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W Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida tas-sigurta. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVARREST Matri¢i Sigillanti

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Komponent 1: \
Fibrinogen Uman 8.1 mg/cm? /\/@

Komponent 2: ‘<\/
Trombina Umana 40 IU/cm? ’\'OK

Eccipjent(i) b’effett maghruf: $

Fih sa 3.0 mmol (68.8 g) ta’ sodju ghal kull matri¢i sigillanti. @

Ghal-lista shiha ta’ e¢cipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA %6
Matri¢i Sigillanti. N Q:

EVARREST huwa prodott imhallat ta’ lewn baida@ll-isfar bijoassorbenti maghmul minn Matri¢i

komposta flessibbli, miksija b’fibrinogen uma %ro bina umana. [1-parti attiva tal-matri¢i sigillanti
hija f’ghamla ta’ trab, u I-parti mhux attivaghandha ghamla ta’ mewga mqabbza.

4
4. TAGHRIF KLINIKU t)
»

4.1 Indikazzjonijiet tera e@

Kura ta’ appogg f’operq@ﬁi fuq l-adulti fejn tekniki kirurgici standard ma jkunux bizzejjed (ara
sezzjoni 5.1):
- ghat-titjib t%—%ﬁstasi.

4.2 Poio@u metodu ta' kif ghandu jinghata

L—uiuQ&ARREST huwa ristrett ghal kirurgi esperti.

Pozologija
L-ammont ta> EVARREST li jrid jigi applikat u l-frekwenza tal-applikazzjoni, ghandhom dejjem
ikunu orjentati lejn il-htigijiet klini¢i sottostanti tal-pazjent.

Id-doza li trid tigi applikata hi rregolata minn varjabbli li jinkludu, izda li mhumiex limitati ghal, it-tip
ta’ intervent kirurgiku, id-daqs taz-zona u I-mod ta’ applikazzjoni intenzjonata, u n-numru ta’
applikazzjonijiet.

Il-kwantita ta' EVARREST li trid tigi applikata tiddependi fuq iz-zona u l-post taz-zona tat-tnixxija
tad-demm li ghandha tigi kkurata. EVARREST ghandu jigi applikat sabiex jestendi madwar 1 sa 2 cm
lil hinn mill-margnijiet taz-zona tat-tnixxija tad-demm. Jista’ jigi maqtugh skont id-dags u I-forma
mehtiega biex toqghod fid-daqs taz-Zzona tat-tnixxija.



Zoni tat-tnixxija li huma akbar minn dawk li jistghu jigu koperti minn unita wahda ta> EVARREST
ghadhom ma gewx mistharrga fi studji klini¢ci. EVARREST ghandu jintuza f’saff wiehed biss, bi

EVARREST hdejha.

Jistghu jigu kkurati simultanjament bosta siti ta’ tnixxija. Bhala total, mhux aktar mill-ekwivalenti ta’
zewg unitajiet ta’ 10.2 cm x 10.2 cm jew erba’ unitajiet ta’ 5.1 cm x 10.2 cm ghandhom jibqghu fil-
gisem, peress li hemm biss esperjenza limitata fuq terminu ta’ zmien twil bi kwantitajiet akbar. Ghadu
ma giex studjat l-uzu ta’ aktar minn erba’ unitajiet ta’ 10.2 cm x 10.2 cm jew erba’ unitajiet ta’ 5.1 cm
x 10.2 cm, jew l-uzu f’pazjenti li kienu esposti qabel ghall-EVARREST.

Jekk ma tinkisibx l-emostazi b’applikazzjoni wahda ta” EVARREST, tista’ tinghata kura mill-gdid.
Popolazzjoni pedjatrika Q
Is-sigurta u l-effikacja fit-tfal mit-twelid sa eta ta’ 18-il sena ma gewx determinati s@lﬁejta mhux

disponibbli. @
Metodu ta’ kif ghandu jinghata $

Ghal uzu epilezjonali biss. (b,

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali qabel .Eministrazzj oni, ara sezzjoni
6.6. Il-prodott ghandu jinghata biss skont l-istruzzjonijiet rakko 1 ghal dan il-prodott (ara

sezzjoni 6.6.) %

4.3 Kontraindikazzjonijiet . q:

° EVARREST m’ghandux jigi applikat go‘vai®demm.

° Ipersensittivita ghal sustanzi attivi j@ xi wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

° EVARREST m’ghandux j intqzq@sewwi 1-griehi kbar fl-arterji jew vini l-kbar sabiex
titwaqqaf emorragija severa@ -hajt vaskulari mgerrah jehtieg tiswija bil-manutenzjoni tal-
kondizzjoni tal-vazi tad- X li jista’ jirrizulta f’espozizzjoni persistenti tal-EVARREST
ghall-fluss tad-demm u/jgwpl-pressjoni waqt il-fejqan u l-assorbiment tal-prodott.

° EVARREST m’ g@:x jintuza fi spazji maghluqa (perezempju, fi, madwar jew fil-vi¢in ta’
foramina ﬂ$3 jew partijiet ohra ristretti madwar 1-ghadam) billi t-tinfih jista’ jikkawza 1-

kompressjo nervi jew tal-vazi tad-demm.

° EVA m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ infezzjoni attiva jew f’postijiet kontaminati tal-

i :'s li jista’ jkun hemm infezzjoni.
4.4 issijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghal uzu epilezjonali biss. Tapplikax gol-vini.

Jistghu jsehhu komplikazzjonijiet ta’ emboli tad-demm li jkunu ta’ theddida ghall-hajja jekk il-
preparazzjoni tigi applikata gol-vazi b’mod mhux intenzjonat.

Bhalma jsehh bi kwalunkwe prodott tal-proteini, reazzjonijiet ta' ipersensittivita tat-tip allergi¢i huma
possibbli. Sinjali ta' ipersensittivita jinkludu horriqija, urtikarja generalizzata, ghafis tas-sider, tharhir,
ipotensjoni u anafilassi. Jekk isehhu dawn is-sintomi, 1-uzu ta’ dan il-prodott ghandu jitwaqqaf
minnufih. F'kaz ta' xokk, ghandha tkun implimentata kura medika standard ghal xokk.



EVARREST m’ghandux jintuza minflok punti jew metodi kirurgici ohra sabiex jintrabtu l-vazi,
ghall-kura ta’ emorragija arterjali magguri.

Applikazzjonijiet li ghalihom ghad m ’hemmx bizzejjed dejta

M’hemmx bizzejjed taghrif disponibbli biex jappoggja I-uzu ta’ dan il-prodott ghal newrokirurgija t
jew l-applikazzjoni permezz ta’ endoskopu flessibbli ghall-kura tal-emorragiji, f’kirurgija vaskulari
jew f’anastomozi gastrointestinali.

Bhal kull prodott iehor li jigi impjantat, il-gisem jista’ jizviluppa reazzjoni ghall-materjal barrani.
EVARREST ghandu jintuza biss f’saff wiehed bi trikkib fuq xulxin ta’ madwar 1 sa 2 cm fuq it-tessut
bla tnixxija, biex tghin bl-aderenza mal-post tal-ferita. Id-dags tal-EVARREST ghandu jkun limitat
ghal dak i huwa mehtieg ghall-emostazi.

