Tapat ka ar jebkuram olbaltumvielu saturo$am zalém, ir iesp&jamas alergiska tipa paaugstinatas jutibas
reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakciju pazimes ietver natreni, generaliz&tu natreni, spiedoSu sajutu
kriitts, s€ksanu, hipotensiju un anafilaksi. Ja paradas Sie simptomi, lictoSana nekavgjoties japartrauc.
Soka gadijuma ir jalieto standarta $oka arst$ana.

EVARREST nedrikst lietot ka Suvju vai citu mehanisku savienotaju aizstaj&ju, lai arstetu stipru
arterialu asinosanu.



Pielietojumi, par kuriem nav pieejami pietiekami dati
Nav pieejami pietickami dati, lai pamatotu $o zalu lietoSanu neirokirurgija vai ievadiSanai pa lokanu
endoskopu asinosanas apturéSanai, asinsvadu kirurgija vai gremosanas trakta anastomozgs.

Tapat ka visam implantéjamam zalém var rasties reakcijas pret sveskermeni.

EVARREST drikst lietot tikai viena slan, ta, lai tas sniegtos apmeram 1 Iidz 2 cm pari
neasinojosajiem audiem un tadgjadi palidzetu piesaistities briices vietai. EVARREST izm&ram ir jabit
tik lielam, cik nepiecieSams hemostazei.

EVARREST satur Iidz 3,0 mmol (68,8 mg) natrija viena silanta matric€. Jaievero pacientiem ar
kontrol&tu natrija dietu.

Standarta pasakumi tadu infekciju noversanai, kas varétu rasties, lietojot no cilvéka asinim vai
plazmas gatavotas zales, ietver donoru atlasi, individuali nodoto materialu un plazmas krajumu
skriningu uz specifiskiem infekcijas markieriem, ka ar efektivu razoSanas pasakumu iekla
virusu inaktivé$anai/iznicinasanai. Neraugoties uz to, ievadot zales, kas iegiitas no cilv
plazmas, nevar pilnigi izslégt infekcijas agentu parneses iesp&jamibu. Tas attiecag a Inamiem
vai jauniem virusiem un citiem patog€niem.

Uzskata, ka Tstenotie pasakumi ir efektivi pret apvalkotajiem virusiem, pie cilveka imiindeficita
virusu (HIV), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita virusu (HCV), ka % ezapvalka A hepatita
virusu (HAV). Veiktie pasakumi var bt tikai dalgji iedarbigi pret be X virusiem, piemeram,
parvovirusu B19. Parvovirusa B19 infekcija var nopietni kaitet g em (augla infekcija) un
personam ar imundeficitu vai patologisku eritropo&zi (pieméera isko an€miju).

Stingri ieteicams katru reizi, kad pacientu arst€ ar EVARREST, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru, lai uzturétu saistibu starp pacientu un prepar@riju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi miji%bas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Q

Tapat ka l1dzigas zales vai trombina § 1s zales var denaturéties p&c spirtu, jodu un smagos
metalus saturosu Skidumu (pieméra\ tiseptisku skidumu) iedarbibas. Sadas vielas ir p&c iesp€jas
janotira pirms $o zalu uzklasanag.

4.6. Fertilitate, grﬁtniec& baroSana ar kruti

Fibrina silantu/hem
ar krati laika kent

nav pietiek%
. <

€m vai sievietem, kuras baro bérnu ar kriiti, §1s zales drikst lietot tikai ja tas
viennozimigi ir nepiecieSams.

%Idzeklu lietoSanas drosums cilveka griitniecibas laika vai berna barosanas
Itniskajos petijumos nav pieradits. Eksperimentali p&tijumi ar dzivniekiem
ert€tu droSumu attieciba uz reproduktivitati, embrija vai augla attistibu,

a arT perinatalo un postnatalo attistibu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojams.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Pacientiem, kurus arst€ ar fibrina silantiem/hemostazes lidzekliem, retos gadijumos noveéro
paaugstinatu jutibu vai alergiskas reakcijas (kas var ietvert angioedému, dedzina$anu un durstiSanu
uzklasanas vieta, bronhospazmu, drebulus, piesarkumu, generaliz&tu natreni, galvassapes, natreni,
hipotensiju, letargiju, $kebinaSanu, nemieru, tahikardiju, spiedo$u sajatu kritis, tirpSanu, vems$anu,




svilpjosus trok$nus kriskurvi). Atseviskos gadijumos §1s reakcijas ir attistijusas [idz smagai
anafilaksei. Sadas reakcijas it Ipasi var noverot, ja zales lieto atkartoti vai lieto pacientiem, kuriem ir
zinama paaugstinata jutiba pret So zalu sastavdalam.

Retos gadijumos var izveidoties antivielas pret fibrina stlantu/hemostazes Iidzeklu sastavdalam.

Ja So preparatu nejausi pielieto intravaskulari, var rasties dzivibai bistamas trombemboliskas
komplikacijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Par droSumu attieciba uz infekciju izraisitajiem skatit 4.4. apakSpunktu.

