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0.014" OTW Drug-coated
Angioplasty Balloon

Ballonnet d’angioplastie OTW actif 0,36 mm (0,014 pouce)

Medikamentenbeschichteter 0,36-mm-(0,014-Zoll-)OTW-Angioplastieballon

Catetere a palloncino medicato OTW per angioplastica da 0,36 mm (0,014 poll.)

Balén de angioplastia recubierto de farmaco OTW de 0,36 mm (0,014 in)

0,36 mm (0,014 tum) lakemedelsavgivande angioplastikballong for inforing 6ver ledare

0,36 mm (0,014 inch) over-the-wire (OTW) ballon voor angioplastiek met geneesmiddelcoating
Balao para angioplastia OTW revestido com farmaco de 0,36 mm (0,014")

0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainlankaa pitkin asetettava (OTW), ladkkeella pinnoitettu laajennuspallo
0,36 mm (0,014”) over-the-wire (OTW), medicinafgivende angioplastikballon

EMKAAVMUEVO HE @APHUAKO UITAAOVI ayyElOTTAAoTIKNAG 0,36 mm (0,014”) OTW

Lékem potazeny OTW balének pro angioplastiku 0,36 mm (0,014 palce)

0,36 mm-es (0,014"-es) gyogyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon

AHrnonnacTnyeckuii 6annoH c ieKapCcTBEHHbIM MOKPbITUEM, Ha NPOoBOAHMKe, 0,36 mm (0,014 gioiima)
Balon OTW 0,36 mm (0,014”) do angioplastyki powlekany lekiem

0,36 mm (0,014 in¢) OTW ila¢ Kapl Anjiyoplasti Balonu

0,36 mm (0,014 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,36 mm (0,014 palca)

Balon de angioplastie PF de 0,36 mm (0,014 inch) cu invelis medicamentos

™

0,36 mm (0,014”) 6anoH 3a aHrMonacTMKa C IeKapCTBEHO NOKpuUTHE, TUMN “Hag Bogaya” (“over-the-wire”, OTW)
0.36 mm (0.014”) OTW ¥R E M E B RIKE
Baldo para angioplastia OTW de 0,36 mm (0,014") revestido com farmaco
0,36-millimeetrine (0,014-tolline) ravimiga kaetud OTW-angioplastikaballoon
0,36 mm (0,014 to.) lyfjahudadur belgur til 2edavidgerda (OTW)
0,36 mm (0,014”) OTW vaistu padengtas angioplastikos balionélis
(n"n 0.36) 0.014" OTW aoinn n9i¥xn n'00791MIXY [I72
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INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION
PTA Catheter

The Stellarex™ 0.014” OTW drug-coated angioplasty balloon (Stellarex balloon) consists of an over-the-wire
(OTW) coaxial lumen catheter with a distally mounted semi-compliant inflatable balloon and an atraumatic
tapered tip. The balloon is coated with a proprietary coating containing the drug paclitaxel.

Drug coating
r—‘ﬁ
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Marker band (x2)

The catheter is compatible with a 0.014” (0.36 mm) guidewire. Each device has a protective sheath over the
drug-coated balloon portion of the catheter. A compliance chart is included on the product label for each
device.

The balloon has two radiopaque markers for positioning the balloon relative to the treatment area. In addition,
the 150mm length balloon has a second pair of markers to define the middle of the balloon length.

The radiopaque marker bands indicate the working length of the balloon and facilitate fluoroscopic
visualization during delivery and placement. The drug-coating on the balloon is a formulation consisting

of paclitaxel as the active pharmaceutical agent. The paclitaxel coating covers the working length of the
balloon body.

Drug Coating

The drug coating consists of the active pharmaceutical ingredient paclitaxel and excipients. The drug coating
covers the working length of the balloon component of the catheter. The drug coating is evenly distributed
across the balloon surface at a concentration of 2ug/mm2 The key functional characteristic of the drug coating
is to allow for release of paclitaxel to the tissue of the vascular wall during balloon inflation.

INDICATIONS FOR USE

The Stellarex 0.014” OTW drug-coated angioplasty balloon is indicated for the treatment of de-novo or
re-stenotic lesions up to 270mm in length (single-vessel) or 3220mm in length (multi-vessel) in native popliteal
and infra-popliteal arteries to establish blood flow and to maintain vessel patency.