EVARREST fih sa 3.0 mmol (68.8 g) ta’ sodju ghal kull matri¢i sigillanti. Dan ghandu jitqie Mm
pazjenti fuq dieta b’sodju kkontrollat. %

Mizuri standard biex jimpedixxu infezzjonijiet li jirrizultaw minn prodotti medi¢ina ’}(Q\@arati minn
demm jew plazma umani jinkludu I-ghazla ta' donaturi, ezamijiet ta' donazzjoni'iéividwali u pools
tal-plazma ghal markaturi specifici ta' infezzjonijiet u l-inkluzjoni ta' passi effika¢ manifattura
ghall-inattivazzjoni/tnehhija ta' viruses. Minkejja dan, meta prodotti medici preparati minn demm
jew plazma umani jigu amministrati, il-possibilita li infezzjoni tghaddi m. x tigi kompletament
eskluza. Din tapplika wkoll ghal viruses mhux maghrufin jew emergenti u patogeni ohrajn.

1 bhal virus tal-
s tal-epatite C (HCV) u l-virus

[l-mizuri li jittiechdu huma kkonsidrati effettivi ghal viruses inve
immunodefi¢jenza umana (HIV), virus tal-epatite B (HBV) u £
mhux inveloppjat, tal-epatite A (HAV). Il-mizuri mehuda: jkunu ta’ valur ristrett kontra viruses
mhux inveloppjati bhal parvovirus B19. Infezzjoni bi]qP% irus B19 tista’ tkun serja ghal nisa tqal
(infezzjoni fetali) u ghal individwi b’immunodefi¢jensa j&a/eritropojezi abnormali (ez anemija
emolitika) . &
Huwa rakkomandat b’mod qawwi li kull d%l VARREST se jinghata lil pazjent, l-isem u n-numru
tal-lott tal-prodott jigu registrati sabiex ti% rabta bejn il-pazjent u I-lott tal-prodott.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti @mli ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
*
Ma twettaq l-ebda studju ta' in@joni.
Simili ghall-prodotti ko@bbli jew soluzzjonijiet ta' trombina, il-prodott jista' jkun denaturat wara

esponiment ghal soluzzjonijiet 1i fihom 1-alkohol, jodju jew metalli tqal (ez. soluzzjonijiet antisettici).
Sustanzi bhal dav@\dhom jitnehhew kemm jista' jkun qabel ma jigi applikat il-prodott.

4.6 Ferti@ala u treddigh
)

Is—sig@ sigillanti/emostatic¢i li fihom il-fibrina ghall-uzu fit-tqala umana jew wagqt it-treddigh ma
gietx stabbilita fi provi klini¢i kkontrollati. Studji sperimentali fl-annimali mhumiex bizzejjed biex
jivvalutaw is-sigurta fir-rigward tar-riproduzzjoni, lI-izvilupp tal-embriju jew fetu, il-kors ta'
gestazzjoni u zvilupp perinatali u postnatali (madwar u wara t-twelid).

Ghalhekk, il-prodott ghandu jinghata lil nisa tqal u li geghdin ireddghu biss jekk dan ikun mehtieg
b’mod car.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Mhux rilevanti.

4.8 Effetti mhux mixtieqa



Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva jew reazzjonijiet allergici (1i jistghu jinkludu angjoedema, hruq
u tingiz fis-sit tal-applikazzjoni, bronkospazmu, tertir ta' bard, fwawar, urtikarja generalizzata, ugigh
ta’ ras, horriqija, pressjoni baxxa, letargija, dardir, nuqqas ta’ kwiet f'gismek, takikardija, taghfis fis-
sider, tnemnim, rimettar, tharhir) jistghu jsehhu f’kazijiet rari f'pazjenti kkurati b’sigillanti tal-
fibrin/prodotti emostatici. F'kazijiet izolati, dawn ir-reazzjonijiet iddegeneraw f'anafilassi gravi. Dawn
ir-reazzjonijiet jistghu jkunu osservati b’mod specjali jekk il-preparazzjoni hija applikata ripetutament,
jew moghtija lill-pazjenti maghrufa li huma ipersensittivi ghall-komponenti tal-prodott.

Rarament jistghu jigu zviluppati antikorpi kontra I-komponenti tal-prodotti li fihom sigillant abbazi
tal-fibrina/emostatici.

Jistghu jsehhu komplikazzjonijiet ta’ emboli tad-demm jekk il-preparazzjoni tigi applikata gol-vazi
b’mod mhux intenzjonat (ara Sezzjoni 4.4).

Ara Sezzjoni 4.4 ghas-sigurta fir-rigward tal-agenti trasmissibbli. /\i\/

Reazzjonijiet Avversi

It-taghrif tas-sigurta ghal- EVARREST jirrifletti t-tipi ta” komplikazzjoni post-
generalment relatata ma’ settings kirurgi¢i fejn ikunu saru l-provi u I-marda Haz
provi klini¢i, ir-reazzjonijiet avversi rapportati l-aktar kienu emorragija u @inogen zejda u r-
reazzjonijiet avversi l-aktar serji kienu 1-gbid tan-nifs, embolizmu pulnfonafi, u emorragija.

Qerazzj oni retroperitoneali,
uturi waqt operazzjoni

al-fwied jew tal-kliewi fil-provi
REST u 272 individwu tal-kontroll.
RREST (18-il individwu minn 381) u
om reazzjoni avversa wahda jew aktar.

EVARREST intuza biex jikkura hrug ta’ demm fit-tessut artab
intraaddominali, pelvika, jew toracika, u hrug ta’ demm minh,
kardjovaskulari, u hrug ta’ demm parenkimali waqt opera:
klinici kollha li kienu jinvolvu 381 individwu kkurati &’
Mill-individwi rregistrati, 4.7 % tal-individwi kkuratj’
2.6 % individwi tal-kontroll (7 individwi minn g7z®.

Twettaq studju dwar is-sigurta wara t-tqeg

T\ﬁ\ss\uq li rregistra 150 individwu bl-uzu ta’
EVARREST. Kien studju prospettiv, li fijry

rte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat u
b’¢entru wiehed, li osserva l-utilita kli > EVARREST kontra I-Istandard ta’ Kura (SoC, Standard
of Care) fi hrug ta’ demm fit-tessu¢ waqt operazzjoni intraaddominali, retroperitoneali, pelvika u
operazzjoni toracika mhux tal- ’l\ Istandard ta' Kura kien kompressjoni manwali (MC, manual
compression) bi jew minghajr at topiku 1i jista’ jigi assorbit topika (TAH, topical absorbable
haemostat), jew kwalunkwE @nka ohra ta’ emostasi agguntiva li kienet ikkunsidrata mill-kirurgu li

hi l-istandard ta’ kura tigghu*taghha.

L-individwi ﬂ—ist@éw segwiti wara l-operazzjoni sa meta hargu mill-isptar u f’Jum 30 jum (+/-14-
il jum) wara li mill-isptar). L-in¢idenza ta’ avvenimenti tromboembolici, l-in¢idenza ta'
avvenimenti ¢ ta” demm wara l-operazzjoni spec¢ifikament relatati mas-sit tal-hrug ta’ demm fil-
mira, & za ta’ zieda fil-livelli ta’ fibrinogen fid-demm, gew evalwati u rregistrati ghall-

perjo ’

llow-up ta’ 30 jum.
Reazzjoni avversa wahda (1/75) ta’ trombozi tal-vini profondi giet irrappurtata fil-grupp ta’
EVARREST.