Nevelamas blakusparadibas
EVARREST droSuma dati atspogulo pecoperacijas komplikaciju veidus, kas parasti ir saistiti ar
kirurgisko operaciju apstakliem, kados tika veikti attiecigie kliniskie p&tijumi, un ar pacient

pamatslimibu. Kliniskajos p&tijumos visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija dsi
paaugstinats fibrinogena Iimenis; visnopietnakas nevélamas blakusparadibas bija aspiraci
embolija un asinosana. / K

EVARREST tika izmantots, lai arst€tu miksto audu asinos$anu retroperitonealas), @bdominﬁlés,
iegurna un kraskurvja operacijas, Suves diiruma vietas asinosanu sirds un asinsvadu operacijas un
parenhimatozu asinoSanu aknu vai nieru operacijas visos kliiskajos gét"% uros piedalijas 381
p&tama persona, ko arstgja ar EVARREST, un 272 kontrolgrupu Pjt’r%e onas. No pétfjuma
iesaistitajam petamajam personam 4,7 % ar EVARREST arsteto p rsonu (18 petamajam
personam no 381) un 2,6 % kontrolgrupu p&tamajam persona jam personam no 272)
attist1jas viena vai vairakas nevélamas blakusparadibas. \

Ar EVARREST tika veikts pécregistracijas droSuma pétijums, kura tika iesaistitas 150 p&tamas
personas. Tas bija prospektivs, randomizéts, kontro Ana centra pétijums, kura tika noveérota
EVARREST kliniska lietderiba, salidzinot ar medicuniskas apriipes standarta praksi miksto audu
asinoSanas arstéSanai intraabdominalas, retro as, iegurna un kraskurvja operacijas, iznemot
sirds operacijas. Mediciniskas apripes standa se bija manuala kompresija ar vai bez topiska
absorb&jama hemostazes lidzekla vai je as citas hemostazes paligmetodes, kuru kirurgs ir atzinis
par savu mediciniskas apriipes standa, %i.

P&tamas personas tika apsekota: Xerécij as l1dz izrakstiSanas dienai un 30. diena (+/-14 dienas)
p&c izrakstiSanas. Trombemboli dijumu biezums, tadu pecoperacijas asinosanas gadijumu
biezums, kas bija konkré&ti s@istlti ar merka asinoSanas vietu, un paaugstinatu fibrinogéna Itmenu asinis
bieZzums tika noveértéts am registréts 1idz pat 30 dienas garu apsekoSanas periodu laika.

Viens (1/75) nﬁ\ ST grupa zinotajiem blakusparadibu gadijumiem bija dzilo vénu tromboze.

Imunog té@ grtéta miksto audu kliniskajos p&tfjumos, analiz€jot atsauces bridi, ka ari 4 lidz 6
nedg] 8 11d#"10 nedglas pec operacijas nemtus asins paraugus, lai noteiktu antivielas pret cilvéka
trombinu rinogénu, izmantojot ELISA. Ar EVARREST arstéto p&tamo personu grupa trim
petamajanypersonam no 145 (~2 %) tika konstatéts antitrombina antivielu titra paaugstinajums péc
arstéSanas. Ar EVARREST arst&to p&tamo personu grupa divam pétamajam personam no 145 (~1 %)
tika konstatets parejoss fibrinogena antivielu titra paaugstinajums, bet 8 Iidz 10 nedelu laika titra
Iimeni bija atgriezuSies fona Itmenos.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Dati no astoniem klmiskajiem p&tjjumiem ar EVARREST tika apvienoti viena integréta datu kopa, un
no §1s integrétas datu kopas iegiitais blakusparadibu biezums ir atspogulots tabula zemak. Saskanota
analize aptver 381 pacientus, kurus arstgja ar EVARREST, un 272 pacientus, kurus arst€ja ar
kontroles arst€Sanas veidu.

Visas nevélamas blakusparadibas, par kuram tika zinots kliniskajos petijumos, veidojas mazak ka 1 %
gadijumu (retakas). Lielaka dala zinoto nevélamo blakusparadibu bija vienreizgji notikumi:



intraabdominala asinosana, v€dera uzptSanas, anémija, kriskurvja dobuma drenaza, izsvidums pleira,
veédera dobuma abscess, ascits, dziJo vénu tromboze, lokalizeta skidruma uzkrasanas védera dobuma,
asinoSana operacijas laika, iS€miska zarnu un plausu embolija, iznemot paaugstinatu fibrinogéna
Iimeni asinis (3 notikumi, 0,8 %), anastomozes asinosana (3 notikumi, 0,8 %) un p&cprocediiras
asino$ana (2 notikumi, 0,5 %).

Iedalot nevélamas blakusparadibas p&c to biezuma, ir izmantoti $adi apzim&jumi: loti biezi (=1/10),
biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10000 lidz <1/1000), loti reti

(<1/10000), nav zinami (nevar noteikt no pieejamiem datiem).

1. tabula. EVARREST blakusparadibu kopsavilkums

MedDRA organu sistemu Ieteicamais termins BieZums
klasifikacija
Asinsvadu sistémas trauc€jumi Dzilo vénu tromboze Retak
Elposanas sisteémas traucgjumi, Aspiracija Reta 4
kraskurvja un videnes slimibas Izsvidums pleira / &
Plausu embolija gta
Kunga un zarnu trakta \
traucgjumi & G%ana
J Veédera uzpiisanas . 6 Retik
Ascits J \ Retik
Asinosana Retak
e Kunga un zarnu tra @éana
e AsinoSana VéQdobumﬁ
LokalizetafSk a uzkrasanas védera Retak
dobuma
) ) Retak
+ P eatiska Skidruma uzkrasanas
Izmekl&jumi stinats fibrinogena limenis asinis Retak
Traumas, saindéSanas un ar %cprocedﬁras asinoSana Retak
manipulacijam saistitas Asinosana operacijas laika Retak
komplikacijas S -
G.a Anastomozes asinoSana Retak

Atsevisku neye usparadibu apraksts

PlauSu em

notikumu biezumu, kas paslaik liek domat, ka EVARREST lietosana nav saistita ar lielaku risku.
Nemot véra kirurgisko procediiru dabu un fiziologisko reakciju uz kirurgiskam traumam, visiem
kirurgijas pacientiem ir trombembolijas risks.