CONTRAINDICATIONS

The Stellarex balloon is contraindicated for use in:
-« Patients with known hypersensitivity to paclitaxel or structurally related compounds.
« Patients who cannot receive recommended anti-platelet and/or anti-coagulation therapy.

+ Women who are breastfeeding, pregnant or are intending to become pregnant or men intending
to father children.

WARNINGS

A signal for increased risk of late mortality has been identified by a meta
controlled trials published in December 2018 by Katsanos et. al followmg the use of paclltaxel-
coated ball and paclitaxel ing stents for fi | arterial di

apprommately 2-3 years post treatment compared \mth the use of non-drug coated devices.
There is uncertamty g and mechanism for the increased late mortality
risk, including the impact of repeat paclitaxel-coated device exp e. Physicians should discuss
this late mortality signal and the benefits and risks of availabl ions with their
patients.

lysis of randomized

The safety of utilizing a combination of Stellarex balloons with a total drug dose exceeding 9.4mg
paclitaxel has not been evaluated and should not be used.

The Stellarex balloon is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing
and resterilizing could increase the risk of patient infection and risk of compromised device performance.

The Stellarex balloon should be used only by physicians who are experienced and knowledgeable of the
clinical and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.

Prior to use of the Stellarex balloon, physicians should read and understand the instructions for use.
Failure to follow the indications, contraindications, restrictions, warnings and precautions may result
in complications.

Do not use after the “Use By” date.

The Stellarex balloon contains paclitaxel, a known genotoxin. Do not use the Stellarex balloon
in women who are breastfeeding, pregnant or intending to become pregnant, or in men intending
to father children.

Never use air or any gaseous medium to inflate the Stellarex balloon.

When the Stellarex balloon is exposed to the vascular system, it should be manipulated under high
quality fluoroscopic observation.

Do not manipulate the Stellarex balloon in an inflated state.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Resistance
may cause damage to device or lumen. Carefully withdraw the catheter.

Precautions to prevent or reduce clotting should be considered. Physician experience and discretion
will determine the appropriate anticoagulation therapy for each patient.

The Stellarex balloon should be used with caution for procedures involving calcified lesions.
Allergic reactions to contrast medium should be identified before PTA angioplasty.

The outer foil pouch is not a sterile barrier. The inner Tyvek pouch is the product sterile barrier.
Do not allow the Tyvek inner pouch to contact the sterile field.

PRECAUTIONS

The Stellarex balloon should not be inflated in excess of the rated burst pressure (RBP).

Do not use contrast media that is contraindicated for intravascular use with this device.

Carefully inspect the Stellarex balloon and package prior to use. Do not use the catheter if it is damaged
or if the size, shape or condition is unsuitable for the intended procedure.

Do not immerse or wipe the balloon section of the Stellarex balloon with any fluid as the integrity of the
drug coating may be damaged or compromised. Replace any Stellarex balloon where the balloon has
come into contact with fluids prior to use.

Use sterile gloves to handle the Stellarex balloon prior to use. Care should be taken to minimize contact
with the coated balloon portion of the device.

Pre-dilatation of the target lesion is recommended for highly stenosed and difficult to cross lesions.
Pre-dilate using a PTA catheter undersized by at least 0.5 mm with respect to the reference vessel
diameter. If positioning of the Stellarex balloon is difficult while attempting to cross the lesion,
remove the catheter and attempt a second pre-dilatation.

Avoid saline solution contact with the Stellarex balloon coating when flushing the wire lumen.

Never inflate the Stellarex balloon outside the body or prior to reaching the target lesion as it may disrupt
the coating integrity.

« Do not attempt to pass the Stellarex balloon through a smaller French size guide catheter or introducer
sheath than indicated on the label. Refer to package label for guide catheter and introducer sheath
compatibility.

« For proper drug delivery to the target lesion, maintain inflation of the Stellarex balloon for a minimum
of 60 seconds. In order to optimize lesion dilatation, longer inflation times may be performed at the
discretion of the operator.

+ Use of the Stellarex balloon has not been studied in conjunction with other interventional techniques. If
provisional (bail out) stenting is required, a bare metal stent indicated for treatment of the lower
extremities should be used.

