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W Tento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako nahlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

EVARREST — matrica s tkanivovym lepidlom

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozka 1:
Pudsky fibrinogén 8,1 mg/cm?

Zlozka 2: C)\

T'udsky trombin 40 IU/cm? ‘®.
Pomocné latky so znamym ucinkom: . \$
Obsahuje az 3,0 mmol (68,8 mg) sodika v jednej davke matrice. \%

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA O
Matrica s tkanivovym lepidlom 6
EVARREST je biely az ZIty biologicky vstrebatelny ko@van}'l liek vyrobeny z pruznej

kompozitnej matrice potiahnutej 'udskym fibrinogé I'udskym trombinom. Aktivna strana
matrice s tkanivovym lepidlom ma na povrchu p& neaktivna strana ma reliéfne predtlaceny vzor

vinky. Q

4.  KLINICKE UDAJE Q()0

4.1 Terapeutické indikécie-’c)

Eoldporné liecba v chirurgi@ elych, kde su standardné chirurgické techniky nedostato¢né(pozri Cast’
' )‘- na zlepSenie h@ézy.

4.2 Dz’wkovan@ sposob podavania

Pouiitieqx@ EVARREST je obmedzené na skusenych chirurgov.

Dakae

Mnozstvo matrice EVARREST, ktoré sa ma pouzit, a frekvencia pouzitia by mali vzdy byt stanovené
na zaklade klinickych potrieb pacienta.

Davka, ktora sa ma pouzit,, sa riadi premennymi, medzi ktoré okrem iné¢ho patri aj druh chirurgického
zékroku, vel'kost’ oblasti, sposob planovaného pouzitia a pocet pouZiti.

Mnozstvo matrice EVARREST, ktoré bude pouzité, zavisi od oblasti a lokalizacie krvacania, ktoré sa
ma oSetrit’. EVARREST sa m4 aplikovat’ tak, aby presahoval priblizne 1 az 2 cm za okraje ciel'ove;j
oblasti krvacania. Moze byt prispdsobeny potrebnej vel'kosti a tvaru oblasti krvacania.



Oblasti krvacania, ktoré st vacsie ako tie, ktoré mézu byt pokryté jednym kusom matrice
EVARREST, neboli v klinickych $tadiach skimané. EVARREST sa ma pouzivat’ len v jednej vrstve
s prekrytim priblizne 1 az 2 cm na nekrvacajice tkanivo alebo na susedni matricu s tkanivovym
lepidlom EVARREST.

Viacer¢ oblasti krvacania mézu byt oSetrené sucasne. Celkovo by v tele nemalo zostat’ viac ako
ekvivalent dvoch 10,2 cm x 10,2 cm kusov alebo Styroch 5,1 cm x 10,2 cm kusov, pretoze s vacsimi
mnozstvami su len obmedzené dlhodobé sktisenosti. Pouzitie viac ako Styroch kusov 10,2 cm x 10,2
cm alebo Styroch 5,1 cm x 10,2 cm kusov alebo pouzitie u pacientov, ktori boli uz podrobeni lieCbe
matricou EVARREST nebolo zatial’ preskimané.

Ak sa hemostaza nedosiahne jednou aplikaciou matrice EVARREST, mozno liecbu opakovat’.
Pediatricka populdacia . @

Bezpecnost’ a i¢innost’ matrice EVARREST u deti vo veku od narodenia do 18 rokov Wdoteraz
stanovené. K dispozicii nie si ziadne udaje.

Spdsob podévania :’\%
Iba na epiléziové pouzitie. KQ

Pokyny na pripravu lieku pred podanim si pozrite v Casti 6.6. Liek s@ podavat’ iba podla pokynov
odportacanych pre tento liek (pozri Cast’ 6.6). ;\\.

4.3 Kontraindikacie 06
° EVARREST sa nesmie aplikovat’ intravaskuld Q
° Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktoruk \ z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

) EVARREST sa nesmie pouzivat’ n@u zavazného krvacania spdsobeného vaznym
poskodenim velkych ciev aleb(Qn , kde si poskodena cievna stena vyzaduje zakrok na

zaistenie priechodnosti, a ktozé alo za nasledok vystavenie matrice EVARREST krvnému
toku a/alebo tlaku pocas l’@ a vstrebavania lieku.

° EVARREST sa nesr@iivat’ v uzavretych priestoroch (napriklad v kostnych otvoroch alebo
dutinach alebo v% li alebo blizkosti), pretoze opuch méze spdsobit’ kompresiu nervu alebo

cievy. 0

° EVARRES%& nesmie pouzivat’ v pripade pritomnosti aktivnej infekcie ani v infikovanych
oblastb&;ela, pretoze moze dojst’ k rozsireniu infekcie.

*

4.4 @ltné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Iba na epiléziové pouzitie. Neaplikujte intravaskularne.

V pripade neumyselného intravaskularneho pouzitia mozu nastat’ zivot ohrozujuce tromboembolické
komplikacie.

Rovnako ako v pripade akéhokol'vek proteinového vyrobku, méze dojst’ k hypersenzitivnym reakciam
alergického typu. K prejavom hypersenzitivity patria vyrazky, generalizovana zihl'avka, zvieranie na
hrudniku, sipot, hypotenzia a anafylaxia. Ak sa objavia tieto prejavy, podavanie musi byt okamzite
prerusené. V pripade Soku je potrebné pouzit’ Standardny lekarsky postup na jeho zvladnutie.

EVARREST sa nema pouzivat namiesto stehov alebo inych foriem mechanického podviazania na
oSetrenie velkého arterialneho krvacania.



Pouzitie, pre ktoré nie su k dispozicii prislusné udaje

Dostato¢né udaje na podporu pouzivania tohto vyrobku v pripade neurochirurgie alebo na liecbu
krvécania aplikéaciou prostrednictvom flexibilného endoskopu, v cievnej chirurgii alebo pri
gastrointestinalnych anastomozach, nie st k dispozicii.

Reakcie na cudzie teleso mozu nastat’ rovnako, ako v pripade akéhokol'vek iného implantatu.
EVARREST sa ma pouzivat’ len v jednej vrstve tak, aby presahoval priblizne 1 az 2 cm nekrvacajice
tkanivo, o napomdze prilnutie na ranu. Velkost matrice EVARREST ma byt obmedzena na rozsah
potrebny na zabezpecenie hemostazy.