L-immunogenicita giet evalwata fi studji klini¢i dwar it-tessut artab permezz ta’ ttestjar ta’ kampjuni
tad-demm migbura fil-linja bazi, 4 sa 6 gimghat, u 8 sa 10 gimghat wara l-operazzjoni ghal antikorpi
ghal thrombin u fibrinogen uman permezz ta’ assaggi immunosorbenti assocjati mal-enzimi. Tliet
individwi minn 145 (~2 %) fil-grupp ikkurat b’ EVARREST urew zieda fit-titre ta’ antikorpi anti-
thrombin wara l-kura. Zewg individwi minn 145 (~1 %) fil-grupp ikkurat b’ EVARREST urew Zieda
temporanja fit-titres ta’ antikorpi ta' fibrinogen, bil-livelli tat-titres 1i regghu lura fil-livelli tal-isfond
fil-punt ta’ Zzmien ta’ 8 sa 10 gimghat.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi




Id-dejta minn tmien provi klini¢i b’ EVARREST ingabret f*dataset integrat u I-frekwenzi tal-
okkorrenzi spjegata fit-tabella t’hawn taht joriginaw minn dan id-dataset integrat. Fl-analizi integrat,
381 pazjent gew trattati b’ EVARREST u 272 pazjent gew trattati bi trattament ta’ kontroll.

Ir-reazzjonijiet avversi kollha rrappurtati matul il-provi klini¢i sehhew fi frekwenza ta’ inqas minn 1 %
(mhux komuni). I1-bi¢¢a 1-kbira tar-reazzjonijiet avversi gew irrappurtati bhala avvenimenti
wahidhom: emorragija intraaddominali, distensjoni addominali, anemija, tnixxija mill-ispazju
toraciku, effuzjoni plewrali, axxess addominali, axxite, trombozi tal-vini profondi, akkumulazzjoni
lokalizzata ta’ fluwidu intraaddominali, emorragija operattiva, embolizmu iskemiku fl-imsaren u fil-
pulmun, hlief Zieda ta’ fibrinogen fid-demm (3 avvenimenti, 0.8 %), emorragija anastomotika (3
avvenimenti, 0.8 %), u emorragija wara procedura (2 avvenimenti, 0.5 %).

Il-kategoriji li gejjin jintuzaw biex jikklassifikaw ir-reazzjonijiet avversi skont il-frekwenza tal-
okkorrenzi: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa < );
rari (>1/10,000 to <1/1,000); u rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (ma jistax jigi stmatmidydejta

disponibbli). . /\/
Q

Tabella 1 Sommarju tar-Reazzjonijiet Avversi ghal EVARREST

Klassi tal-Organi tas-Sistema Terminu preferut \}F’rekwenza
MedDRA R

Disturbi vaskulari Trombozi tal-vini profondi @‘ Mhux komuni
Disturbi respiratorji, toraci¢i u Aspirazzjoni Mhux komuni

Embolizmu pulmonari

medjastinali Effuzjoni fil-plewra 60\ Mhux komuni

Mhux komuni

Axxite )
Mhux komuni

.. 4
Emorragija
° Emorrag@strointestinali Mhux komuni
* .. . . .
° Emwu intraddominali
*

g?@(alizzata ta’ fluwidu intraddominali '
4@ ata’ fluwidu peripankreatiku Mhux komuni
N

Disturbi gastrointestinali Nefha addominali ,Q’U' Mhux komuni

N Mhux komuni

Investigazzjonijiet Q) Zieda fil-fibrinogen tad-demm Mhux komuni
LeZjonijiet, avvelename@v Emorragija postprocedurali Mhux komuni
kumplikazzjonijiet pgocedurali Emorragija Operattiva Mhux komuni
%’ Emorragija Anastomotika Mhux komuni

partijiet 6hrajn tal-gisem, partikularment il-pulmun (embolu pulmonari), jistghu jsehhu wara
kwalunkwe operazzjoni magguri. Fil-provi klini¢i ta” EVARREST, ma giet osservata l-ebda differenza
bejn il-grupp ta” EVARREST u I-grupp tal-kontroll fir-rigward tal-in¢idenza ta' avvenimenti
trombotici. Dan, bhalissa, jissuggerixxi li m’hemm I-ebda riskju mizjud bl-uzu ta' EVARREST.
Minhabba n-natura tal-pro¢eduri kirurgi¢i u r-rispons fizjologiku ghal trawma kirurgika, 1-individwi
kirurgic¢i kollha huma f’riskju ghall-okkorrenza ta' tromboembolizmu.

Trombozi tal-vini profondi

L-in¢idenza globali ta’ trombozi tal-vini profondi osservata matul il-provi klini¢i kienet konsistenti
mad-dejta ppubblikata, u ma tissuggerixxix riskju mizjud ghal avvenimenti tromboti¢i findividwi
kkurati b’ EVARREST, ghalkemm mid-dejta disponibbli, dan ir-riskju ma jistax jigi eskluz
kompletament.




Antikorpi anti-thrombin

Tliet individwi minn 145 (~2 %) fi grupp ta’ prova klinika ikkurati b’EVARREST, urew zieda fit-titre
ta’ antikorpi anti-thrombin wara l-kura. Hadd mill-pazjenti fi kwalunkwe grupp ta’ kura ma kellu bidla
sinifikanti fit-titre tal-antikorpi ghal thrombin jew fibrinogen.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jsir ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott
medicinali. Professjonisti fil-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjonijiet
avversi suspettati permezz tas-sistema nazzjonali tar-rappurtagg elenkata f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Ma gie rrapportat l-ebda kaz ta' doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: antiemorragi¢i, emostatici lokali, Kodi¢i &OZBCSO

Mekkanizmu ta’ azzjoni §\~
EVARREST fih fibrinogen uman u trombina umana bhala kisja fa fuq is-superficje ta’ Matrici
komposta li tigi assorbita. F’kuntatt ma’ fluwidi fizjologi¢i, pgfeg=tlemm, salina tal-limfa jew
fizjologika, il-komponenti tal-kisja jigu attivati, u r-reazzj Zfibrinogen u t-trombina taghti bidu
ghall-ahhar fazi tal-koagulazzjoni fizjologika tad-demun rinogen jigi kkonvertit f’monomeri ta’
fibrina li spontanjament jifformaw fibrina maghqu;a@z m il-Matri¢i soda mas-superficje tal-ferita.

Imbaghad ikun hemm cross-linkages tal-ﬁbrina‘ bi tor XIII endogenu, li johloq netwerk
mekkanikament stabbli u sod tal-fibrina bi pro}g&lji t ta’ adezjoni tajba.
*

[I-Matri¢i komposta hija maghmula min mactin 910 u ¢elluloza rigenerata ossidizzata, emostatiku
uzat komunement. [1-Matri¢i tipproydi o fiziku u Zona tas-superficje kbira ghall-komponenti
bijologici, taghti integrita mekkanika“igerenti lill-prodott u tappoggja 1-formazzjoni ta’ ghoqda tad-
demm. I1-formazzjoni tal-ghoq ’%}iemm ta’ EVARREST hija integrata mal-Matrici; tifforma
barriera mekkanika ghat-tnixxi -demm u ssahhah il-post tal-ferita. I1-fejqan naturali jsehh waqt li
|-fibrina tiddigenera u 1-pr (@J 1g1 assorbit mill-gisem; l-assorbiment huwa meqjus li jiechu madwar 8
gimghat, kif muri ﬁl-m@tal-annimali tal-grieden u I-hniezer.