+ The optimal duration of antiplatelet therapy for each patient is at the discretion of the physician.

- After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

LATE MORTALITY SIGNAL FOR PACLITAXEL COATED DEVICES

A meta-analysis of randomized controlled trials published in December 2018 by Katsanos et. al. identified an in-
creased risk of late mortality at 2 years and beyond for paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents
used to treat femoropopliteal arterial disease. In response to these data, FDA performed a patient-level meta-
analysis of long-term follow-up data from the pivotal premarket randomized trials of paclitaxel-coated devices
used to treat femoropopliteal disease using available clinical data through May 2019. The meta-analysis also
showed a late mortality signal in study subjects treated with paclitaxel-coated devices compared to patients
treated with uncoated devices. Specifically, in the 3 randomized trials with a total of 1090 patients and available
5-year data, the crude mortality rate was 19.8% (range 15.9% - 23.4%) in patients treated with paclitaxel-coated
devices compared to 12.7% (range 11.2% - 14.0%) in subjects treated with uncoated devices. The relative risk
for increased mortality at 5 years was 1.57 (95% confidence interval 1.16 - 2.13), which corresponds to a 57%
relative increase in mortality in patients treated with paclitaxel-coated devices. As presented at the June 2019
FDA Advisory Committee Meeting, an independent meta-analysis of similar patient-level data provided by VIVA
Physicians, a vascular medicine organization, reported similar findings with a hazard ratio of 1.38 (95% confi-
dence interval 1.06 - 1.80). Additional analyses have been conducted and are underway that are specifically
designed to assess the relationship of mortality to paclitaxel-coated devices.

The presence and magnitude of the late mortality risk should be interpreted with caution because of multiple
limitations in the available data, including wide confidence intervals due to a small sample size, pooling of
studies of different paclitaxel-coated devices that were not intended to be combined, substantial amounts of
missing study data, no clear evidence of a paclitaxel dose effect on mortality, and no identified pathophysi-
ologic mechanism for the late deaths.

Paclitaxel-coated balloons and stents improve blood flow to the legs and decrease the likelihood of repeat
procedures to reopen blocked blood vessels compared to uncoated devices. The benefits of paclitaxel-coated
devices (e.g., reduced reinterventions) should be considered in individual patients along with potential risks
(e.g., late mortality).

USE IN SPECIAL POPULATIONS

The safety and effectiveness of the Stellarex balloon has not been established in pediatric patients
(< 18 years of age).

Use of the Stellarex balloon in patients > 18 years of age and older is at the discretion of the physician.
DRUG INFORMATION
Mechanism of Action

The Stellarex balloon catheter coating contains paclitaxel, an anti-proliferative pharmaceutical that specifically
binds to and stabilizes microtubules, and the excipient polyethylene glycol. Paclitaxel affects inhibition of
smooth muscle cell and fibroblast proliferation/migration as well as secretion of extracellular matrix by blocking
microtubule proliferation. The combination of these effects results in the inhibition of neointimal hyperplasia
and therefore restenosis.

Drug Interactions

Formal drug interaction studies have not been conducted for the Stellarex balloon. The respective instructions
for use for all drugs used in conjunction with the Stellarex balloon should be consulted for interactions with
paclitaxel. Consideration should be given to the potential for systemic and local drug interactions in the vessel
wall in a patient who is taking a drug with known interactions to paclitaxel or when deciding to initiate drug
therapy in a patient who has been treated with the Stellarex balloon.

The metabolism of paclitaxel is catalyzed by cytochrome P450 isoenzymes CYP2C8 and CYP3A4 and it is
a substrate of P-glycoprotein. Potential drug interactions may occur with any drug that affects these
isoenzymes. In the absence of formal drug interaction studies, caution should be exercised when
administering paclitaxel.

Carcinogenicity, Genotoxicity and Reproductive Toxicology

No long-term studies have been performed to evaluate the carcinogenic potential of the Stellarex balloon.

WARNING: The Stellarex balloon contains paclitaxel, a known genotoxin. Do not use the Stellarex
balloon in women who are breastfeeding, pregnant or intending to become pregnant, or in men
intending to father children.