EVARREST obsahuje az 3,0 mmol (68,8 mg) sodika v jednej matrici. Ma sa vziat’ do Givahy u
pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

>
Medzi Standardné opatrenia na zabranenie infekciam, vyplyvajucim z pouzitia liekov prip k@ch
z 'udskej krvi alebo plazmy, patri vyber darcov, kontroly jednotlivych odberov a zmie Q.ﬂlazmy
zamerané na Specifické markery infekcie a pouzivanie u¢innych krokov vo vyrobe mﬁvéciu
alebo odstrafiovanie virusov. Napriek tomu nemo6ze byt pri podavani liecku mozn %nosu
infek¢énych Cinitelov uplne vylucena, ked’ze lieky st pripravené z 'udske;j krvig plazmy. To plati
aj pre nezname alebo vznikajuce virusy a iné patogény.

Prijaté opatrenia s povazované za uc¢inné v pripade obalenych virusoy, a&o je virus l'udske;j
imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitid CV) a neobaleny virus
hepatitidy A (HAV). Opatrenia m6zu mat’ obmedzent ti¢innos neobalenym virusom, ako je
parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19 mo6ze byt zévaiée tehotné zeny (infekcie plodu) a
jedincov s imunodeficienciou alebo abnormalnou tvorbou @/ ych krviniek (napriklad s
hemolytickou anémiou). Q

Dorazne sa odportca pri kazdom podani matrice @REST pacientovi zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze vyrobku s cielom zachovat’ spojitost’ medQ ientom a $arZou vyrobku.

4.5 Liekové a iné interakcie OQ

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Sadie.
o

Podobne ako porovnatel'né li% bo trombinové roztoky, produkt sa mdze denaturovat’ po vystaveni
roztokom obsahujucim alk@ jod alebo tazké kovy (napr. v antiseptickych roztokoch). Takéto latky
maju byt pred pouziti odstranené v ¢o najvacsej miere.

4.6 Fertilita, g%’&l a laktacia

Bezpecnost’ zitia fibrinovych tkanivovych lepidiel/hemostatik v priebehu gravidity a pocas laktacie
nebola v ovanych klinickych §tadiach stanovenda. Experimentalne $tiidie na zvieratach nie su
dostaw a posudenie bezpecnosti vzhl'adom na reprodukéné schopnosti, vyvoj embrya alebo
plodu, paebeh gravidity a perinatalneho a postnatalneho vyvoja.

Preto sa ma produkt podavat’ tehotnym a dojciacim zenam len vtedy, ak je i skuto¢ne potrebny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov oSetrovanych fibrinovymi tmelmi/hemostatikami mézu
vyskytnut’ hypersenzitivne ¢i alergické reakcie (modze k nim patrit’ angioedém, palenie alebo Stipanie v
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mieste aplikacie, bronchospazmus, zimnica, sCervenanie, generalizovna zihl'avka, bolest’ hlavy,
vyrazka, hypotenzia, letargia, nauzea, nepokoj, tachykardia, zvieravy pocit na hrudi, brnenie, vracanie,
sipot).V ojedinelych pripadoch tieto reakcie vyustili do tazkej anafylaxie. Takéto reakcie mozno
pozorovat’ najma vtedy, ak sa liek nanaSa opakovane alebo ak sa podava pacientom so znamou
precitlivenostou na zlozky lieku .

Zriedkavo sa mbzu objavit’ protilatky proti zlozkdm fibrinového tkanivového lepidla/hemostatickych
liekov.

Tromboembolické komplikacie mézu nastat’, ak sa pripravok aplikuje neimyselne intravaskularne
(pozri Cast’ 4.4).

Informacie o bezpecnosti ohl'adom prenosnych agensov, pozri Cast’ 4.4.

X,
Neziaduce reakcie N
Bezpecénostné udaje matrice EVARREST odrazaja typy poopera¢nych komplikacii su¥j 'gilh SO
vSeobecnymi chirurgickymi postupmi, v ramci ktorych boli realizované studie, a s %ﬂ}'/m
ochorenim pacientov. V klinickych stidiach boli najcastejSie udavanymi nemaduﬁakciami
krvacanie a zvysenie fibrinogénu a najzavaznejsie neziaduce reakcie boli aspu@b\ Iicna embolia a
krvacanie.

EVARREST bol pouzity na oSetrenie krvacania mikkych tkaniv poca c&urgick}’/ch zékrokov

v retroperitonealnej, intraabdominalnej, panvovej alebo hrudnej oblasti)krvacania v miestach Sitia
pocas kardiovaskularnych zakrokov a parenchymatézneho krvgda! ocas operacii pecene alebo
obliciek vo vSetkych klinickych skiiSaniach s 381 subjektmi o8 ymi matricou EVARREST a 272
kontrolnymi subjektmi. Zo zaradenych subjektov 4,7 % subjeletOv oSetrenych matricou EVARREST
(18 subjektov z 381) a 2,6 % kontrolnych subjektov (7 &OV z 272) malo jednu alebo viaceré
neziaduce reakcie.

S matricou EVARREST sa vykonala $tadia be@wsti po uvedeni na trh so 150 subjektmi. Bola to

prospektivna, randomizovand, kontrolovana §tudfg na jednom pracovisku, ktord pozorovala klinick

uzitocnost’ matrice EVARREST v porov .90 Standardnou starostlivost'ou pri krvacani do mékkych
bdominalnej, retroperitonealnej, panvovej a nekardialne;j

tkaniv pocas chirurgickych zakrokov
hrudnej oblasti. Standardnou staroé’ stou bola manualna kompresia s pouzitim alebo bez pouzitia

lokalneho vstrebateI'ného hem alebo akejkol'vek inej doplnkovej techniky, ktort chirurg
povazoval za Standardnti star st

Skimané subjekty boli@r{icii sledované az do prepustenia a na 30. deni (+/-14 dni) po prepusteni.
Pocas obdobia néslec% sledovania pocas 30 dni sa hodnotil a zaznamenaval vyskyt
tromboembolicky osti, vyskyt udalosti pooperacného krvacania, najmé v stvislosti s cielovym
miestom krvacan vyskyt zvysenych hladin krvného fibrinogénu.

\" skupmx% ovanej matricou EVARREST bola hlasena jedna (1/75) neziaduca reakcia hlbokej
zilovey, trothbozy

Imunogemclta bola hodnotena v klinickych stadiach mékkych tkaniv testovanim krvnych vzoriek
odobratych na zaciatku, 4 az 6 tyzdiov, a 8 az 10 tyzdnov po chirurgickom zakroku na pritomnost’
protilatok proti 'udskému trombinu a fibrinogénu pomocou enzymoimunoanalyzy (ELISA). Tri
subjekty zo 145 (~2 %) v skupine osetrenej matricou EVARREST vykazali zvySenie titra protilatok
proti trombinu po liecbe. Dva subjekty zo 145 (~1 %) v skupine oSetrenej matricou EVARREST
vykazali prechodné zvySenie titrov protilatok proti fibrinogénu, priCom titre sa vratili spat’ na
zaciatocné urovne po 8 az 10 tyzdnoch.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich ucinkov
Udaje 6smich klinickych §tadii s matricou EVARREST boli spojené do integrovaného suboru udajov
a frekvencie vyskytu opisané v nasledujtcej tabul’ke, vychadzaju z tohto integrovaného suboru udajov.