Dzilu vénu tromboze

Kliniskajos p&tijumos noverotais kopg&jais dzilo vénu trombozes biezums atbilda publicétajiem datiem
un neliek domat, ka ar EVARREST arst&tiem pacientiem biitu paaugstinats trombozes notikumu risks,
lai gan no pieejamajiem datiem neizriet, ka $ads risks biitu pilnigi izslegts.

Antivielas pret trombinu
Trim p&tamajam personam no 145 (~2 %) ar EVARREST arsteto pacientu kliniska petijuma grupa
tika noverots antivielu pret antitrombinu titra paaugstinajums péc arst€Sanas. Nevienam pacientam




neviena arstéSanas grupa nebija biitiskas izmainas antivielu pret trombinu vai fibrinogéna titra
izmainas.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Ludzam veselibas apriipes specialistus zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéeSana

Par pardoz&sanas gadijumiem nav zinots.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas \%

Farmakoterapeitiska grupa: antihemoragiskie lidzekli, lokalie hemostatiskig I TK kods:
B02BC30 g\

Darbibas mehanisms

EVARREST satur cilveka fibrinogénu un cilvéka trombinu ka iz73 kla]umu uz absorb&jamas
kompozitmateriala matrices virsmas. Saskar€ ar fiziologiskajie ' jiem, piem&ram, asinim,
limfu vai fiziologisko $kidumu, parklajuma sastavdalas tiek fetas un fibrinogéna un trombina
reakcija inicié fiziologiskas asins koagulacijas ped€jo fazi. ﬁinogéns tiek parversts par fibrina
monomeriem, kas spontani polimerizgjas, veidojot ﬁbria recekli, kas ciesi piesaista matrici pie briices
virsmas. Tad endoggnais XIII faktors izveido fibringysk®ussaites, radot stingru, mehaniski stabilu
fibrina tiklu ar labu pielipsanas sp&ju. %

Kompozitmateriala matrice ir izveidota no poliglaktina 910 un oksidétas regeneretas celulozes — plasi
lietojama hemostazes lidzekla. Matrice ina fizisku atbalstu un lielu virsmas laukumu
biologiskajiem komponentiem, pl@kg%lsku veselumu pasam produktam un atbalsta recekla
veidosanos. EVARREST veidotais is ir saistits ar matrici; tas veido mehanisku skérsli
asino$anai un nostiprina briices amer fibrins sadalas un zales uzsticas kermeni, notiek dabiga
dziSana. Uzskata, ka uzsﬁk% ek apméram 8 ned€lu laika, ka tas pieradits dzivnieku (grauzéju
un cuku) modelos.

Klmiskos pétij os pieradija hemostazi nelielas vai mérenas miksto audu asinoSanas
gadijumos, & aistfja 141 pacientu (111 arstgja ar EVARREST un 30 ar kontroli), kam veica
vedera 1%& operitonealas, iegurna un nekardiologiskas kriiskurvja operacijas. Papildu
petijuma, lesaistot 91 pacientu (59 arsteja ar EVARREST un 32 ar kontroli), kam veica védera
dobuma, eritonealas, iegurpa un nekardiologiskas kriiskurvja operacijas, pieradija hemostazi
stipras miksto audu asinosanas gadijumos. Divos klmiskajos petijumos, ar 206 pacientus (110 arstgja

ar EVARREST un 96 ar kontrollidzekli), kam veica aknu operaciju, tika pieradita hemostatiska
efektivitate noturigas parenhimatozas asinoSanas gadijuma.

Prospektiva, randomizeta, kontroléta kliniskaja p&tijuma, iesaistot 156 p&tamas personas (76 sanéma
EVARREST, 80 — hemostatisku filcu), tika pieradita EVARREST dro$ums un hemostatiska
efektivitate, lietojot to ka paliglidzekli

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atlikusi uz vélaku laiku pienakumu iesniegt petijumu rezultatus par
EVARREST lietoSanu viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaks$grupas kirurgiskas procediiras
izraisitas asinoSanas arst€Sanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).




5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

EVARREST ir paredzets tikai lietoSanai uz bruces. Intravaskulara lietoSana ir kontrindicéta. Tapec
intravaskularas farmakokinétikas petijumi cilvékiem netika veikti.

Lai novert&tu trombina uzstik$anos un eliminaciju, uzklajot uz dal&jas hepatektomijas rezultata
iegrieztas aknu virsmas, tika veikti p&tfjumi ar tru§iem. Izmantojot '*I-trombinu, pieradija, ka notiek
|éna trombina sairSana raduSos biologiski neaktivu peptidu uzsiik§anas, sasniedzot Cpax plazma péc 6—
8 stundam. Cnax apstaklos koncentracija plazma bija tikai 1 11dz 2% no izmantotas devas.

Fibrina silanti/hemostazes lidzekli tieck metabolizeti tapat ka endogénais fibrins — ar fibrinolizes un
fagocitozes palidzibu.

celuloze) pilnigi uzsiicas. Pétijumos ar dzivniekiem EVARREST, kad to lietoja paredzamaja kaja

Pé&c biologisko sastavdalu uzsiik§anas matrices sastavdalas (poliglaktins 910 un oksidéta re&%wété
deva, uzsiicas 56 dienas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu / @&

EVARREST hemostatisko efektivitati pieradija vairakos dzivnieku modelo&&mérka kriteriju
starpa novertgjot laiku Iidz hemostazei un asins zudumu p&c arsteSangs. %}
Nekliniskajos matrices sastavdalu standartp&tijumos iegiitie dati par i& itati, sensibilizaciju,
intrakutano reaktivitati, akiito sistémisko toksicitati, materialu izrai 1Pfogenitati, subhronisko
toksicitati, genotoksicitati, implantaciju un saderibu ar asinim nehi r Tpasu risku cilvékam.