POTENTIAL COMPLICATIONS / ADVERSE EVENTS
Adverse Events

Potential complications which may be associated with a peripheral balloon dilation procedure include, but may
not be limited to, the following:

« Abnormal heart rhythms Infection or pain at insertion site

« Allergic reaction to contrast medium, « Inflammation
antiplatelet therapy, or catheter system . Ischemia
components (drug, excipients, and materials)

« Occlusion

« Amputation/loss of limb

Pain or tenderness

« Aneurysm

+ Arrhythmias « Pseudoaneurysm

« Arterio-venous fistula (AVF) + Renal failure

+ Bleeding + Restenosis

« Death « Sepsis/infection

+  Embolism/device embolism + Shock

- Fever - Stroke/CVA

- Hematoma - Thrombosis

« Hemorrhage . \é(ressi)ealsv;l:sectlon, perforation, rupture,

« Hypertension/hypotension

Potential complications which may be associated with the addition of paclitaxel to a PTA balloon catheter
include, but may not be limited to, the following:

« Allergic/immunologic reaction to paclitaxel

« Alopecia

+ Anemia

« Edema (non-pulmonary)

« Gastrointestinal symptoms (Diarrhea, nausea, pain, vomiting)

« Hemolysis

« Hematologic dyscrasia (including neutropenia, leucopenia, thrombocytopenia)

« Histologic changes in vessel wall including inflammation, cellular damage, or necrosis
« Myalgia/arthralgia



« Peripheral neuropathy
« Rash
- Transfusion

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Physicians should advise patients on the following:
« Risks associated with a PTA procedure
« Risks associated with a paclitaxel coated PTA catheter
« Pre- and post-procedure care including antiplatelet therapy
HOW SUPPLIED
The Stellarex balloon is supplied STERILE for single use only (ethylene oxide sterilization). The Stellarex balloon

is contained within an inner Tyvek pouch within an outer foil pouch. The pouches are contained within a single
unit box.

WARNING: The outer foil pouch is not a sterile barrier. The inner Tyvek pouch is the product sterile
barrier. Do not allow the Tyvek inner pouch to contact the sterile field.

WARNING: The Stell ball is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or resterilize.
Reprocessing and resterilizing could increase the risk of patient infection and risk of compromised
device performance.

STORAGE

The Stellarex balloon should be stored at room temperature in a dry location in its original packaging.
The device should be used prior to the “Use By” date printed on the device packaging.

RECOMMENDED ITEMS

Prepare the following items using sterile technique:
+ 10 cc syringe filled with sterile heparinized saline

Three-way stopcock

Contrast media - the standard inflation medium is a 1:1 mixture of contrast medium and sterile saline.

CAUTION: Do not use contrast media that is contraindicated for intravascular use.
Appropriately sized exchange guidewire (refer to product labeling)

Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to product labeling)

Inflation device with manometer

INSPECTION PROCEDURES

Inspect the Stellarex balloon and packaging. Do not use if packaging or product damage is evident. This product may

be a potential biohazard, handle and dispose of it in accordance with accepted medical practice and applicable local,
state and federal laws and regulations.

Inspect the Stellarex balloon “Use By” date. Use before the “Use By” date.

CAUTION: Carefully inspect the Stellarex balloon prior to use. Do not use the catheter if it is damaged or if the size,
shape or condition is unsuitable for the intended procedure.

USE OF MULTIPLE STELLAREX BALLOONS

WARNING: The safety of utilizing a combination of Stellarex balloons with a total drug dose exceeding 9.4mg
paclitaxel has not been evaluated and should not be used.

Total Nominal Dose per
Balloon Balloon Size(mg)
Di(a:;;er Balloon Length (mm)

40 80 150
2.0 0.5 1.0 2.0
25 0.7 1.3 2.5
3.0 0.8 1.6 3.0
35 0.9 1.8 3.4
4.0 1.0 2.1 3.9

If multiple Stellarex balloons are required to treat a lesion, the sequentially used Stellarex balloons should be
angiographically positioned so that the marker bands of consecutively placed balloons overlap a minimum of 10 mm
and the most proximal and most distal balloons extend 10 mm beyond the predilated segment. The use of an arterial
land marking system (eg. radiopaque ruler) must be used to ensure appropriate placement of the Stellarex balloons.