V integrovanych analyzach bolo 381 pacientov lie¢enych matricou EVARREST a 272 pacientov bolo
lieCenych kontrolnou liecbou.

Vsetky neziaduce reakcie, hlasené pocas klinickych skusani, sa vyskytli s frekvenciou menej ako 1%
(menej Casté). Vacsina neziaducich udalosti bola hlasena ako jednotlivé udalosti: intraabdominalne
krvacanie, abdominalna distenzia, anémia, drenaz hrudnej dutiny, pleuralny vypotok, abdominalny
absces, ascites, hlboka Zilova trombdza, lokalizované hromadenie tekutiny vnutri brusnej dutiny,
operacné krvacanie, ischemické crevo a plicna embolia, okrem zvyseného fibrinogénu v krvi

(3 udalosti, 0,8 %), anastomotické krvacanie (3 udalosti, 0,8 %) a poopera¢né krvacanie (2 udalosti,
0,5 %).

Na hodnotenie neziaducich reakcii sa pouzivaju nasledovné kategorie podla frekvencie vyskytu:
vel'mi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); menej casté (=1/1000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000
az <1/1000); a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnyph®J ov).

Tabul’ka 1 Sihrn neZiaducich reakcii na EVARREST

Trieda organovych systémov Preferovany termin &ﬁncm
podl’a MedDRA /~ {,
Poruchy ciev hlboka zilova tromboza N\ J<henej casté
Poruchy dychacej sustavy, aspiracia, Q mene;j ¢asté
hrudnika a mediastina pleurdlny vypotok, K@ menej Casté

pl'ucna embolia 0 menej Gasté
Poruchy gastrointestinalneho abdominalna distenzia (\J menej Casté
traktu 121501"[65 . 6 menej asté

rvacanie
. Gastrointestifialhe krvacanie menej Gasté
° Intraabdomitélne krvacanie

lokalizova@omadenie tekutiny v brusnej menej Sasté

dutine,
peri atické hromadenie tekutiny mengj caste
>
Laboratorne a funkéné VysetremkWﬁeny krvny fibrinogén menej Casté
Urazy, otravy a komplikacie Q pooperaéné krvacanie menej Casté
lie¢ebného postupu operacné kwacame . menej &asté
anastomotické krvacanie menej Sasté

Popis vybranych g&ziaducich reakcii

Plticna embglEE

Po akomk rozsiahlom chirurgickom zakroku sa mozu vyskytnat’ krvné zrazeniny vratane
zrazepin, ¢ mbzu putovat’ cievami do inych Casti tela, najmé pluc (plicna embolia). V klinickych
skﬁéakws matricou EVARREST nebol pozorovany Ziaden rozdiel medzi skupinou osetrenou
matricou EVARREST a kontrolnou skupinou s oh'adom na vyskyt trombotickych udalosti, ¢o

v sucasnosti nenaznacuje zvysenie rizika pri pouziti matrice EVARREST. Z dévodu povahy
chirurgickych zakrokov a fyziologickej odpovede na chirurgicka traumu st vSetky operované subjekty
vystavené riziku vyskytu tromboembolie.

Hlboké Zilova trombdza

Celkovy vyskyt hlbokej Zilovej trombdzy pozorovanej pocas klinickych skiisani bol v sulade so
zverejnenymi idajmi a nenaznacuje zvysSené riziko trombotickych udalosti u subjektov osetrenych
matricou EVARREST, hoci z dostupnych udajov sa riziko neda uplne vylucit.

Protilatky proti trombinu




Tri subjekty zo 145 (~2 %) v skupine oSetrenej v klinickom sktiSani matricou EVARREST vykazali
zvysenie titra protilatok proti trombinu po liecbe. U Ziadneho z pacientov v ktorejkol'vek skupine
liecby nedoslo k vyznamnej zmene v titri protilatok proti trombinu ¢i fibrinogénu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI ‘Qg)
5.1 Farmakodynamické vlastnosti %\$

*
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, miestne hemostatika, ATC@BBC%

<

Mechanizmus tcéinku
EVARREST obsahuje I'udsky fibrinogén a l'udsky trombin ako su vlak na povrchu vstrebatelnej
kompozitnej matrice. Pri kontakte s fyziologickymi tekutinami krvou, lymfou alebo
fyziologickym roztokom, sa zlozky povrchu aktivuju a reakci binu a fibrinogénu iniciuje
poslednu fazu fyziologického zrazania krvi. Fibrinogén sa ena na fibrinové monoméry, ktoré
spontanne polymerizuju a vytvoria fibrinovl zrazeninu drzi matricu pevne na povrchu rany.
Fibrin je potom previazany endogénnym faktorom @ry vytvara pevnu, mechanicky stabilnu

fibrinovu siet’ s dobrymi adhéznymi vlastnostam

& oxidovanej regenerovanej celulozy, ¢o je bezne
podporu a vel’ka povrchovu plochu pre biologické
nicku integritu a podporuje tvorbu zrazenin. Zrazeniny

egruju s matricou, ¢im vytvaraju mechanickt bariéru

. 'V priebehu odburavania fibrinu dochadza k prirodzenému
=Ako sa preukdzalo na zvieracich modelovych organizmoch, ako
¥ trva priblizne 8 tyzdnov.

Kompozitna matrica sa sklada z polyglaktin
pouzivany hemostat. Matrica poskytuje
komponenty, dodava lieku inherentnti
vytvorené na matrici EVARREST
krvacaniu a zosiliiuji poranené T
hojeniu a telo tento liek vstre
hlodavce a osipané, vstreba

Klinické uéinnost’ a he%knost’

Klinické studie prgukaZlijuce hemostazu pri mierne alebo stredne zavaznych krvacaniach makkych
tkaniv prebiehali %elkovo 141 subjektoch (111 osetrenych matricou EVARREST a 30 s kontrolnou
liecbou) v réﬁ@bdominéﬂnej, retroperitonedlnej, panvovej a (nesrdcovej) hrudnikovej chirurgie.
Dalgia s @s 91 pacientmi podstupujucimi abdominalnu, retroperitonealnu, panvovu a (nesrdcovi)
hmd@chimrgiu (59 osetrenych matricou EVARREST a 32 s kontrolnou liecbou) preukazala
hemosta#l1 pri zavaznych krvacaniach mikkého tkaniva. Dve klinické §tadie so 206 pacientmi
podstupujicimi operaciu pecene (110 lieCenych matricou EVARREST a 96 s kontrolnou lie¢bou)
preukazali hemostaticku u¢innost’ pri pretrvavajicom parenchymalnom krvacani.