Subhroniskas sist€émiskas toksicitates un imunogenitates 90 dienu petijumos ar zurkam péc

EVARREST zemadas implantacijas netika atrastas toksiskas ietekmes pazimes un pieradijumi par
paaugstinatu imunogenitati attieciba uz fibrina sﬂa%

6. FARMACEITISKA IN FORMACIJAQ

6.1. Paligvielu saraksts . @

Jaukta matrice (poliglaktins 910@&:&1 regeneréta celuloze) 20 mg/cm?2
Arginina hidrohlorids

Glicins

Natrija hlorids

Natrija citrats 6
Kalcija hlorid @
Cilveka alb S\
Mannit

Natrija acgtat
6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dg] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks
2 gadi.

P&c folijas maisina atvérSanas EVARREST var palikt sterilaja lauka, lai tas biitu pieejams lietoSanai
visa procediiras laika.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Nesasaldgt.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

10,2 cm x 10,2 cm silanta matrice poliestera paplate. Paplate ievietota ar poliesteri lamin€tas aluminija
folijas maisina ar noslédzgju. lepakojuma lielums — 1, 10,2 cm x 10,2 cm silanta matrice.

5,1 em x 10,2 cm silanta matrice poliestera paplaté. Paplate ievietota ar poliesteri lamin&tas aluminija
folijas maisina ar noslédzgju. lepakojuma lielums — 2, 5,1 cm x 10,2 c¢m silanta matrices.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

LietoSanas noradijumi ir sniegti arT veselibas apriipes specialistam paredzetaja lietoSanas instrukcija.

° EVARREST piegada gatavu lictoSanai sterilos iepakojumos, un ar to jarikojas ase t%
apstaklos, izmantojot sterilus panémienus. Izmetiet bojatus 1epak0Jumus @

e Lai zales atvertu, iznemiet folijas maisinu no kartona kastites, uzmanigi atv as maisinu,
izvairoties no saskares ar folijas iekSpusi vai balto sterilo paplati, kas s% R EST

e Izpemiet balto sterilo paplati no maisina un novietojiet sterilaja lau

J

e Turiet paplati ciesi plauksta, parliecinoties, vai mala ar cauru '
cilpas paplates sanos, lai nonemtu paplates augsdalu ar otr@

ersta augSup, un izmantojiet

e Paplates apaksgja dala satur EVARREST ar aktivo pusi ugleju. Aktiva puse izskatas ka parklata ar
pulveri. Neaktivas puses virsmai ir vilpveida reljea@@[s.

e Pe&c atversanas saglabajiet EVARREST sau @ var palikt sterilaja lauka, lai tas biitu
pieejamas lietoSanai visa procediiras laikz’@ EST nepielip pie cimdiem, spailém vai
kirurgiskajiem instrumentiem.

EVARREST lietosana @
EVARREST jauzklaj, ar roku E%Splezot aptuveni 3 mintes.

1. Izmantojot sterilas skere8prupigi piegrieziet EVARREST vajadzigaja izméra un forma, kas ir
piemerots asinog Vletai un saglaba kontaktu ar to, sniedzoties pari tas malam par aptuveni 1
Iidz 2 cm. ARREST ir uz paplates, ar pulveri parklatajai balti dzeltenajai aktivajai
pusei ja ]@I uz leju.

2. Lai labak apskatitu uzklasanas vietu, ja vajadzigs, nonemiet no tas parmerigo asins vai $kidruma
daudzumu. Asinosanas avots ir skaidri jaidentific€, un janodrosina, ka EVARREST uzklaj tiesi
uz asinosanas avota, to pilnigi parklajot. EVARREST var lietot aktivas asinoSanas lauka.

3. Uzlieciet EVARREST aktivo pusi uz asino$anas vietas, laujot pilnigi saskarties ar audiem. Sis
zales tiek aktivetas saskare ar skidrumu un pielip pie audiem, pielagojoties to formai.



4. Izmantojiet tada izméra EVARREST gabalu, kas piemérots, lai pienacigi parklatu visu
asinoSanas vietu un sniegtos pari tas malam par aptuveni 1 [idz 2 cm, parklajot arT neasinojoSos
audus, kas palidz tam pielipt pie briices.

RN
5.a) Lai panaktu pilnu saskari ar asinojoSo virsmu, turiet uz EVARREST%&Vai mitru kirurgisko

marli vai laparotomijas plaksnites. . %
J \

diet ar roku visu EVARREST virsmu (ieskaitot
laukumu, kas sniedzas pari malam) pietiekami stipri, lai apturétu asinoSanu pilnigi. Lai apturétu
asinoSanu, saglabajiet spiedienu &ram 3 miniites.

&

9

pemiet kirurgisko marli vai laparotomijas plaksnites no uzklasanas vietas,

ai neizkustinot EVARREST vai recekli. Apskatiet EVARREST, lai parliecinatos,
akta hemostaze un nav sakrokojumu pari asinosanas vietai. Ja novietojums
ierina, nonemiet EVARREST un izmantojiet jaunu silanta matrici. EVARREST paliks
vieta un pielips pie audiem, un ir absorbg&jama.