10 mm

PRE-DILATATION

CAUTION: Pre-dilatation of the target lesion is recommended for highly stenosed and difficult to cross lesions.
Pre-dilate using a PTA catheter undersized by at least 0.5 mm with respect to the reference vessel diameter.

If positioning of the Stellarex balloon is difficult while attempting to cross the lesion, remove the catheter and
attempt a second pre-dilatation.

Target lesion pre-dilatation using a PTA balloon is recommended for tight stenoses or difficult to cross lesions.
Pre-dilate using a PTA catheter undersized by at least 0.5 mm with respect to the reference vessel diameter.
Pre-dilatation assists in subsequent tracking and ensures complete vessel contact of the Stellarex balloon
during inflation. Limit the pre-dilatation balloon length to avoid vessel injury outside the vessel area intended
for treatment with the Stellarex balloon.

CATHETER PREPARATION

WARNING: The outer foil pouch is not a sterile barrier. The inner Tyvek pouch is the product sterile
barrier. Do not allow the Tyvek inner pouch to contact the sterile field.

CAUTION: Use sterile gloves to handle the Stellarex balloon prior to use. Care should be taken to minimize contact
with the coated balloon portion of the device.

Select the appropriate size balloon for the procedure.

Remove inner Tyvek pouch from the outer foil pouch and carton outside of the sterile field.

Remove the catheter hoop from the Tyvek inner pouch.

Carefully remove the catheter from the hoop.

Apply negative pressure to the balloon prior to removing the balloon protector sheath and lumen stylet.

o vk wN =

Grasp the proximal end of the balloon protector with one hand. Using the opposite hand gently slide
the thumb and forefinger toward the distal end of the balloon protector to straighten the balloon.

7. Grasp the balloon protector at roughly the midpoint of the balloon protector and pull it away from
the balloon catheter. The balloon protector and wire lumen stylet should be removed together.

8. Flush the guidewire lumen with heparinized saline solution through the wire lumen marked “THRU."
CAUTION: Avoid saline solution contact with the Stellarex balloon coating when flushing the wire lumen.
9. Filla 10 cc syringe with approximately 4 cc of equal volume (1:1) of contrast media and saline.

o

. Evacuate air from the balloon and balloon lumen:
a. Attach the syringe to the balloon lumen, marked “BALLOON."

b. Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release the pressure to neutral,
allowing contrast media to fill the shaft of the catheter.

Disconnect the syringe from the “BALLOON" port of the catheter.
Remove all air from the syringe. Reconnect the syringe to the “BALLOON" port.
Apply negative pressure on the balloon until air no longer returns to the device.

~ e oan

Slowly release the device pressure to neutral.
g. Repeat as necessary to remove all air from the balloon and lumen.

. Replace the syringe with an inflation device with manometer, taking care not to introduce air into
the catheter.

CAUTION: Do not immerse or wipe the balloon section of the Stellarex balloon with any fluid as the integrity
of the drug coating may be damaged or compromised. Replace any Stellarex balloon where the balloon has
come into contact with fluids prior to use.

CATHETER INSERTION AND DILATATION
The Stellarex balloon can be introduced percutaneously through an appropriate sized introducer sheath.

CAUTION: Do not attempt to pass the Stellarex balloon through a smaller French size guide catheter or introducer

sheath than indicated on the label. Refer to package label for guide catheter and introducer sheath compatibility.

1. Apply negative pressure to the balloon.

2. Place the prepared catheter over a pre-positioned guidewire, which has been placed through the lesion,
and introduce the catheter percutaneously. Negative pressure should be maintained during advancement
over the guidewire.

3. Advance the catheter tip to the treatment location. A suitable length guidewire should be used at all times
to maintain control and position of the guidewire.

CAUTION: Use fluoroscopic guidance to manipulate the Stellarex balloon catheter during the procedure.

WARNING If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force
e may cause d; ge to the device or lumen. Carefully withd the cathet

4. Position the catheter in the treatment location with the working area of the balloon overlapping the end
of the treatment location by at least 10mm. The radiopaque marker bands indicate the working length
of the balloon. The position of the balloon catheter may only be changed with the guidewire in place.

5. Inflate the balloon to dilate the target area according to the compliance chart printed on the device
packaging. Do not exceed rated burst pressure.
CAUTION: Assure treatment of the entire target lesion area with Stellarex balloon(s). Always manipulate the
Stellarex balloon under fluoroscopic observation when in the body.