Effikacja klinika a
Saru studji khrbr uru emostazi fi tnixxija dghajfa jew moderata tat-tessut morbidu f'total ta' 141
individwu ( attati b EVARREST u 30 bil-kontroll) sottoposti ghal kirurgija addominali,

retroperi t pelvika u toracika (mhux kardijaka). Saret prova ohra £°91 pazjent sottoposti ghal
klmrgq}% ominali, retroperitoneali, pelvika, u toracika (mhux kardijaka) (59 ittrattati b’EVARREST
u 32 bil%ontroll) li wriet emostazi fi tnixxija severa tat-tessut morbidu. Zewg studji klini¢i £206

pazjenti li kellhom operazzjoni tal-fwied (110 ikkurati b’ EVARREST u 96 bil-kontroll), urew
effikacja emostatika fi hrug ta’ demm parenkimali persistenti.

Twettaq studju kliniku prospettiv u kkontrollat, Ii fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, li fih
kienu rregistrati 156 individwu (76 EVARREST, 80 fleece emostatiku). Dan wera s-sigurta u I-
effettivita emostatika ta' EVARREST bhala agguntiv biex jikkontrolla I-hrug ta’ demm waqt
operazzjoni kardjovaskulari.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet I-obbligu li tissottometti r-rizultati tal-istudji
b’EVARREST f’kategorija wahda jew aktar tal-popolazzjoni pedjatrika ghat-trattament ta’ emorragija
kkawzata minn proc¢edura kirurgika (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar uzu pedjatriku).




5.2  Taghrif farmakokinetiku

EVARREST huwa intenzjonat ghal uzu epilezjonali biss. L-ghoti intravaskulari huwa kontraindikat.
Bhala konsegwenza, studji farmakokinetic¢i intravaskulari ma sarux fil-bniedem.

Saru studji fil-fniek biex jevalwaw l-assorbiment u l-eliminazzjoni ta' trombina meta applikata mal-
wié¢ maqtugh tal-fwied li jirrizulta minn epatektomija parzjali. Permezz tal-uzu ta' '*’I-trombina
ntwera li sehh assorbiment bil-mod ta' peptidi bijologikament innattivi li jirrizultaw minn tkissir ta'
trombina, li lahaq Cmax fil-plazma wara 6-8 sighat. Fis-Cnax, il-koncentrazzjoni tal-plazma
rrapprezentat biss 1 sa 2 % tad-doza applikata.

Is-sigillanti/I-emostatici abbazi tal-fibrina huma metabolizzati fl-istess mod ta' fibrina endogena,

permezz ta' fibrinolizi u fagocitozi.

celluloza rigenerata ossidizzata) jassorbu kompletament. Fi studji fuq annimali I-EV ST gie
assorbit fi zmien 56 jum meta uzat skont id-doza klinika anti¢ipata. @

L-effikac¢ja emostatika tal-EVARREST intweriet f’ghadd ta’ mudelli ti anfimali li evalwaw il-hin
ghall-emostazi, u t-telf ta’ demm wara t-trattament, fost punti ﬁn&@ jn.

Wara li I-komponenti bijologi¢i jkunu gew assorbiti, il-komponenti tal-Matrici (poliglaaﬂylo u

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

ibbazat fuq studji ta’ ¢itotossicita, sensitizzazzjoni, reazzjeifi iatfakutanea, tossicita sistematika akuta,

Taghrif mhux kliniku dwar il-komponent tal-Matri¢i ma j %@ a periklu spe¢jali ghall-bnedmin
pirogenicita permezz tal-materjal, tossicita sottokronika tossic¢ita, impjant, u emokompatibbilta.

Studju ta’ 90 jum fil-farijiet biex jigu evalwati t-tosg] ita sistematika sottokronika u l-immunogeniéita
tal-EVARREST wara impjant taht il-gilda mas@:bda evidenza ta’ aktar immunigenicita relattiva

ghall-prodotti tas-sigillant tal-fibrina. ‘\\

6. TAGHRIF FARMACEWTIL
<
6.1 Lista ta' e¢Cipjenti 6\

Matri¢i Komposta (Poh@in lactin 910 u ¢elluloza rigenerat ossidizzat) 20 mg/cm?

Arginine hydrochloride
Glycine “K'

Sodium chlori O’\'
Sodium citr: 6
Calciu @e
Huméb n

Mannit
Sodium acetate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.



Ladarba I-qartas tal-fojl jinfetah, EVARREST jista’ jibqa’ fil-kamp sterili sabiex ikun disponibbli
ghall-uzu matul il-pro¢edura.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura oghla minn 25°C. Tiffrizax.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

bil-poliester) b’sigill. Daqs ta’ pakkett ta’ 2, 5.1 cm x 10.2 cm matrici sigillanti. 2\

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal imm?n‘ gay’iehor
L-istruzzjonijiet ghall-uzu huma deskritti wkoll fil-parti ta’ fuljett ta' taghrif inten@él ghall-

professjonisti fil-qasam mediku. \
° EVARREST jigi lest biex jintuza f"pakketti sterili u ghandu jigi gefﬁzu ta’ teknika sterili
f’kondizzjonijiet asetti¢i. Armi pakketti li huma bil-hsara. ‘

qartas tal-fojl billi tevita li taghmel kuntatt mal-parti in al-fojl jew it-trej sterili abjad 1i fih

° Biex tiftah il-prodott, nehhi I-qartas tal-fojl minn gol—kWt‘[enzjoni gaxxar biex tiftah il-
EVARREST.

4
° Nehhi t-trej sterili abjad minn gol-paw¢ u qi@%—kamp sterili.
1

° Zomm it-trej sod fil-keff tal-id, billi tiz ufa li B-naha fejn hemm it-toqob tkun thares il fuq, u
uza t-tabs fuq il-genb tat-trej biex tne@l- arti ta’ fuq tat-trej bl-id l-ohra.

° [l-parti ta’ taht tat-trej fiha I-EV, ST bin-naha attiva thares ’l isfel. In-naha attiva ghandha
dehra ta’ trab. Il-parti mhixetfiya hija f’ghamla ta’ mewga mqabbza.

*
° Zomm EVARREST xot@\ li tiftah. Il-prodott jista’ jibqa’ fil-kamp sterili sabiex ikun
disponibbli ghall-uz @ul il-procedura. EVARREST ma jagbadx mal-ingwanti, il-forbici jew
strumenti kirurgi@

L-Applikazzjoni tb RREST

EVARRES du jigi applikat b’madwar 3 minuti ta’ kompressjoni soda bl-idejn.

1. ?: ta’ mqass sterili, b’attenzjoni aqta’ I-EVARREST ghad-dags u I-ghamla kif mehtiega u
Z

m kuntatt maz-zona emorragika bi trikkib ta’ madwar 1 sa 2 cm. Zomm in-naha attiva ta’
lewn bajdani ghal isfar li qisha bit-trab tal-EVARREST thares 1 isfel fit-tre;.

2. Nehhi d-demm jew fluwidu zejjed mill-post tal-applikazzjoni jekk mehtieg biex ittejjeb il-
vizibbilta. Is-sors ta’ tnixxija ghandu jigi identifikat b’mod ¢ar u ghandu jigi zgurat li



EVARREST jigi applikat direttament fuq is-sors emorragiku billi jitghatta kompletament.
EVARREST jista’ jintuza f’kamp emorragiku attiv.

3. Applika n-naha attiva ta’ EVARREST ghaz-zona emorragika, billi tippermetti kuntatt shih mat-
tessut. Il-prodott jigi attivat malli jigi f’kuntatt mal-fluwidu, u jehel u jikkonforma mat-tessut.

4. Applika bi¢cca mdaqqsa sew ta” EVARREST sabiex tigi koperta z-zona shiha emorrag x’mod
adegwat, b’parti li tirkeb madwar 1 sa 2 cm fuq tessut li ma jkunx qed inixxi, sabi mnu
jehel mal-parti tal-gerha.