Vykonala sa prospektivna randomizovana kontrolovana klinicka $tudia, do ktorej bolo zaradenych 156
subjektov (76 subjektov osetrenych matricou EVARREST, 80 s hemostatickym flisom), ktora
preukazala bezpecnost’ a hemostaticku uc¢innost’ matrice EVARREST ako doplnkovej pomdcky pri
zastavovani krvacania pocas kardiovaskularnych operacii.

Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky odlozila povinnost predlozit’ vysledky stadii s matricou EVARREST v
jednej alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na lie¢bu krvacania vyplyvajiceho z
chirurgického zakroku (informacie o pediatrickom pouziti, pozri ¢ast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Matrica EVARREST je ur¢ena len na epiléziové pouzitie. Intravaskularne podavanie je
kontraindikované. V ddsledku toho intravaskularne farmakokinetické $tadie neboli na ¢loveku
uskuto¢nené.

Boli vykonané Studie na kralikoch na zhodnotenie absorpcie a eliminacie trombinu pri aplikovani na
reznt plochu pedene po &iastoénej hepatektomii. Pouzitim '*I-trombinu bolo preukazané, e
dochadzalo k pomalému absorbovaniu biologicky neaktivnych peptidov pochadzajucich z rozpadu
trombinu dosahujiucemu Cpax v plazme po 6 — 8 hodinach. Pri hodnote Cmax predstavovala hodnota
plazmovej koncentracie iba priblizne 1 az 2 % aplikovanej davky.

Fibrinové tkanivové lepidla/hemostatika sa metabolizuji rovnakym sposobom ako endogégn@rin,
fibrinolyzou a fagocytozou. C)\

Po absorbovani biologickych komponentov sa zlozky matrice (polyglaktin 910 a o
regenerovana celuldza) uplne vstrebu. V Studiach na zvieratach sa EVARREST do 56 dni pri
pouziti predpokladanej klinickej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti @ 2

Hemostaticka uc¢innost’ matrice EVARREST bola preukézana na m h zvieracich modeloch, na
ktorych sa, okrem inych ukazovatel'ov, hodnotil Cas hemostézy@a krvi po zékroku.

Predklinické udaje o matricovom komponente neodhalili zj
zaklade studii cytotoxicity, senzibilizacie, intrakutannej
pyrogénnosti sprostredkovanej materialmi, subchronj
a hemokompatibility. \

osobitné nebezpecenstva pre l'udi na
vity, akutnej systémove;j toxicity,
toxicity, genotoxicity, implantécie

matrice EVARREST po subkutannej im aCii sa nezistili Ziadne priznaky toxickych ucinkov a
ziadne dokazy o zvySenej imunogenic'é ladom na fibrinové tkanivové lepidlo.

+Q

6. FARMACEUTICKE {@RMACIE

6.1 Zoznam pomocny tok

Pri 90-dnove;j stadii na potkanoch na hodnot$ie bchronickej systémovej toxicity a imunogenicity

kompozitna matri (pgyglaktin 910 a oxidovana regenerovana celuléza) 20 mg/cm?
arginin hydrochlo
glycin

chlorid sqdg¥y

citrét@

chlorid ¥épenaty

Pudsky albumin

manitol

octan sodny

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.



Po otvoreni foliového vrecka méze EVARREST zostat’ v sterilnom poli, aby bol k dispozicii na
pouzitie v priebehu zakroku.

6.4 Speciilne upozornenia na skladovanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25° C.
Neuchovéavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10,2 cm x 10,2 cm matrica s tkanivovym lepidlom na tacke (polyester). Tacka je vo vrecku (hlinikova
folia laminovana polyesterom) s uzaverom. Balenie po 1 kuse 10,2 cm x 10,2 cm matrice
s tkanivovym lepidlom.

*
5,1 em x 10,2 cm matrica s tkanivovym lepidlom na tacke (polyester). Tacka je vo wecku@@ové
folia laminovana polyesterom) s uzaverom. Balenie po 2 kusoch 5,1 cm x 10,2 cm matti

s tkanivovym lepidlom. &
* \

6.6 Speciilne bezpecnostné opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzani Q@om
Navod na pouzitie je tieZ uvedeny aj v pisomnej informéacii v Casti pre z@n%[qch pracovnikov.

o EVARREST sa dodava pripraveny na pouzitie v sterilnych o h a musi sa s nim
zaobchadzat’ pouzitim sterilnej techniky v aseptickych p ach. Poskodené balenia

zlikvidujte. 6

° Otvorte liek vybratim foliového vrecka z karténo{\ balu a opatrne odlepte f6liu, aby ste sa
vyhli kontaktu s vnttornou stranou félie alebg EQ' u sterilnou tackou obsahujucou

EVARREST. \@'

° Vyberte bielu sterilna tacku z vrecka $m%tnite ju do sterilného pola.

° Drzte tacku pevne v dlani tak, a a strana s otvormi obratena nahor, a pouzite plosky na
bokoch tacky na odstranenie ngj Casti tacky druhou rukou.

° Spodna ¢ast’ tacky obs VARREST s aktivnou stranou oto¢enou smerom nadol. Aktivna
strana ma praskovy . Neaktivna strana obsahuje reliéfny vzor vinky.

° Udrzujte EVA&F po otvoreni v suchu. Vyrobok moze zostat’ v sterilnom poli, aby bol k
dispozicii ng,potZitie v priebehu zakroku. EVARREST sa neprilepi k rukaviciam, pinzetam ani
chirurgick astrojom.

Aplikécki\@lce EVARREST
EVAMT sa aplikuje priblizne trojminutovou pevnou manudlnou kompresiou.
1. Pomocou sterilnych noznic opatrne vystrihnite potrebny tvar a velkost’ matrice EVARREST

tak, aby sa prekryla oblast’ krvacania s presahom 1 az 2 cm. EVARREST nechajte, pokial je na tacke,
otoCeny praskovou bielo-zltou ¢ast'ou nadol.




2. Aby ste zlepsili vidite'nost,, odstraite v pripade potreby prebyto¢nt krv alebo tekutinu z miesta
aplikacie. Zdroj krvacania by mal byt’ jasne identifikovany a musi sa zabezpecit’, aby sa matrica
EVARREST naniesla priamo na zdroj krvacania a tplne ho prekryla. EVARREST sa moze pouzit’ aj
na mieste aktivneho krvacania.