7. Uzklasanas vieta operacijas laika ir jakontrolg, lai parliecinatos, vai tiek saglabata hemostaze.
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Atkartota pielietoSana

e Atkartota arst€Sana var biit vajadziga tad, ja EVARREST silanta matric€ ir locTjumi, rievas vai
sakrokojumi. Ja EVARREST novietojums neapmierina, nonemiet izmantoto EVARREST silanta
matrici un atkartojiet uzklasanas proceduru ar jaunu EVARREST silanta matrici.

e Ja asinosSana turpinas asinosanas vietas nepietickamas parklasanas dgl, var uzklat papildu
EVARREST silanta matrices. Uzklajiet viena slant; parliecinieties, vai malas sniedzas pari
(apméram par 1 [idz 2 cm) jau esoSajai EVARREST silanta matricei.

e Ja asinoSanas c€lonis ir nepietickama pielipSana pie audiem (asinoSana turpinas zem parsgjiem),
nonemiet EVARREST silanta matrici un izmantojiet jaunu EVARREST silanta matrici.

e Ja asinoSana vel turpinas noraditaja matrices piespieSanas laika vai velak, tad nonemietjzmantoto
EVARREST silanta matrici un apskatiet asinosanas vietu. Ja skiet, ka nav nepiecies

primarie hemostazes pasakumi (t.i., standarta kirurgiskas metodes), atkartojiet au néto
uzklaSanas procediiru ar jaunu EVARREST silanta matrici. y, K

IznicinaSana &
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi Vietéjén@pr%

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS @
Omrix Biopharmaceuticals NV K
Leonardo Da Vincilaan 15 !

1831 Diegem

Belgija (b
Telefons: +32 2 746 30 00 Q

Fakss: +322 746 30 01

.9
8. REGISTRACIJAS APLI?O%S NUMURS(-I)
EU/1/13/868/001 !
EU/1/13/868/002

9. PIR @STR&CIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registtactjas ms: 2013. gada 29. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS(-I) UN \@6

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI/

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS @
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI \

L 2
CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UNJP. %S

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI A UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIE'IK
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(-u) nosaukums un adrese(-s)

Human Fibrinogen un Human Thrombin
Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI)
MDA Services Center

Sheba Medical Center

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Izragla 6
Human Fibrinogen @
Omrix Biopharmaceuticals Ltd. zZ \

Jerusalem Plant (Omrix-JP) @
5 Kiryat Hamada St., &
Ramot Meir Building \
Har-Hotzvim P.O.B 45075 * 6
Jerusalem 9777605 J \

Izra€la q

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un a s@

Omrix Biopharmaceuticals N.V. A
Leonardo Da Vincilaan 15
1831 Diegem

Belgija Q

B. IZSNIEGSANAS KARTIB @IETOgANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobez '@, paredzot to lietoSanu dazas 1pasas jomas (skatit I pielikumu:
zalu apraksts, 4.2. apak$pu

) Oficiala séri'@%ﬂe

Saskana ar gf; \ ektivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita $i %n apstiprinata laboratorija.

C. CITTREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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) Riska parvaldibas plans (RVP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjaunotais RPP jaiesniedz

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sagemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Kartona kastite (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 ¢cm x 10,2 ¢m) un folijas maisin$ (10,2 cm x 10,2 cm)

1. ZALU NOSAUKUMS |

EVARREST silanta matrice
Human Fibrinogen
Human Thrombin

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) ‘ .9

EVARREST viena cm?” satur
Cilveka fibrinogénu 8,1 mg /

Cilveka trombinu 40 SV \&Q

3.  PALIGVIELU SARAKSTS N %

Paligvielas:
Jaukta matrice (poliglaktins 910 un oksidéta regeneréta cel
Arginina hidrohlorids

Glicins !
Natrija hlorids

Natrija citrats @
Kalcija hlorids

Cilveka albumins

Mannits 6

Natrija acetats * K

4. ZALUFORMA UNS @s'
X

Satur vienu silanta ma%l 0,2 cmx 10,2 cm)

Satur divas sila’ teices (5,1 cm x 10,2 cm)
2 vienibas

ANAS UN IEVADISANAS VEIDS (-I)

LietoSanai uz briicém.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasald&t.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasfbe‘lm./ \@

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS RESE

Omrix Biopharmaceuticals NV J \
Leonardo Da Vincilaan 15 q

1831 Diegem
Belgija @

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMU%—'&
‘
EU/1/13/868/001 Q
EU/1/13/868/002
<9
13. SERIJAS NUMURS
‘

Lot A

O

14. IZSNIE@%ARTBA
Recepsu ‘%

| 15. &)TJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Folijas maisins (5,1 cm x 10,2 ¢cm)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

EVARREST silanta matrice

EVARREST viena cm” satur

Cilveka fibrinogénu 8,1 mg

Cilveka trombinu 40 SV

Satur vienu silanta matrici (5,1 cm x 10,2 cm) 6

X

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS ¢

Omrix Biopharmaceuticals NV \

9
— 2 J
| 3. DERIGUMA TERMINS

@

(4. SERIJAS NUMURS @\
Lot Q
5. CITA .

LietoSanai uz bricém. @
Pirms lietoSanas izlasiet lie@ nstrukciju.
Uzglabat temperatiira @5 °C. Nesasaldet.

EU/1/13/868//O\®

/\/’b
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
EVARREST silanta matrice

Human Fibrinogen / Human Thrombin

¥ Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Saglabajiet So instrukciju! Iespéjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.- Ja Jums rodas jebkadas blakuspar@dibas,
konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming ja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: @

Kas ir EVARREST un kadam noltikam to lieto \&
Kas Jums jazina pirms EVARREST lietoSanas ¢ 6
Ka lietot EVARREST J \
Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat EVARREST @ b

Sk v~

Iepakojuma saturs un cita informacija

1.  Kasir EVARREST un kidam nolikam :@g

EVARREST ir kombingtas zales, kas izgatav@ absorb&jama materiala (matrices), kas parklata ar
cilvéka fibrinogénu un cilvéka trombinu

Fibrinogens ir no asinim izdalits p? % as veido fibrina recekli, kad uz to iedarbojas enzims
trombins. Kad EVARREST sau x a parklajums ir samércets, trombins iedarbojas uz
fibrinogénu, atri izveidojot re %ﬁna receklis nostiprinas uz matrices, kas lauyj EVARREST
stingri pielipt pie apkértéjie&dlem.

guSu pacientu kirurgiskajas operacijas, lai apturétu asinoSanu un asins
~ To uzklaj tiesi uz audiem, kur tas cieSi piekeras un aptur asinosanu. Pec
etas un kermenis to uzstic.