4 A\
F‘“ﬁm@‘ (b$

5a) Zomm garza xotta jew niedja jew pads tal-laparotofbijaNuq EVARREST sabiex tikseb kuntatt
shih mal-wi¢¢ emorragiku. 4

xS
N

*
5b)  Sabiex tigi zgurata emo \minnuﬁh applika kompressjoni manwali fuq is-superficje kollha

ta’ EVARREST (li jin wkoll I-partijiet li jirkbu) bizzejjed biex twaqqaf I-emorragija kollha.
Zomm il—kompre@; al madwar 3 minuti, biex tikkontrolla I-emorragija.

-
5" / "
% ‘//;’ \

oa

6. Bil-mod nehhi I-garza kirurgika jew il-pads tal-laparotomija mis-sit tal-applikazzjoni, minghajr
ma tiddisturba jew tispostja EVARREST jew l-ghoqda tad-demm. Spezzjona EVARREST
sabiex tizgura li nkisbet I-emostazi u sabiex tizgura li m’hemmx ippjegar fuq iz-zona

EVARREST gdida. EVARREST ser jibga’ fil-post u jehel mat-tessut, u jigi assorbit.

10



7. [l-post tal-applikazzjoni ghandu jigi mmonitorjat waqt I-operazzjoni sabiex jigi zgurat li 1-
emostazi tinzamm.

Trattament mill-Gdid

° It-trattament mill-gdid jista’ jkun mehtieg jekk ikun hemm tiwi, piegi, jew ippjegar fil- ¢l
sigillanti EVARREST . Jekk m’intix sodisfatt bit-tqeghid tal-EVARREST, nehhi 1- i
sigillanti EVARREST uzata u rrepeti l-procedura tal-applikazzjoni t’hawn fuq’b’)t;ki

sigillanti EVARREST gdida. K\

° Jekk l-emorragija hija minhabba kopertura insuffi¢jenti taz-zona tal-em , jistghu jigu
applikati matricijiet sigillanti EVARREST addizzjonali. Applika f’sa hed; zgura li t-
trufijiet jirkbu fuq xulxin (b’madwar 1 sa 2 cm) bil-matri¢i sigillan RREST ezistenti.

° Jekk l-emorragija hija minhabba aderenza mhux shiha mat-tesSutl(fejn 1-emorragija tippersisti

taht l-infaxxar), nehhi I-matric¢i sigillanti EVARREST u u ri¢i sigillanti EVARREST

gdida. %

° Jekk l-emorragija tkompli waqt jew wara l-perjqd ; ifiku ta’ kompressjoni, nehhi l-matrici
sigillanti EVARREST uzata u spezzjona z-zonagmostagika. Jekk ma jkunx hemm bzonn ta’
mizuri emostati¢i primarji ohra (jigifieri Ee\a@rurgiéi standard), irrepeti I-procedura tal-
applikazzjoni t’hawn fuq b’matrici sigili\nQ ARREST gdida.

*

Rimi @\\

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx i'@v skart 1i jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali. 6\
7.  DETENTUR T@NTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Omrix Biopharmagcgutieals NV

Leonardo Da Wy an 15
1831 Diege

I1-Belgj &b

Telef 32 2 746 30 00

Feks: +82 2 746 30 01
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/13/868/001

EU/1/13/868/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29 ta’ Settembru, 2013
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10. DATA TA' REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/

12
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DETENTUR U MANIFATTUR(I) RESPON I

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZI BIOLOGIC @wI U
S
MILL-HRUG TAL-LOTT b

KONDIZZJONIJIET JEW REST IJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONUIET U RE TI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI % TQEGHID FIS-SUQ
*

KONDIZZJONIJIE RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGU FIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

N\
D

((\
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZI BIOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanz(a/i) biologici attivi
Fibrinogen Uman u Trombina Umana:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Plasma Fractionation Institute (PFI), MDA Blood Bank

Sheba Hospital

Ramat Gan 52621

POB 888

Kiryat Ono 55000

L-IZrael

Fibrinogen Uman:
Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

Jerusalem Plant (Omrix-JP) o /\i\/
5 Kiryat Hamada St., K\
Ramot Meir Building O

Har-Hotzvim P.O.B. 45075 é\.

Jerusalem 9777605

L-Izrael 0

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott Qt
Omrix Biopharmaceuticals N.V. 6
Leonardo Da Vincilaan 15

1831 Diegem Q’Q%

I1-Belgju y

o

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZ)QONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’riégﬁ\%’etta tat-tabib, rizervat dabiex jintuza f’Certu zoni
spec¢jalizzati (ara Anness I: So&@g al-Karatteristici tal-Prodott, Sezzjoni 4.2)

. Hrug uffi¢jali tal-lot@

Skont 1-Artiklu 114 tad-Bjrettiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju tal-
istat jew 1aborat0%\' r li jigi maghzul ghal dak il-ghan.

C. KONDI@ONUIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQ{@ID FIS-SUQ

. pporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

14



L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati
fl-istess hin.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta 1-pjan tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal—beneﬁééju/riskjuyqu
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar—ris]@"b

15



TIKKETTAR U FULJETT TA' TAGHRIF
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Kartuna (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm u Qartas tal-Fojl (10,2 cm x 10,2 cm)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVARREST Matri¢i Sigillanti

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Ghal kull cm* EVARREST fih

Fibrinogen Uman 8.1 mg M
Trombina Umana 40 TU é
3. LISTA TA' ECCIPJENTI (b\‘

Ecc¢ipjenti: 0\
Matri¢i Komposta (Polyglactin 910 u ¢elluloza rigenerat ossidizé
Arginine hydrochloride

Glycine ’Q%
Sodium chloride Q
Sodium citrate

Calcium chloride . @

Human albumin

Mannitol ¢ \\

Sodium acetate \\

.;\0(0

4. GHAMLA FARMACE A U KONTENUT

hd

Fih matri¢i sigillanti wa&@Z cm x 10.2 cm)

Fih zewg matrici si@l (5.1 cm x 10.2 cm)

2 unitajiet O

5. MO F UMNEJN JINGHATA

N4

Ghal erileijonali.
Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

18




8. DATA TA' SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25°C. Tiffrizax.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA' PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa' wara 1-uzu tal-prodott ghandu jin r@ if
jitolbu I-ligijiet lokali. /\/

FIS-SUQ

a,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJO@T -TQEGHID

Omrix Biopharmaceuticals NV

Leonardo Da Vincilaan 15 0\
1831 Diegem 6

[I-Belgju
12.  NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI G‘m\f“ﬂ)EGHID FIS-SUQ

Q
EU/1/13/868/001 ’\\&
EU/1/13/868/002 ’\\

13. NUMRU TAL-LOTT . (\Y
£

RN
Lot \
AQ;}

14. KLASSIFIKAZ@NI GENERALI TA' KIF JINGHATA

Prodott medlclngnghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. Q\UZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Giet acéettata l-gustifikazzjoni ghaliex il-Braille mhux inkluz.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

19



‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru

20



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Qartas tal-Fojl (5,1 cm x 10,2 cm)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

EVARREST Matri¢i Sigillanti
Ghal kull cm* EVARREST fih

Fibrinogen Uman 8.1 mg
Trombina Umana 40 TU

Fih matri¢i sigillanti wahda (5.1 cm x 10.2 cm) /1;\/

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQE&T{) FIS-SUQ

Omrix Biopharmaceuticals NV

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP (ov
S

4. NUMRU TAL-LOTT N <\\

Lot (&\

5.  OHRAJN O

Ghal uzu epilezjonali.
Agqra l-fuljett ta' taghrif -uzu.