3. Aplikujte aktivnu stranu matrice EVARREST na oblast’ krvacania a umoznite jej plny kontakt s
tkanivom. Liek je aktivovany pri kontakte s tekutinou a prilepi sa a prispdsobi tkanivu.

o

4. Aplikujte primerant vel'kost matrice EVARREST, aby ste adekvatne po &u oblast’
krvacania, s presahom priblizne 1 az 2 cm na nekrvacajtce tkanivo, ¢o napomdz I'nutiu na oblast’
rany.

s ™ ‘&Q
- O

& 0
e &
5a)  Drzte suchu alebo vlhku chirurgicka gazu \@Taparotomické tampony cez matricu
EVARREST na dosiahnutie plného kontaktu s Qcajﬁcim povrchom.

5b) Na zabezpeialgemostézy okamzite manualne zatla¢te na cely povrch matrice EVARREST
ytia) tak, aby ste zastavili krvacanie v celom rozsahu. Udrziavajte kompresiu

(vratane oblastj pri
priblizne 3 ?\%ﬁy, aby sa krvécanie dostalo pod kontrolu.
*
ShN

6. Opatrne odstrante chirurgicka gazu alebo laparotomické tampdny z miesta aplikacie tak, aby ste
nenarusili alebo neposunuli matricu EVARREST alebo zrazeninu. Skontrolujte EVARREST, ¢i sa
dosiahla hemostaza a ¢i na mieste krvacania nedoslo k jeho pokr¢eniu. Ak umiestnenie nie je
uspokojivé, EVARREST odstraite a pouzite novy EVARREST. EVARREST zostane na mieste a spoji
sa s tkanivom a je vstrebatelny.

10



7.

Miesto aplikacie je potrebné intraoperativne sledovat’, aby sa overilo, ¢i sa dosiahla hemostaza.

Opiétovna lie¢ba

Opétovna liecba moze byt potrebna, ak doslo k vytvoreniu zahybov, zvrasnenia alebo zvinenia
matrice EVARREST. Ak umiestnenie matrice EVARREST nie je uspokojivé, odstrait€ peuzita
matricu EVARREST a zopakujte postup opisany vyssie pouzitim novej matrice EV, ST.
!

Ak je pokracovanie krvacania spdsobené nedostatoénym pokrytim krvacaji sti, moZu sa
pouzit’ dodatocné matrice EVARREST. Aplikujte jednu vrstvu. Uistite sa, 2 aje presahuju o
priblizne 1 az 2 cm cez uz pouziti matricu EVARREST. \

(Q'

Ak je pokracovanie krvacania spdsobené netiplnym prilnutim k t\@ acanie spod matrice
pretrvava), matricu EVARREST odstrante a pouzite novi matricu BVARREST.

Ak krvécanie pretrvava aj pocas kompresie alebo po nej @ﬁte pouzitt matricu EVARREST

a skontrolujte oblast’ krvacania. Ak ziadne iné primarn ostatické opatrenia (t. j. Standardné
chirurgické techniky) nie s potrebné, opakujte post ikacie uvedeny vyssie s novou
matricou EVARREST.

(5\0

Likvidacia \
Vsetok nepouzity lek alebo odpad vzniknuty z @J sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami. 0

7.

O

DRZITEL ROZHODNLJTQ) GISTRACII

Omrix Biopharmaceuticals NQC)

Leonardo Da Vincilaan 150
1831 Diegem %
Belgicko

Telefon: +32 2 746,30

Fax:+322 74@ 3

*

8. @BTRACNE CISLA

EU/1/13/868/001
EU/1/13/868/002

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 29. september 2013

10.

DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informdcie o tomto lieku su k dispozicii na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV . \$
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE S

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJ@

VYDAJA A POUZITIA 0

DALSIE PODMIENKY A POZIADAV @GISTRACIE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZE YKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEH VANIA LIEKU

O
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologickych lie¢iv

I'udsky fibrinogén a I'udsky trombin:

Omrix Biopharmaceuticals Ltd.

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

Ramat Gan 5262000

POB 888

Kiryat Ono 5510801

Izrael

I'udsky fibrinogén: Omrix Biopharmaceuticals Ltd. C)

Jerusalem Plant (Omrix-JP) @
5 Kiryat Hamada St., \$

Ramot Meir Building . %
Har-Hotzvim P.O.B. 45075 Y
Jerusalem 9777605 ®Q>

Israel K

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze \

Omrix Biopharmaceuticals N.V. 6

Leonardo Da Vincilaan 15 \'QO
1831 Diegem @
Belgicko Q\

B. PODMIENKY ALEBO OBME IA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

o
Vydaj lieku je viazany na lek3 redpis s obmedzenim predpisovania, vyhradeny na pouzitie
v niektorych Specializovany astiach (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,

Cast’ 4.2). \ l

Oficialne uvol’ne@ SarZe

Podl'a élén®;4 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
labora@m urcéené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

14



D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a v rdmci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eur6épskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania nowy

informaécii, ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v ,do u
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimaliza ika).

15
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PRILOHA III K
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE I@IATEBA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Karténovy obal (10,2 cm x 10,2 cm, 5,1 cm x 10,2 cm) a foliové vrecko (10,2 cm x 10,2 cm)

1. NAZOV LIEKU

EVARREST — matrica s tkanivovym lepidlom

2.  LIECIVA

: N,
EVARREST obsahuje v cm? \
I'udsky fibrinogén 8,1 mg ) C)
Pudsky trombin 40 TU &@‘
* \
- e ‘\\
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK PR
"SI
Pomocné latky: &
Kompozitna matrica (polyglaktin 910 a oxidovana regenerovana c@@)
arginin hydrochlorid ;‘\.
glycin 6
chlorid sodny

hlorid sod O
trat sod
gllrgriilovggenaty \,Q
T'udsky albumin \@'
manitol Q
octan sodny 0

~O

4. LIEKOVA FORMA A QBSAN
Y ad "4
Obsahuje jednu matricu (IO,Z@X 10,2 cm)

Obsahuje dve matrice %ﬂlvovym lepidlom (5,1 cm x 10,2 cm)
2 kusy 6
Cn

5. SP(‘)SQ%A'(?ESTA PODANIA
*

Nae 'léz&pouiitie.
Pred pduzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

18



EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25° C. Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami. ’\@
O
7S

11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACILX N\~

2
Omrix Biopharmaceuticals NV Q\
Leonardo Da Vincilaan 15 KQ

1831 Diegem

Belgicko 0

12.  REGISTRACNE CiSLA s

NJ
EU/1/13/868/001 \'Q
EU/1/13/868/002 \@'

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE A~

Lot

Q\J
+Q
O

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazan lekarsky predpis.

| 15. Polé# NA POUZITIE

V'

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

19



PC: {¢islo
SN: {cislo}
NN: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Foliové vrecko (5,1 cm x 10,2 cm)

1. NAZOV LIEKU

EVARREST — matrica s tkanivovym lepidlom

EVARREST obsahuje v cm?

l'udsky fibrinogén 8,1 mg

Fudsky trombin 401U ~\Q)
!