CAUTION: For proper drug delivery to the target lesion, maintain inflation of the Stellarex balloon for
a minimum of 60 seconds. In order to optimize lesion dilatation, longer inflation times may be performed
at the discretion of the operator.
6. Deflate the balloon and apply negative pressure.
7. With the guidewire in place and with negative pressure in the balloon, withdraw the catheter.
Do not retract the catheter unless the balloon is free and fully deflated.
8. If more than one Stellarex balloon is required to treat a single lesion, the working length of the balloons
must overlap by at least 10 mm. A new, unused balloon must be used for each deployment.

9. Results should be verified by angiography.

o

. If a Stellarex balloon has entered the vasculature and cannot be deployed, the balloon CANNOT
be re-inserted for deployment.

POST-TREATMENT DILATATION OR STENTING

If required, post-treatment balloon dilatation is allowed.

CAUTION: /f provisional (bail out) stenting is required, a bare metal stent indicated for treatment of the lower
extremities should be used.

DISPOSAL

CAUTION: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

WARRANTY

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, Spectranetics® has no
control over the conditions under which this product is used. Spectranetics® therefore disclaims all warranties,
both express and implied, with respect to the product including, but not limited to, any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Spectranetics® shall not be liable to any person or entity
for any medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure
or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort or
otherwise. No person has any authority to bind Spectranetics® to any representation or warranty with respect
to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held
to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court competent jurisdiction, the validity of
the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall
be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held

to be invalid.
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MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Cathéter pour ATP

Le ballonnet d'angioplastie OTW actif 0,36 mm (0,014 po) Stellarex™ (ballonnet Stellarex), avec revétement
médicamenteux, se compose d'un cathéter OTW a lumiére coaxiale avec un ballonnet gonflable fixé a
I'extrémité distale, semi-compliant, et un embout biseauté atraumatique. Le ballonnet est recouvert d'un
revétement propriétaire contenant le médicament paclitaxel.

Revétement
médicamenteux
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Marqueurs (x2)

Le cathéter est compatible avec un guide de 0,36 mm (0,014 po). Chaque dispositif est équipé d’'un manchon
de protection au-dessus de la partie recouverte de médicament du cathéter. Un tableau de conformité figure
sur I'étiquette de chaque dispositif.

Le ballonnet présente deux marqueurs radio-opaques permettant de le positionner par rapport a la zone de
traitement. En outre, le ballonnet de 150 mm est doté de deux autres marqueurs pour définir la longueur
médiane du ballonnet. Les marqueurs radio-opaques indiquent la longueur de travail du ballonnet et facilitent
la visualisation fluoroscopique pendant l'insertion et le positionnement. Le revétement médicamenteux sur le
ballonnet est une formulation composée de paclitaxel comme agent pharmaceutique actif. Le revétement de
paclitaxel couvre la longueur utile du corps du ballonnet.

é médic

Le revétement médicamenteux est composé de l'ingrédient pharmaceutique actif appelé paclitaxel et
d'excipients. Le revétement médicamenteux recouvre la longueur utile du ballonnet du cathéter. Le revétement
médicamenteux est réparti de facon uniforme sur la surface du ballonnet, a une concentration de 2 pg/mm?

La principale qualité du revétement médicamenteux est de permettre la diffusion du paclitaxel vers les tissus de
la paroi vasculaire lors du gonflement du ballonnet.

INDICATIONS

Le ballonnet d'angioplastie OTW actif 0,36 mm (0,014 po) Stellarex est indiqué pour le traitement des lésions
de novo ou resténosées de 270 mm de long maximum (vaisseau unique) ou de 320 mm de long maximum
(vaisseaux multiples) dans les artéres natives poplitées et infra-poplitées afin d’établir le flux sanguin et de
maintenir la perméabilité des vaisseaux.

CONTRE-INDICATIONS

Le ballonnet Stellarex est contre-indiqué chez:
«  Les patients avec une hypersensibilité connue au paclitaxel ou a ses composés structurellement connexes.

« Les patients a qui il estimpossible de prescrire une thérapie anti-plaquettes et/ou anti-coagulation
recommandée.