Tahzinx f° temperatﬁ{éoghla minn 25°C. Tiffrizax.

EU/1/13/868/0®
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

EVARREST™ Matri¢i Sigillanti
Fibrinogen uman, trombina umana

¥ Din il-medi¢ina hija suggetta ghal monitoragg addizzjonali. Dan jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr dwar taghrif gdid fuq is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kull effett sekondarju li jista’
jkollok. Ara l-ahhar ta’ sezzjoni 4 dwar kif tista’ tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma din il-medic¢ina tigi uzata biex tikkurak, minhabba li fiha
informazzjoni ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effe @)ndarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. )‘/

F’°dan il-fuljett \O&

X’inhu EVARREST u ghal xiex jintuza $
X’ghandek tkun taf qabel ma tigi kkurat b’ EVARREST
Kif ghandek tuza EVARREST

Effetti sekondarji possibbli 0\
Kif tahzen EVARREST 6

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
EVARREST hu prodott ta’ kombmazzpm\@ghmul minn _materjal (matri¢i) assorbenti miksi
b’fibrinogen uman u trombina umana. \\

ANl e

1. X’inhu EVARREST™ u ghal xiex jintuia

Fibrinogen huwa proteina estratta n&\m li tifforma ghoqda tal-fibrina meta tagixxi fugha I-
enzima trombin. Meta t-trab xott lij EVARREST jixxarrab, it-trombina tagixxi fuq il-fibrinogen

biex malajr tifforma ghoqda m. L-ghoqda tal-fibrina tibda tinxtorob fil-Matri¢i u b’hekk
EVARREST ikun jista’ jehel fi énat tessut fil-vicin.
EVARREST jigi appli tul operazzjonijiet kirurgici f’suggetti adulti, biex titwaqqaf it-tnixxija u
1-fluss tad-demm magul Moperazzjoni. Jigi applikat direttament fuq it-tessut fejn jehel sew u jwaqqaf
it-tnixxija. J ithall@ast wara l-operazzjoni u jigi assorbit mill-gisem.

g@ek tkun taf qabel ma tigi kkurat b> EVARREST™:
II-kirurgu tieghek m’ghandux jikkurak b’ EVARREST fi¢-¢irkostanzi li gejjin:
EVARREST m’ghandux jigi applikat gol-vazi tad-demm.

Inti m’ghandekx tigi kkurat b’ EVARREST jekk inti allergiku ghal fibrinogen uman jew trombin uman
jew ghal xi wiehed mis-sustanzi l-ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-sezzjoni 6).

EVARREST m’ghandux jintuza biex isewwi l-griehi fil-hajt ta’ arterji jew vini kbar fejn il-prodott
huwa espost ghall-fluss u I-pressjoni kostanti tad-demm.

EVARREST m’ghandux jintuza fi spazji maghluqa (perezempju, fi, madwar, jew hdejn ftuh jew
passaggi fl-ghadam jew partijiet ohra ristretti madwar 1-ghadam, fejn jista’ jintefah u jikkompressa n-

nervi jew il-vazi tad-demm.
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EVARREST m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ infezzjoni attiva jew f’postijiet kontaminati tal-gisem
ghaliex tista’ tinholoq infezzjoni.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lill-kirurgu tieghek qabel ma tigi kkurat b’ EVARREST.

Applikazzjonijiet li taghhom ghad m’hemmx bizZejjed dejta
L-uzu ta” EVARREST ma giex studjat fil-proceduri li gejjin, u ghalhekk m'hemmx taghrif biex juri li
jista' jkun effettiv:
- ghal kirurgija tal-mohh u l-ispina dorsali
- biex jikkontrolla l-emorragiji fl-istonku jew l-imsaren billi jigi applikat permezz ta’ endoskopju
(tubu)

- biex jissigilla tiswijiet kirurgi¢i fl-imsaren /@

Reazzjonijiet ghal korpi barranin
Bhal kull prodott iehor li jigi impjantat, il-gisem jista’ jizviluppa reazzjoni ghall-
jista’ jirrizulta fi problemi ghal fejgan. EVARREST ghandu jintuza biss f’sa
xulxin ta’ madwar 1 sa 2 cm fuq it-tessut bla tnixxija biex jghinha tehel fil

EVARREST ghandu jkun limitat ghal dak li huwa mehtieg biex titwaqqa@m

tal-ferita. Id-dags tal-
1Xxija.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva | ; \

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tat-tip allergiku huma li. Sinjali ta’ reazzjonijiet bhal

dawn jinkludu horriqija, raxx, taghfis tas-sider, tharhir, wa il-pressjoni tad-demm u anafilassi
(reazzjoni severa li ssehh malajr). Jekk dawn is-sinto u wagqt il-kirurgija, l-uzu ta’ dan il-
prodott ghandu jitwaqqaf minnufih. N

Trazmissjoni ta’ agenti infettivi . @
Meta medicini jsiru minn demm jew plaz \{m na, jittiechdu ¢ertu mizuri sabiex jigu evitati li
infezzjonijiet jghaddu ghand pazjenti. Dav@l du:

- ghazla attenta ta’ donaturi tad- @u l-plazma sabiex jigi zgurat li dawk f’riskju li ghandhom
infezzjoni jigu eskluzi 5 \

- l-ittestjar ta’ kull donazzjoni" Q’lezzjoni ta’ plazma ghal sinjali ta’ viruses/infezzjonijiet.

- l-inkluzjoni ta’ passi ﬂ-boéessar tad-demm u I-plazma li jistghu jinkapacitaw jew inehhu I-
viruses.

possibilita li infe ghaddi ma tistax tigi kompletament eskluza. Dan japplika wkoll ghal viruses

Minkejja dawn il- "ur,@eta tinghata medi¢ina ppreparata minn demm jew plazma umana , il-
mhux maghru '&;d jitfaccaw, jew ghal tipi ohra ta’ infezzjonijiet.

invel bhal virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), virus tal-epatite B u l-virus tal-epatite C u
l-virus thhux inveloppjat, tal-epatite A. Il-mizuri mehuda jistghu jkunu ta’ valur ristrett kontra viruses
mhux inveloppjati bhal parvovirus B19. Infezzjoni bil-parovirus B19 tista’ tkun serja ghal nisa tqal
(infezzjoni fetali) u ghal individwi li s-sistema immuni taghhom hija batuta jew ghandhom xi tip
t’anemija (ez mard ta’ ¢ellula f"ghamla ta’ mingel (sickle cell) jew anemija emolitika).

[l-mizuri '@ehdu fil-manifattura ta’ fibrinogen u trombin huma kkonsidrati effettivi ghal viruses
cézat

Huwa rakkomandat b’mod qawwi li kull darba li inti ser tigi kkurat b’ EVARREST, l-isem u n-numru
tal-lott tal-medicina jigu registrati sabiex jinzamm rekord tal-lottijiet uzati.

Tfal u adolexxenti
EVARREST mhux rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux it-18-il sena

Medicini ohra u EVARREST
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Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ina
ohra.

Tqala, treddigh u fertilita

M’hemmx taghrif bizzejjed disponibbli biex wiehed ikun jaf jekk hemmx riskji partikolari assocjati bl-
uzu ta’ EVARREST waqt it-tqala jew waqt it-treddigh, jew jekk dan jistax jaffettwa l-fertilita. Jekk
inti tqila jew qged tredda’, tahseb li inti tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, kellem lit-tabib tieghek
ghal parir gqabel ma tiehu din il-medicina.