EVARREST izmanto(pi
stikSanos operacij i
operacijas tyts i
2. Kas Ju zina pirms EVARREST lietoSanas

Jiusu kirurgs nedrikst Jas arstet ar EVARREST $ados gadijumos

EVARREST nedrikst lietot asinsvadu iekS$ieng.

Jas nedrikst arstét ar EVARREST, ja Jums ir alergija pret cilvéka fibrinogénu vai cilvéka trombinu,
vai kadu citu 6. punkta ming&to $o zalu sastavdalu.

EVARREST nedrikst lietot lielu art€riju vai vénu sienas savainojumu laboSanai, kur §1s zales ir
paklautas nepartrauktai asins pliismai un spiedienam.

EVARREST nedrikst lietot noslégtas vietas (piem&ram, kaula atveres vai kanalos, ap tiem vai tam
blakus, vai citas ierobezotas vietas ap kaulu, kur tas var uzbriest un saspiest nervus vai asinsvadus).
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EVARREST nedrikst lietot, pastavot aktivai infekcijai vai piesarnotas kermena vietas, jo var rasties
infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms jis arste ar EVARREST, konsultgjieties ar kirurgu.

Pielietojumi, par kuriem nav pieejami pietiekami dati

EVARREST lietosana nav pétita $adas procediiras, un tapec nav informacijas, lai pieradttu, ka ta biis
iedarbiga:

- galvas smadzenu vai muguras smadzenu kirurgija

- asinoSanas apturéSanai kungi vai zarnas, uzklajot §Ts zales endoskopiski (pa cauruliti)

- zarnu kirurgisko labojumu noslégsanai. 6

Reakcijas pret sveskermeniem

Kermenis uz jebkadam implantétam zalem var reagét ka uz sveskermeni. Tas vapizraigitidZisanas
traucgjumus. EVARREST drikst lietot tikai viena slani, kas sniedzas apmeéram {@‘ pari
neasinojoSiem audiem, lai palidz&tu tam pielipt pie asinoSanas vietas. EV% iZmeri jaierobezo

ar asinosSanas apturéSanai nepiecieSamajiem.

*
Paaugstinatas jutibas reakcijas J \‘6
Ir iesp&jamas alergiska veida paaugstinatas jutibas reakcijas. Tadu @ pazimes ietver natreni,
izsitumus, spiedosu sajutu kritts, s€ksanu, asinsspiediena paze arf0s/un anafilaksi (smagu
reakciju, kas iestajas strauji). Ja Sie simptomi paradas operﬁ(@é, so zalu lietoSana ir nekavgjoties

jaizbeidz.

Infekcijas agentu parnese
Izgatavojot zales no cilvéka asinim vai plazmas, ti@k‘ci zinami pasakumi, lai noverstu infekciju
parnesi uz pacientiem. Tie ietver:

- ripigu asins un plazmas donoru alasis lai buitu drosiba, ka tiek izslégti tie, kuriem ir infekciju
parneses risks; *

- katras donora asinu devas u as krajumu parbaude uz virusuw/infekciju pazimém;
- tadu darbibu ieklauSana agi lazmas apstradg, kas var inaktivet vai likvidet virusus.
Neraugoties uz Siem pasﬁk&, lietojot zales, kas izgatavotas no cilvéka asinim vai plazmas, nevar

pilniba izslégt infekcija§arnesanas iesp&jamibu. Tas attiecas arT uz nezindmiem vai nesen atrastiem
virusiem vai citu vei cijam.

griitniecém (augla infekcija) un personam ar nomaktu imiinsistému vai daziem anémijas veidiem
(pieméram, sirpjveida §tinu anémiju vai hemolitisko anémiju).

Stingri ieteicams katru reizi, kad Jus arst€ ar EVARREST, pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas
numuruy, lai paliktu informacija par izmantotajam serijam.

Bérni un pusaudzi
Nav ieteicams lietot EVARREST bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un EVARREST
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Nav pieejama pietickama informacija, lai zinatu, vai ar EVARREST lietosanu griitniecibas vai
barosanas ar kriiti laika ir saistiti noteikti riski, ka arT vai tas spgj ietekmét fertilitati. Ja Jis esat
griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

EVARREST satur natriju

Sis zales satur lidz 3,0 mmol (68,8 mg) natrija viena EVARREST silanta matricé. Jaievéro pacientiem

ar kontroletu natrija digtu.
RN

Kirurgs uzklas EVARREST operacijas laika. To uzklaj, stingri piespiezot Eié\ ﬁl ] iem audiem

3. Ka lietot EVARREST

apmeéram 3 miniites. EVARREST tiek aktivétas saskar ar asinim vai citu u un stingri pielips
pie audiem. Tas tiek atstatas vieta, un kermenis tas absorbe aptuvem 8 n a

EVARREST var piegriezt tada izméra un forma, kas vajadziga, la tos asinojosas vietas
izm&ram. Operacijas laika uzklajamais EVARREST daudzums no apstradajamas asinojosas
vietas virsmas laukuma un novietojuma. EVARREST ir Jah a slani. Ja nepiecieSams
nosegt visu asinosanas vietu, jalieto [idz divu 10,2 cm x 10 % ai cetru 5,1 cm x 10,2 cm lielu

vienibu ekvivalents, lai ta dalas sniegtos apméram 1 11dZ2 cm pari neasinojosajiem audiem vai
blakusesosajai EVARREST silanta matricei. Ja asin urpinas, EVARREST silanta matrici var
nonemt un uzlikt jaunu. @

Kopgjais EVARREST daudzums, kas péc ope@ paliek kerment, nedrikst parsniegt divu 10,2 cm x
10,2 cm vai Cetru 5,1 cm x 10,2 cm lielu %ﬁa atricu lielumu.