+  Les femmes allaitantes, enceintes ou prévoyant de tomber enceinte ou les hommes désirant faire des enfants.

AVERTISSEMENTS

« Unrisque accru de mortalité tardive a été signalé au cours d’'une méta-analyse d’essais controlés
randomisés publiée en décembre 2018 par Katsanos et al. a la suite de I'utilisation de ballonnets
avec revétement de paclitaxel et d’endoprothéses a élution de paclitaxel chez les patients atteints
d’occlusion de I'artére fémoro-poplitée enwron 2 a 3 ans aprés le traitement, par rapport a
I'utilisation de dispositifs sans revé Une incertitude subsiste toutefois
quant a 'ampleur et au mécanisme a l'origine de I'augmentation du risque de mortalité tardive, y
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compris l'incidence d’une exp ée aux dispositifs recouverts de paclitaxel. Les medecms
doivent discuter avec leurs patients de ce rlsque de mortalité tardive et des avantages et risques
associés aux options thé

Lutilisation de plusieurs ballonnets Stellarex avec une dose totale de paclitaxel supérieure a 9,4 mg n'a
pas été évaluée en termes de sécurité et doit étre évitée.

Le ballonnet Stellarex est fourni STERILE pour un usage unique. Ne pas retraiter ni restériliser. Le
retraitement et la restérilisation peuvent accroitre le risque d'infection pour le patient et compromettre
les performances du dispositif.

Le ballonnet Stellarex ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés et maitrisant 'angioplastie
transluminale percutanée, tant d’'un point de vue clinique que technique.

Avant d'utiliser le ballonnet Stellarex, le médecin doit lire et s'assurer de comprendre le mode d’emploi.
Le non-respect des indications, contre-indications, restrictions, avertissements et mises en garde peut
entrainer des complications.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le ballonnet Stellarex contient du paclitaxel, une génotoxine connue. Ne pas utiliser le ballonnet Stellarex
sur des femmes qui allaitent, sont enceintes ou prévoient une grossesse, ni chez des hommes prévoyant
d‘avoir des enfants.

Ne jamais utiliser d'air ou de gaz, quel qu'il soit pour le gonflage du ballonnet Stellarex.

Lorsque le ballonnet Stellarex est exposé au systeme vasculaire, il doit étre manipulé sous fluoroscopie,
avec du matériel haut de gamme.

Ne pas manipuler le ballonnet Stellarex lorsqu'il est gonflé.

En cas de résistance, a tout moment durant la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage.

La résistance risquerait d'endommager le dispositif ou la lumiére. Retirer soigneusement le cathéter.
Prendre des précautions pour prévenir ou réduire la formation de caillot. Lexpérience et les
connaissances du médecin détermineront le traitement anticoagulant a administrer a chaque patient.
Utiliser le ballonnet Stellarex avec précautions pour les procédures sur des lésions calcifiées.

Les réactions allergiques au produit de contraste doivent étre identifiées avant I'angioplastie ATP.

La poche extérieure en aluminium n'est pas une barriére stérile. La poche intérieure en Tyvek est la
barriére stérile du produit. Ne pas laisser la poche intérieure en Tyvek en contact avec le champ stérile.

PRECAUTIONS

Ne jamais gonfler le ballonnet Stellarex au-dela de la pression de rupture nominale.
Ne pas utiliser de produit de contraste contre-indiqué pour un usage intravasculaire avec ce dispositif.

Inspecter attentivement le ballonnet Stellarex et I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser le cathéter
s'il est endommagé ou si ses dimensions, sa forme ou son état sont inadaptés a la procédure prévue.

Ne pas immerger la partie ballonnet du ballonnet Stellarex dans un fluide et ne pas l'essuyer avec un
fluide afin de ne pas endommager ni compromettre le revétement médicamenteux. Remplacer tout
ballonnet Stellarex qui serait entré en contact avec des fluides avant toute utilisation.

Utiliser des gants stériles pour manipuler le ballonnet Stellarex avant toute utilisation. Veiller a réduire au
maximum tout contact avec la partie enduite du ballonnet.