Obsahuje jednu matricu (5,1 cm x 10,2 cm) &Qg)

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Omrix Biopharmaceuticals NV

3. DATUM EXSPIRACIE oA

EXP \'Q

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE e

Lot O

5. INE

Na epiléziové pouzitie, O
Pred pouzitim si preé@bﬂ'somnﬁ informaciu pre pouzivatel’a.

Uchovavajte pri t%)te neprevysujucej 25° C. Neuchovavajte v mraznicke.

EU/1/1348@§'

v
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

EVARREST - matrica s tkanivovym lepidlom
Pudsky fibrinogén, l'udsky trombin

W Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecCnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlésite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas
vyskytnt. Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. T¢
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnejy i
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete: ’\%

1.  Coje EVARREST a na ¢o sa pouZiva Q

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju EVARREST @

3. Ako pouzivat EVARREST Q

4. Mozné vedlajsie ucinky 0

5. Ako uchovévat EVARREST 5 O

6. Obsah balenia a d’al§ie informdacie é\,

1. Co je EVARREST a na ¢o sa pouZiva \'Q

EVARREST je kombinovany liek vyrobeny zo ate'ného materidlu (matrice) potiahnutej

I'udskym fibrinogénom a l'udskym trombing

@rvi, ktory pri pdsobeni enzymu trombinu vytvara fibrinova
a¥matrice EVARREST zmaca, trombin zacne pdsobit’ na
azeniny. Fibrinova zrazenina sa zapusti do matrice, ¢o
VARREST na okolité tkanivo.

Fibrinogén je protein ziskany extrakci
zrazeninu. Ked’ sa sucha praskova v,
fibrinogén, o vedie k rychlej tué,
zabezpeci pevné prilepenie m

EVARREST sa pouziv. r@irurgick}'lch operacidch u dospelych pacientov na zastavenie krvacania
a presakovania pocas &ie. Aplikuje sa priamo na tkanivo, na ktoré sa pevne prilepi a zastavi
krvacanie. Po operacifsd ponecha na mieste a telo ho vstrebe.

2. C@\@kebujete vediet’ predtym, ako vam podaju EVARREST

Vas chiwrg vas nesmie oSetrovat’ matricou EVARREST za nasledujicich okolnosti:

EVARREST sa nesmie aplikovat’ do vnutra ciev.

Liecbu matricou EVARREST nemate podstupit’, ak mate alergiu na l'udsky fibrinogén alebo l'udsky
trombin alebo niektora z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

EVARREST sa nesmie pouzivat’ na opravu poskodeni stien velkych tepien alebo zil, kde je liek
vystaveny stalemu prietoku a tlaku krvi.

EVARREST sa nesmie pouzivat’ v tesnych miestach (napriklad v otvoroch alebo prechodoch v kosti

alebo na inych priestorovo obmedzenych miestach okolo kosti alebo v ich blizkosti), kde by mohla
napucat’ a tlacit’ na nervy a cievy.
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EVARREST sa nesmie pouzivat’ v pripade aktivnej infekcie ani v infikovanych oblastiach tela,
pretoze moze dojst’ k rozsireniu infekcie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako budete oSetreny matricou EVARREST, porozpréavajte sa s chirurgom.

Pouzitia, pre ktoré nie su k dispozicii zodpovedajiuice udaje

Vyuzitie matrice EVARREST nebolo preskiimané v pripade nasledovnych zékrokov, a preto nie je k
dispozicii ziadna informdcia tykajica sa jej ucinnosti:

- operacia mozgu alebo miechy

- zastavenie krvacania do zaludka alebo Criev pouzitim vyrobku prostrednictvom endoskopu

(trubice) . @
- chirurgické zdkroky na zacelenie Criev. \
~»O
Reakcie na cudzie teleso %
Rovnako ako pri kazdom implantate moZe v tele dojst’ k reakcii na cudzie teleso. vi0%e to mat’ za

nasledok problémy s hojenim. EVARREST sa mdZe pouzivat len v jednej vrs rekrytim priblizne
1 az 2 cm cez nekrvacajuce tkanivo, ¢o napomoze prilepeniu na krvacajuc *. Vel'kost pouzité¢ho
kusa matrice EVARREST nema presahovat’ vel'kost’ potrebnu na Zastav@wacania.

Alergické reakcie 0
Reakcie z precitlivenosti alergického typu su mozné. Znaky ta 'Qakcie zahtiaju zihlavku,
vyrazky, pocit zvierania na hrudniku, dychavi¢nost’, pokles o tlaku a anafylaxiu (zavazna
reakcia s rychlym nastupom). Ak sa tieto priznaky objavia@O¢aS operacie, pouzivanie vyrobku sa
musi okamzite ukongit’. \'Q

Prenos infekcnych agensov \@'

Pri liekoch vyrobenych z l'udskej krvi alebo pl@ sa uplatiiuji urcité opatrenia na prevenciu prenosu
infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfiaj{:

- starostlivy vyber darcov krvi y, aby sa zabezpecilo, Ze nositelia infekcii su vyluceni.
- testovanie kazdého odberu plazmy na prejavy virusov/infekeii.
- zahrnutie krokov pri spr@ ni krvi a plazmy, ktoré mozu deaktivovat’ alebo odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatrenia ?podz’wam’ liekov vyrobenych z 'udskej krvi alebo plazmy riziko
prenosu infekcie neda vylucit. To plati aj pre akékol'vek nezname alebo vznikajuce virusy alebo
iné typy infekecii.

virus l'udskej nodeficiencie (HIV) a virus hepatitidy typu B, virus hepatitidy typu C a pre
neobaleny s hepatitidy typu A. Opatrenia mo6Zzu mat’ obmedzené pdsobenie proti neobalenym
Vimsc@o je parvovirus B19. Infekcie parvovirusom B19 mozu byt’ zavazné pre tehotné zeny
(infekcieplodu) a pre jednotlivcov, ktorych imunitny systém je oslabeny, alebo ktori maja niektoré
druhy anémie (napr. kosacikova anémia alebo hemolyticka anémia).

Opatrenia pgggté p%vyrobe trombinu a fibrinogénu su povazované za G¢inné pre obalené virusy ako

Dorazne sa odportca, aby sa pri kazdom oSetreni matricou EVARREST zaznamenal nazov a ¢islo
Sarze lieku s cielom zachovat’ zdznam o pouzitej Sarzi.

Deti a dospievajuci
EVARREST sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich do veku 18 rokov.