4. Tespéjamas blakusparadibas ¢

Tapat ka visas zales, §1s Zalﬁ isit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Sadas
kliskajos pétijumos novero

lieto$anu: 6

evelamas blakusparadibas uzskata par saistitam ar EVARREST

- Operééijas gaita (asinoSana operacijas laika); attistijas retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100).
- P&c operacijas (asinosana pec procediras); attistijas retak (var skart l1idz 1 cilvéku no 100).

Asins receklis (trombembolija)
- Veénas, it seviski kaju vénas (dzilo vénu tromboze)
- Artgrijas, kas apasino plausas (plausu embolija)

Abas §1s blakusparadibas attistijas retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100).

Nejausa Skidruma nonaks$ana elpcelos (aspiracija), lieka skidruma uzkrasanas dobuma ap plausam;
attistfjas retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100).

Skidruma uzkra$anas védera, védera uzpli§anas; attistijas retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100).
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Skidruma uzkraganas aizkunga dziedzerT: attistijas retak (var skart Iidz 1 cilvéku no 100).
Fibrinogéna [imena paaugstindjums asinis: attistijas retak (var skart 1idz 1 cilvéku no 100).

Ja Jiis noverojat tadus simptomus ka, piem&ram, vemsana ar asinim, asinis féc€s, asinis védera
drenazas caurulite, ekstremitasu pietikums vai adas krasas maina, sapes kriiskurvi un elpas trilkums,
un/vai citus simptomus, kas saistiti ar operaciju, lidzu, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai
kirurgu.

EVARREST satur fibrina silanta sastavdalas. Retos gadijumos (Iidz 1 cilvékam no 1000) fibrina
silanti var izraisit alergisku reakciju. Ja Jums ir alergiska reakcija, Jums var biit viens vai vairaki $adi
simptomi: pietiikums zem adasa (angioedéma), izsitumi uz adas, natrene vai Culgas (urtikarija),
spiedosa sajita krutis, drebuli, pietvikums, galvassapes, zems asinsspiediens, letargija, nelabams,
nemiers, paatrinata sirdsdarbiba, tirpS§ana, vemsana vai sécosa elpa. Ja Jums pec operﬁci'as%is no
Siem simptomiem, Jums javersas pie sava arsta vai kirurga. @

Ir arT teoretiski iesp&jams, ka Jums var izveidoties antivielas pret EVARREST 6 valfy vielam, kas var
potenciali traucét asinsreci. ST veida notikumu biezums nav zinams (nav ngsa Sua0 pieejamiem
datiem). %

9
ZinoSana par blakusparadibam J xu
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu v . Tas attiecas arT uz tadam
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija 4%zmot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas si @ko aktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jis varat palidzet apkopot plasaku informagiju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabit EVARREST (b'

Uzglabat bérniem neredzama un nepieeja;z‘l \Q

Nelietot §ts zales pec deriguma te & m, kas noradits uz folijas maisina, ka arT uz kastites péc
"Derigs lidz". Deriguma termins atti z noradita meénesa pedejo dienu.

EVARREST nedrikst uzgl% eratiira virs 25 °C, un to nedrikst sasaldét.

Lai izvairTtos no priek@as aktivacijas, pirms uzklasanas EVARREST vienmer jasaglaba sauss.

Folijas maisi)s @EVARREST no mitruma un no mikrobiologiska piesarnojuma.

6. Iepak@ju urs un cita informacija
Ko EVARR satur

- Aktivas vielas ir:
- cilvéka fibrinogéns (8,1 mg/cm?)
- cilveka trombins(40 SV/cm?)
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- Citas sastavdalas ir:
- jaukta matrice (poliglaktins 910 un oksid&ta regeneréta celuloze)
- arginina hidrohlorids
- glicins
- natrija hlorids
- natrija citrats
- kalcija hlorids
- cilvéka albumins
- mannits
- natrija acetats

EVARREST aregjais izskats un iepakojums

EVARREST piegada ka silanta matrici, kuras izmérs ir 10,2 cm x 10,2 cm, iepakojuma ., in ka
stlanta matrici, kuras izmérs ir 5,1 cm x 10,2 c¢m, iepakojuma 2 gab.
Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs /Q\

Omrix Biopharmaceuticals NV \&
Leonardo Da Vincilaan 15 * 6
1831 Diegem J \
Belgija q

Tel.: + 32 2 746 30 00 @

Fakss: + 322 746 30 01

Lai sanemtu papildu informaciju par §sTm zalem, lﬁdzaw&zinéties ar razotaju:
Pharmacovigilance Department @

Omrix Biopharmaceuticals Ltd 9

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

Sheba Medical Center,

Ramat Gan 5262000, ¢ K
POB 888 \
Kiryat Ono 5510801 @»
Izragla A

Tel.: +972-3-5316512
Fakss: +972-3-53165

Si lieto$anas i tl@ edejo reizi parskatita <{MM/GGGG }>
/ \

Citi inf Voti

Sikaka in acija par §STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem
LietoSanas instrukcija
Izlasiet So pirms iepakojuma atvérSanas

RikoSanas ar EVARREST
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EVARREST piegada gatavu lietosanai sterilos iepakojumos, un ar to jarikojas, izmantojot sterilu
tehniku aseptiskos apstak]os. Bojatus iepakojumus izmetiet, jo atkartota sterilizacija nav iesp&jama.