EVARREST fih is-sodju

Din il-medi¢ina fiha sa 3.0 mmol (68.8 mg) ta’ sodju ghal kull matri¢i sigillanti EVAR . Dan
ghandu jitqies minn pazjenti fuq dieta b’sodju kkontrollat. /\/
. \m

3. Kif ghandek tuza EVARREST™ é

Il-kirurgu ser japplika EVARREST wagqt l-operazzjoni tieghek. Jigi appli@lli jaghfas sew fuq it-
tessut emorragiku ghal madwar 3 minuti. EVARREST jigi attivat malli @ kuntatt mad-demm jew
ma’ fluwidu ichor u ser jehel sew mat-tessut. Huwa jithalla fil-post u jigi asSorbit mill-gisem f"madwar

8 gimghat. 0

EVARREST jista’ jitqatta’ ghad-dags u l-ghamla mehti iex joqghod fuq id-dags tal-erja
emorragika. L-ammont ta> EVARREST 1i jehtieg li jigi@t jiddependi fuq l-erja superfi¢jali u
l-post tas-sit emorragiku i jrid jigi kkurat waqt l—opqa%i. EVARREST ghandu jintuza biss f’saff
wiehed. Ghandhom jintuzaw sal-ekwivalenti ta’ Zewg ajiet ta’ 10.2 cm x 10.2 cm jew erba’
unitajiet ta’ 5.1 cm x 10.2 cm jekk mehtieg bigx i@ z-zona shiha tat-tnixxija, bi trikkib fuq xulxin
ta’” madwar 1 sa 2 cm. Jekk jibgqa’ jkun he\t\e orragija, il-matric¢i sigillanti EVARREST tista’

*

titnehha u tigi applikata ohra gdida. \\

L-ammont totali ta” EVARREST li g %thalla fil-gisem wara l-operazzjoni m’ghandux jaqbez id-
dags ta’ zewg matricijiet sigillanticc} 2 cm x 10.2 cm jew erba’ unitajiet ta’ 5.1 cm x 10.2 cm.

>

4. Effetti sekondarji (@) li
S

Bhal kull medi¢inaseh
f’kulhadd. I1-kaziji &v

EVARREST: b

L-Effetti arji I-Aktar Serji
i emm (emorragija)

din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
ersi li gejjin li sehhew wagqt l-istudji klini¢i tqiesu li huma relatati mal-uzu tal-

- Mill-konnessjoni ta' zewg vini/arterji (emorragija anastomotika); il-frekwenza kienet mhux
komuni (tista’ taffettwa sa 1 minn kull 100 persuna).

- Mill-istonku (emorragija intraaddominali); il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’ taffettwa sa
1 minn kull 100 persuna).

- Wagqt l-operazzjoni (emorragija operattiva); il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’ taffettwa sa
1 minn kull 100 persuna).

- Wara l-operazzjoni (emorragija wara pro¢edura); il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’
taffettwa sa 1 minn kull 100 persuna).

Ghogda tad-demm (tromboembolizmu)
- Fil-vini. b’mod partikolari fir-riglejn (trombozi tal-vini profondi)
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- Fl-arterji li jghaddu ghall-pulmun (embolizmu pulmonari)
Il-frekwenza ta’ dawn iz-zewg effetti ma kenitx komuni (jista’ jaffettwa sa 1 27100 persuna).

Dhul mhux intenzjonat ta’ fluwidu fil-passagg tan-nifs (aspirazzjoni), akkumulazzjoni ta’ fluwidu
zejjed fl-ispazju ta’ madwar il-pulmun; il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’ taffettwa sa 1 minn
kull 100 persuna).

Akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-istonku, nefha fl-istonku; il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’
taffettwa sa 1 minn kull 100 persuna).

Akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-frixa; il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’ taffettwa sa 1 minn kull
100 persuna).

Zieda fil-livelli ta’ fibrinogen fid-demm; il-frekwenza kienet mhux komuni (tista’ taffettwa %\gﬂinn

kull 100 persuna). /\/
e

Jekk ikollok xi sintomi bhal rimettar bid-demm, demm mill-ippurgar tieghek, demm #i¢-twbu tad-
drenagg tieghek minn zaqqek, nefha jew telf tal-kulur tal-gilda fl-estremitajiet tie
u qtugh ta’ nifs, u/jew kwalunkwe sintomu iehor relatat mal-operazzjoni tiegh
jew kirurgu tieghek immedjatament.

ugigh ta’ sider
ntattja lit-tabib

EVARREST™ fih il-komponenti tas-sigillant ta’ fibrin. Is-sigillanti ta’{fibrin jistghu, f’¢irkostanzi rari
(sa persuna wahda f1000), jikkagunaw reazzjoni allergika. Jekk intikallok reazzjoni allergika jista’
jkollok wiehed jew aktar mis-sintomi li gejjin: netha taht il-gild ¥odema) raxx tal-gilda, horriqija
jew nethiet zghar u homor fil-gilda (urtikarja), taghfis tas-sid at, fwawar, ugigh ta’ ras, pressjoni
tad-demm baxxa, gheja kbira, dardir, irrikwitezza, qalb th tar mghaggel, tnemnim, rimettar jew
tharhir. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi ¥ erazzjoni, ghandek tikkonsulta lit-tabib
jew lill-kirurgu tieghek.

Hemm ukoll possibbilta teoretika li tista tizvil " antikorpi ghall-proteini TEVARREST li jistghu
potenzjalment jinterferixxu mal-iffurmar t 1{({) a tad-demm. Il-frekwenza ta’ dan it-tip ta’ kaz
mhuwiex maghruf (ma jistax jigi stmat mu rif disponibbli).

Rappurtar tal-effetti sekondarjie ‘\Q

Jekk ikollok xi effett sekondagj C&uem lit-tabib jew lill-kirurgu tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenka n il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ t agg nazzjonali elenkata fi Appendix V. Meta tirrapporta l-effetti
sekondarji tista’ tghin b&provdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

>

5. Kif tah@'ARRESTTM

Zomm @EST fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

EVARREST m’ghandux jintuza wara d-data tal-iskadenza li tidher fuq il-qartas tal-fojl kif ukoll il-
kartuna wara JIS. Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

EVARREST m’ghandux jinhazen f’temperatura ’1 fuq minn 25°C u m’ghandux jigi ffrizat.

EVARREST ghandu jithalla xott f’kull hin qabel I-applikazzjoni sabiex jigi evitat li jkun hemm
attivazzjoni minn gabel.

Il-qartas tal-fojl jipprotegi EVARREST mill-umdita u minn kontaminazzjoni mikrobijologika

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih EVARREST™
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- Is-sustanzi attivi huma

- Fibrinogen uman (8.1 mg/cm?)
- Trombin Uman (40 IU/ cm?)