Iné liecky a EVARREST
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie je k dispozicii dostatok informacit, ¢i existuju konkrétne rizika spojené s pouzitim matrice
EVARREST pocas tehotenstva alebo dojcenia, alebo ¢i moze ovplyvnit’ plodnost’. Ak ste tehotna
alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

EVARREST obsahuje sodik

Tento liek obsahuje az 3,0 mmol (68,8 mg) sodika v jednej matrici EVARREST. M4 sa vziat’ do

uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. . @
O

3. Ako sa pouziva EVARREST \@'

Chirurg pouzije EVARREST pocas vasej operacie. Aplikuje sa pevnym pritlaéeniia/na krvacajuce

tkanivo pocas priblizne 3 minit. EVARREST je aktivovany pri kontakte s lebo inou tekutinou

a pevne sa spoji s tkanivom. Poneché sa na mieste a absorbuje sa v tele v, priblizne 8 tyzdnov.
EVARREST mozno upravit na vel’kost’ a tvar potrebny na pokrytie @cajﬁcej oblasti. Aplikované
mnozstvo matrice EVARREST zavisi od plochy a miesta krva toré sa ma oSetrit’ pocas
operacie. EVARREST sa mé pouzivat’ len v jednej vrstve. A Sgﬁtrebné pokryt’ celu oblast’
krvacania, ma sa pouzit’ maximalne ekvivalent dvoch kus Pkosti 10,2 cm x 10,2 cm alebo Styroch
kusov velkosti 5,1 cm x 10,2 cm s prekryvanim pribliz 2 cm. Ak krvacanie pretrvava, matricu

s tkanivovym lepidlom EVARREST mozno odstranj uzit’ novu.

Celkové mnozstvo matrice s tkanivovym lepid VARREST ponechané v tele po operacii by
nemalo presiahnut’ velkost’ dvoch kusov matgiceNel'kosti 10,2 cm x 10,2 cm alebo Styroch kusov
matrice vel’kosti 5,1 cm x 10,2 cm. O

4. Mozné vedlajsie ﬁéinkb

Tak ako vsetky lieky, aj te
Nasledujuce vedlajsie &¢
pouzitim matrice EV

moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
ktoré sa vyskytli pocas klinickych §tudii, sa povazovali za suvisiace s

Najzdvaznejsie ve%iﬁe ucinky
Krvacanie (h agia)
- Zo ia dvoch ciev (anastomotické krvacanie); vyskyt je menej Casty (mdze postihnut’ 1 zo

108 0s6b)

- Mlﬁdka (vnutrobrusné krvacanie); vyskyt je menej casty (moze postihnat’ 1 zo 100 0s6b)

- pocas zakroku (opera¢né krvacanie); vyskyt je menej Casty (mdze postihovat’ menej ako 1 zo
100 o0sdb)

- po zakroku (pozakrokové krvacanie); vyskyt je menej Casty (mdze postihovat’ menej ako 1 zo
100 o0sob)

Krvné zrazeniny (tromboembolia)

- v zilach, najma dolnych koncatin (hlboka zZilova tromboza)

- v tepnach zasobujucich pltica (pl'icna embolia)

Vyskyt oboch tychto Gcinkov je menej Casty (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb).

Neumyselné vdychnutie kvapaliny do dychacich ciest (aspiracia), vytvorenie nadmerného mnozstva
tekutiny v dutine okolo plic; vyskyt je menej Casty (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).
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Hromadenie tekutiny v Zaludku, opuch zaludka; vyskyt je menej Casty (moze postihovat’ menej ako 1
70 100 0sob).

Hromadenie tekutiny v pankrease; vyskyt je menej Casty (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b).
Zvysenie hladin fibrinogénu v krvi; vyskyt je menej casty (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

Ak budete mat’ nejaké priznaky, napriklad krv vo zvratkoch, krv v stolici, krv v abdominalne;j
drenaznej rurke, opuchy alebo zmenu farby koze koncatin, bolesti na hrudniku a dychavi¢nost alebo
iné priznaky suvisiace s chirurgickym zékrokom, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo chirurga.

EVARREST obsahuje zlozky fibrinového lepidla. V zriedkavych pripadoch (maximalne 1 ¢lovek z

1 000) mézu fibrinové lepidlé sposobit’ alergicku reakciu. Ak sa u vas prejavia alergické rea

modzete mat’ jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: opuch pod kozou (angloedem

vyrazka, zihl'avka (urtikaria), pocit zvierania hrudnika, zimnica, navaly horucavy, bol , nlzky
krvny tlak, letargia (dlhodoby dusevny itlm), nevol'nost, nepokoj, zvysena tepova cia, brnenie,
vracanie alebo dychavicnost. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov po 0}26 g&brat ’te sa na
svojho lekara alebo chirurga.

Existuje aj teoretickd moznost’, ze by sa u vas mohli vyvinit’ protilatky rofeinom v matrici
EVARREST, ktoré by potencialne mohli naru§ovat’ zrazanie krvi. Frekvehgcia tohto typu reakcie nie je
znama (Castost’ sa neda sa z dostupnych udajov odhadnut’).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov 6

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrét’@a svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvede N’ Jto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostreﬂ@om narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov méi ispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti

tohto lieku. 0
O

5. AKko uchovavat’ EVARR%
o

EVARREST uchovavajte mi%gal’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte EVARR datume exspiracie, ktory je uvedeny na féliovom vrecku, ako aj na
kartone po skratke E atum exspiracie sa vztahuje na posledny dent daného mesiaca.

S

EVARRESWVévajte pri teplote neprevysujucej 25° C. Neuchovavajte v mraznicke.
EVAR@ uchovéavajte pred pouzitim na suchom mieste na ochranu pred pred¢asnou aktivaciou.

Foliové vrecko chrani EVARREST pred vlhkost'ou a mikrobiologickou kontaminaciou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EVARREST obsahuje

- Lieciva su:
- Tudsky fibrinogén (8,1 mg/cm?)
- ludsky trombin (40 IU/cm?)