Lai zales atvertu, iznemiet folijas maisinu no kastites, riipigi atveriet folijas maisinu, izvairoties no
saskares ar folijas iekSpusi vai balto sterilo paplati, kas satur EVARREST.

Iznemiet balto sterilo paplati no maisina un novietojiet sterilaja lauka.
Turiet paplati drosi plauksta, parliecinoties, vai mala ar caurumiem ir versta augsup, un izmantojiet
cilpas paplates sanos, lai nonemtu paplates augsdalu ar otru roku.

Paplates apaksgeja dala satur EVARREST ar aktivo pusi uz aug$u. Aktiva puse izskatas parklata ar
pulveri. Neaktivas puses virsmai ir vilnveida reljefa raksts.

P&c atversanas saglabajiet EVARREST sausu. EVARREST silanta matrice var palikt stenl%
lai ta biitu pieejama lietoSanai visa proceduras laika. EVARREST nepielip pie mmdw% em vai

kirurgiskajiem instrumentiem. /
Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma un etiketes noraditais deriguma tér;

J
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Nesasaldét. @
EVARREST lietosana A

Tikai lietoSanai uz briicecm. EVARREST j éuz%%u ciesi piespiezot aptuveni 3 mintites.

1. Izmantojot sterilas Sk&res, riipigi piegriez
piemérots asinos$anas vietai un s
11dz 2 cm. Ar pulveri pﬁrklﬁm'\

leju, kamer ta ir uz paplﬁte@

Ka uzglabat EVARREST

EVARREST vajadzigaja izméra un forma, kas ir
ontaktu ar to, sniedzoties pari tas malam par aptuveni 1
zeltenajai EVARREST aktivajai pusei jabut verstai uz

apskatitu uzklasanas vietu, ja vajadzigs, nonemiet no tas parlieku asins vai skidruma
mu. AsinoSanas avots ir skaidri jaidentificé un janodroSina, ka EVARREST tiek uzklats
tiesi uz asinosanas avota, to pilnigi parklajot. EVARREST var lietot aktivas asinoSanas lauka.

3. Uzlieciet EVARREST aktivo pusi uz asino$anas avota, Jaujot pilnigi saskarties ar audiem. Sis
zales tiek aktivetas saskaré ar Skidrumu un pielip pie audiem, pielagojoties to formai.
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4. Izmantojiet tada izméra EVARREST gabalu, kas piemérots, lai pienacigi parklatu visu
asinoSanas vietu un sniegtos pari tas malam par aptuveni 1 11dz 2 cm virs neasinojosajiem
audiem, kas palidz tam pielipt pie briices.

4

“or

5a) Lai panaktu pilnu saskari ar asinojo$o virsmu, turiet uz EVARREST sausu vai mitru Jdrurgisko

marli vai laparotomijas plaksnites.

&
ARREST virsmu (ieskaitot
€tu asinosanu pilnigi. Lai apturétu

.
J

5b)  Lai nodro$inatu hemostazi, nekav€joties piespiediet ar
laukumu, kas sniedzas pari malam), pietiekami stiprigfai
asinoSanu, saglabajiet spiedienu apm&ram 3 minﬁfes.

Q‘b

&

6. Uzmanigi nonemiet kirfkgi§ke marli vai laparotomijas plaksnites no uzklasanas vietas,
neizjaucot vai neizkustimdt EVARREST vai recekli. Apskatiet EVARREST, lai parbauditu, vai
ir panakta hemogtaze, un parliecinatos, vai uz asinojosas virsmas nav sakrokojumu. Ja

novietojums ina, nonemiet EVARREST un izmantojiet jaunu EVARREST silanta
matrici. £V paliks vieta un pielips pie audiem, un ir absorbgjams.

7. Uzklasanas vieta operacijas laika ir jauzrauga, lai parliecinatos, vai tiek saglabata hemostaze.
Atkartota arsteSana
e Atkartota arstéSana var bt vajadziga tad, ja EVARREST silanta matric€ ir locijumi, rievas vai

sakrokojumi. Ja EVARREST novietojums neapmierina, nonemiet izmantoto EVARREST
silanta matrici un atkartojiet uzklasanas procediru ar jaunu EVARREST silanta matrici.
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e JaasinoSana turpinds asinoSanas vietas nepietickamas parklasanas dgl, var uzklat papildu
EVARREST silanta matrices. Uzklajiet viena slant; parliecinieties, vai malas sniedzas pari
(apméram par 1 Iidz 2 cm) jau esoSajai EVARREST silanta matricei.

e JaasinoSanas c€lonis ir nepietickama pielipSana pie audiem (asinoSana turpinas zem
pars€jiem), nonemiet EVARREST silanta matrici un izmantojiet jaunu.

e JaasinoSana v&l turpinas noraditaja matrices piespieSanas laika vai vélak, tad nonemiet
izmantoto EVARREST silanta matrici un apskatiet asinosanas vietu. Ja skiet, ka nav
nepiecieSami citi primarie hemostazes pasakumi (t.i., standarta kirurgijas metodes), atkartojiet
augstak minéto uzklasanas procediiru ar jaunu EVARREST silanta matrici.

Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam. 6

7
%.

&
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