- Is-sustanzi 1-ohra huma:

- Matri¢i Kompost (Polyglactin 910 u ¢elluloza rigenerat ossidizzat)

- Arginine hydrochloride

- Glycine

- Sodium chloride

- Sodium citrate

- Calcium chloride \
- Human albumin @
- Mannitol . /\/

- Sodium acetate <\/

Kif jidher EVARREST u I-kontenut tal-pakkett $\O

EVARREST jigi bhala matri¢i sigillanti b’daqs ta’ 10.2 cm x 10.2 cm.
matric¢i sigillanti b’dags ta’ 5.1 cm x 10.2 cm. Dags ta’ pakkett ta’ 2. ‘

a’ pakkett ta’ 1 u bhala

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u l-Mani@

Omrix Biopharmaceuticals NV %
Leonardo Da Vincilaan 15 N Q
1831 Diegem

I1-Belgju @
Telefown: + 32 2 746 30 00

*
Feks: +322 746 30 01 ‘\\\\
Ghal kull taghrif dwar din il—mediéigaq&oghgbok ikkuntattja lill-Manifattur:

L/
Pharmacovigilance Departmen ’\O
Omrix Biopharmaceuticals Lt
Plasma Fractionation Insti u@pmrix—PFI), MDA Services Center
Sheba Medical Center
Ramat Gan 526200

POB 888 XN

Kiryat Ono 556@

L-Izrael

Telefown@—S—SS 16512

Feks;Qz -5316590

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f XX/SSSS

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
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Struzzjonijiet dwar 1-Uzu
Agra dan qabel ma tiftah il-pakkett
L-Immaniggjar ta> EVARREST™

EVARREST jigi lest biex jintuza f’pakketti sterili u ghandu jigi gestit bl-uzu ta’ teknika sterili
f’kondizzjonijiet asetti¢i. Armi pakketti li huma bil-hsara peress li sterilizzazzjoni mill-gdid mhix
possibbli.

Biex tiftah il-pakkett, nehhi I-qartas tal-fojl minn gol-kartuna, b’attenzjoni qaxxar biex tiftah il-qartas
tal-fojl billi tevita li taghmel kuntatt mal-parti interna tal-fojl jew it-trej sterili abjad li fih I-
EVARREST.

Nehhi t-trej sterili abjad minn gol-paw¢ u qieghdu gol-kamp sterili. . /\i\/
Zomm it-trej sod fil-keff tal-id, billi tizgura li n-naha fejn hemm it-toqob tkun thae‘\}
tabs fuq il-genb tat-trej biex tnehhi I-parti ta’ fuq tat-trej bl-id 1-ohra.

fuq, uuza t-

Il-parti ta’ taht tat-trej fiha -EVARREST bin-naha attiva thares ’l isfel. Ir%ha attiva ghandha dehra

ta’ trab. Il-parti mhix attiva hija f’ghamla ta’ mewga mqabbza. ‘
Zomm EVARREST xott wara li tiftah. Il-matri¢i sigillanti EVA tista’ tibqa’ fil-kamp sterili
sabiex tkun disponibbli ghall-uzu matul il-pro¢edura. EVAR a jagbadx mal-ingwanti, il-forbi¢i

jew strumenti kirurgici.

M’ ghandekx tuza wara d-data ta’ skadenza dik{@ uq il-kartuna u t-tikketta.

*

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx m@

Tahzinx f’temperatura oghla minn@d’ ghandekx tiffriza.

4 < b
Kif tahzen -EVARREST™
S

*
L-Applikazzjoni ta’ EVARR@’M

Ghal uzu epilezjonali bi@v ARREST ghandu jigi applikat b’madwar 3 minuti ta’ kompressjoni soda
bl-idejn. ’5\&

1. Bl-uzu t& @ass sterili, b’attenzjoni aqta’ -EVARREST ghad-daqs u I-ghamla kif mehtieg u
zom tt maz-zona emorragika bi tgezwir ta’ madwar 1 sa 2 cm. Zomm in-naha attiva ta’

5&/{ ani ghal safra li qisha bit-trab tal-EVARREST thares ’l isfel fit-tre;.
r
1

2. Nehhi d-demm jew fluwidu Zejjed mill-post tal-applikazzjoni jekk mehtieg biex ittejjeb il-
vizibbilta. Is-sors ta’ tnixxija ghandu jigi identifikat b’'mod ¢ar u ghandu jigi zgurat, li
EVARREST jigi applikat direttament fuq is-sors emorragiku billi tghattih kompletament.
EVARREST jista’ jintuza f’kamp emorragiku attiv.
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3. Applika n-naha attiva ta’ EVARREST ghaz-zona emorragika, billi tippermetti kuntatt shih mat-
tessut. Il-prodott hu attivat malli jigi f’kuntatt mal-fluwidu, u jehel u jikkonforma mat-tessut.

4, Applika bi¢ca mdaqqsa sew ta’ EVARREST sabiex tigi koperta z-zona shiha emorragika,
b’parti 1i tisporgi ta’ madwar 1 sa 2 cm fuq tessut li ma jkunx ged inixxi, sabiex tghinu jehel
mal-parti tal-gerha.

. ’\/Q}
5a)  Zomm garza Xotta jew niedja jew pads tal-laparotomija fuq 1- EST sabiex tikseb kuntatt
shih mal-wicé emorragiku. 60

&°
Q&
.\\\\

5b)  Sabiex tigi zgurata emostasi, ‘@ h applika kompressjoni manwali fuq is-superfi¢je kollha
1

tal-EVARREST (li jinkludj l-partijiet 1i jisporgu) bizzejjed biex twaqqaf l-emorragija
kollha. Zomm il- kompreB al madwar 3 minuti, biex tikkontrolla I-emorragija.

-mod nehhi l-garza kirurgika jew il-pads tal-laparotomija mill-post tal-applikazzjoni,
minghajr ma tiddisturba jew tispostia EVARREST jew Il-ghoqda tad-demm. Spezzjona
EVARREST sabiex tizgura li nkisbet 1-emostasi u sabiex tizgura li m’hemmx ippjegar fuq iz-
zona emorragika. Jekk m’intix sodisfatt bit-tqeghid, nehhi I-EVARREST u qieghed matrici
EVARREST gdida. EVARREST ser jibga’ fil-post u jehel mat-tessut, u jigi assorbit.
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7. Il-post tal-applikazzjoni ghandu jigi mmonitorjat waqt l-operazzjoni sabiex jigi zgurat li I-
emostasi tinzamm.

Trattament mill-Gdid

e [t-trattament mill-gdid jista’ jkun mehtieg jekk ikun hemm tiwi, piegi, jew ippjegar fil-matrici
sigillanti EVARREST. Jekk m’intix sodisfatt bit-tqeghid ta’ EVARREST, nehhi I-matric¢i
sigillanti EVARREST uzata u rrepeti l-procedura tal-applikazzjoni t’hawn fuq b’matrici
sigillanti EVARREST gdida.

e Jekk l-emorragija hija minhabba kopertura insuffi¢jenti taz-zona tat-tnixxija, jistghu jigu
applikati matri¢ijiet sigillanti EVARREST addizzjonali. Applika f’saff wiehed; zgura li t-
trufijiet jitrikkbu fuq xulxin (b’madwar 1 sa 2 cm) mal-matrici sigillanti EVARREST
ezistenti.

e Jekk l-emorragija tkompli minhabba aderenza mhux shiha mat-tessut (fejn l—p@%‘{lja
gdtda.

sigillanti EVARREST uzata u spezzjona z-zona emorragika. Jekk nx hemm bzZonn ta’
mizuri emostati¢i primarji ohra (jigifieri tekniki kirurgic¢i standar epeti [-pro¢edura tal-
applikazzjoni t’hawn fuq b’matrici sigillanti EVARREST gdid.\~

i &

Kull fdal tal-prodott medic¢inali 1i ma jkunx intuza jew 1 jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. 4

e Jekk l-emorragija tkompli waqt jew wara l-perjodu specifiku ta’ kom§§59ﬁ, nehhi I-matrici
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