Dalsie zlozky si:
- kompozitna matrica (polyglaktin 910 a oxidovana regenerovana celuloza)
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- arginin hydrochlorid
- glycin

- chlorid sodny

- citrat sodny

- chlorid vapenaty

- Tudsky albumin

- manitol

- octan sodny

Ako vyzera EVARREST a obsah balenia

EVARREST je dostupny ako matrica s tkanivovym lepidlom vo velkosti 10,2 cm x 10,2 cm v baleni
po 1 kuse a ako matrice s tkanivovym lepidlom s vel’kost'ou 5,1 cm x 10,2 cm v baleni po 2 k@ch.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca ‘ C)\
Omrix Biopharmaceuticals NV \$®
Leonardo Da Vincilaan 15 . %
1831 Diegem \
Belgicko @Q
Telefon: + 32 2 746 30 00 Q
Fax: + 322 746 30 01 0
. . . . "
Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, obrat'te sa& robcu:
Pharmacovigilance Department O
Omrix Biopharmaceuticals Ltd Q
Plasma Fractionation Institute (Omrix-PFI), MDA ?&ees Center
Sheba Medical Center,
Ramat Gan 5262000, Q
POB 888 Q
Kiryat Ono 5510801 O

Izrael Q
Telefon: +972-3-5316512  _(2)
Fax: +972-3-5316590

Téato pisomna informécE' @: pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR

DalSie zdroje inforrr@

Podrobné informdCie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:

http://www. .eufopa.eu.
Tato inforipégta pre pouZivatel'a je k dispozicii vo vSetkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Europske tury pre lieky.

Nasledovné informacie st urcené iba pre zdravotnicky personal:
Navod na pouZzitie
Pred otvorenim balenia si precitajte nasledovné informacie

Manipulacia s matricou EVARREST
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EVARREST sa dodava pripraveny na pouzitie v sterilnych obaloch a musi sa s nim manipulovat’
pomocou sterilnej techniky v aseptickych podmienkach. Poskodené balenia znehodnot'te, pretoze
opitovna sterilizacia nie je mozna.

Otvorenie vyrobku: Vyberte foliové vrecko z kartonu. Opatrne odlepte foliu z vrecka a vyhnite sa
kontaktu s jej vntitornou ¢ast’'ou alebo s bielou sterilnou tackou obsahujuicou EVARREST.

Vyberte bielu sterilnt tacku z puzdra a umiestnite ju do sterilného pola.

Drzte tacku pevne v dlani tak, aby strana s otvormi bola oto¢ena smerom hore, a pomocou vystupkov
na boku tacky odstrante druhou rukou jej vrchnu Cast’.

Spodna cast’ tacky obsahuje EVARREST s aktivnou stranou oto¢enou smerom dole. Aktivna strana
ma praskovy vzhl'ad. Neaktivna strana ma na povrchu predtlaceny vinkovy vzor. @

*
Po otvoreni udrzujte EVARREST v suchu. Matrica EVARREST méze zostat’ v steriln gﬂi
pripravend na pouzitie pocas celého zakroku. EVARREST sa neprilepi k rukavicia;n\,gl etam ani

k chirurgickym nastrojom. %

>

o
S8

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25° C. Neuchovév@ aznicke.

Skladovanie matrice EVARREST
Nepouzivajte po daitume exspiracie uvedenom na Skatuli a etikete.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. ;\\.

Aplikacia matrice EVARREST Q

Iba na epiléziové pouzitie. EVARREST sa apli@omocou priblizne trojminatovej rucnej

kompresie. 0

1. Sterilnymi noZnicami opatrne nite z matrice EVARREST poZzadovant velkost a tvar,
ktory je potrebny na zakrytie krvacaj 0 miesta s pribliznym presahom 1 cm az 2 cm. Kym je
matrica EVARREST na tacke, j@@vﬁ bielo az zlto sfarbenu aktivnu stranu nechajte otocenu

smerom nadol.
D O

c
2. y sa zlepSila vidite'nost’, odstrafite z miesta aplikacie prebytocnu krv alebo tekutinu. Zdroj
krvacania by mal byt’ jasne identifikovany a EVARREST sa musi nanasat’ priamo na zdroj krvacania
a uplne ho zakryt. EVARREST sa mo6ze pouzit’ aj v aktivne krvacajucom poli.

3. Aplikujte EVARREST aktivnou stranou na miesto krvacania tak, aby sa dosiahol uplny
kontakt s tkanivom. Vyrobok sa aktivuje stykom s tekutinou, pril'ne na tkanivo a prispdsobi sa mu.

4 &
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4, Aplikujte primeranu velkost’ matrice EVARREST potrebnil na prekrytie celej plochy
krvacania s pribliznym presahom 1 cm az 2 cm na nekrvacajuce tkanivo, co napoméze pril'nutiu na
ranu.

Sa) Aplikujte suché alebo vlhké chirurgické gazy alebo laparotomické tampony cez EV @EST
na dosiahnutie uplného kontaktu s krvacajiacim povrchom. *

5b) Zabezpecte hemostazu okamzitou ru¢nou kompresiou v povrch matrice EVARREST
(vratane oblasti presahu) tak, aby sa uplne zastavilo krvécani@ 7te kompresiu priblizne 3 mintty,
aby sa krvacanie dostalo pod kontrolu. O

- N\
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6. Opatrne odstrante chifutgickll gazu alebo laparotomické tampony z miesta aplikacie, bez
porusenia alebo posunuti ce EVARREST alebo zrazeniny. Skontrolujte matricu EVARREST,
aby ste si overili, Ze he, za bola dosiahnutd, a uistite sa, ze v oblasti krvacania nie je ziadna
deformacia. Ak umi ie nie je uspokojivé, matricu EVARREST odstrante a pouzite novil. Matrica
EVARREST zos@ na mieste, spoji sa s tkanivom a je vstrebatelna.

7. Miesto aplikacie je potrebné intraoperativne monitorovat’, aby sa overilo, ¢i sa udrziava
hemostaza.

Opiétovna liecba

e Potreba opdtovnej lieCby mdze nastat’ v pripade vzniku zdhybov, zvrasnenia alebo
zvilnenia matrice EVARREST. Ak umiestnenie matrice EVARREST nie je uspokojivé,
odstrante ju a zopakujte vyssie uvedeny postup aplikacie s novou matricou EVARREST.
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e Ak krvacanie pretrvava v doésledku nedostato¢ného prekrytia oblasti krvacania, mozno
aplikovat’ d’alsie kusy matrice EVARREST. Aplikujte v jednej vrstve. Dbajte na to, aby
okraje prekryvali (o priblizne 1 az 2 cm) uz aplikovani matricu EVARREST.

e Ak krvacanie pretrvava v désledku nedokonalého spojenia matrice s tkanivom (v miestach
krvacania pod krytim), matricu EVARREST odstraite a pouzite nova.

e Ak po uvedenom Case kompresie alebo v jej priebehu stale dochadza ku krvacaniu,
odstrante EVARREST a skontrolujte miesto krvacania. Ak nezistite potrebu inych
primarnych hemostatickych opatreni (teda Standardnych chirurgickych technik), zopakujte
vyssie uvedeny postup aplikacie s novou matricou EVARREST.

Likvidacia .
Vsetok nepouzity lek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s néroc‘inycl)\

poziadavkami. K@'
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