Une prédilatation de la Iésion cible est recommandée pour les Iésions fortement sténosées et difficiles

a traverser. Prédilater a I'aide d’'un cathéter ATP d’une taille d’au moins 0,5 mm inférieure au diamétre du
vaisseau de référence. Si le positionnement du ballonnet Stellarex est difficile lors de la tentative de
passage de la Iésion, retirer le cathéter et tenter une seconde dilatation préalable.

Eviter tout contact entre une solution saline et le revétement du ballonnet Stellarex lors du ringage de la
lumiére du fil.

+ Ne jamais gonfler le ballonnet Stellarex en dehors du corps ou avant d'avoir atteint la lésion cible, ceci
risquerait de corrompre l'intégrité du revétement.

« Ne jamais tenter d'insérer le ballonnet Stellarex dans un cathéter guide ou une gaine d'introduction d'une
dimension inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. Consulter I'étiquette de I'emballage afin de sassurer
de la compatibilité du cathéter guide et de la gaine d'introduction.

+ Pour une diffusion appropriée du médicament vers la lésion cible, laisser le ballonnet Stellarex gonflé
pendant au moins 60 secondes. Afin d'optimiser la dilatation de la Iésion, il est possible de laisser le
ballonnet gonflé plus longtemps, a la discrétion de l'utilisateur.

Lutilisation du ballonnet Stellarex n'a pas été étudiée conjointement avec d'autres techniques
d'intervention. Si la pose d'une endoprothése provisoire (soutien) est nécessaire, il conviendra d'utiliser
une endoprothése en métal nu indiquée pour les membres inférieurs.

« Ladurée optimale du traitement anti-plaquettes pour chaque patient est a la seule discrétion du médecin.

« Ce produit représente un danger biologique potentiel une fois utilisé. Manipuler et éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptées et a toutes les lois et réglementations applicables.

RISQUE DE MORTALITE TARDIVE ASSOCIE AUX DISPOSITIFS RECOUVERTS
DE PACLITAXEL

Une méta-analyse d'essais controlés randomisés publiée en décembre 2018 par Katsanos et al. a signalé un
risque accru de mortalité tardive associé aux ballonnets avec revétement de paclitaxel et aux endoprothéses

a élution de paclitaxel dans le traitement de I'occlusion de I'artére fémoro-poplitée, a partir de 2 ans post-
traitement. En réponse a ces données, la FDA a mené une méta-analyse des données de suivi a long terme
recueillies auprés des patients ayant participé a des essais randomisés pivots pré-commercialisation portant
sur des dispositifs recouverts de paclitaxel utilisés pour traiter 'occlusion fémoro-poplitée, a partir des données
cliniques disponibles jusqu’en mai 2019. La méta-analyse a aussi indiqué un risque de mortalité tardive chez
les sujets d'études traités avec des dispositifs recouverts de paclitaxel, par rapport aux patients traités par

des dispositifs sans revétement. Plus précisément, dans les 3 essais randomisés ayant porté conjointement

sur 1090 patients et dans les données sur 5 ans disponibles, le taux de mortalité brut était de 19,8 % (entre
15,9 % et 23,4 %) chez les patients traités avec des dispositifs recouverts de paclitaxel, par rapport a un taux

de 12,7 % (entre 11,2 % et 14,0 %) chez les sujets traités avec des dispositifs sans revétement. Le risque relatif
d’augmentation de la mortalité a 5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance a 95 % compris entre 1,16 et

2,13), soit une augmentation relative de 57 % chez les patients traités avec des dispositifs recouverts de
paclitaxel. Comme présenté lors de |'assemblée du comité consultatif de la FDA en juin 2019, une méta-analyse
indépendante de données similaires recueillies auprés de patients, fournies par VIVA Physicians, une
organisation spécialisée dans la médecine vasculaire, a signalé des résultats semblables, soit un taux de risque
de 1,38 (intervalle de confiance a 95 % compris entre 1,06 et 1,80). D'autres analyses réalisées ou en cours sont
précisément congues pour évaluer le lien entre la mortalité et les dispositifs recouverts de paclitaxel.

La présence et 'ampleur du risque de mortalité tardive doivent étre interprétées avec prudence en raison

des nombreuses limitations des données disponibles, y compris des larges intervalles de confiance liés a la
taille restreinte de I'échantillon, le regroupement d’études de différents dispositifs recouverts de paclitaxel
qui nauraient pas da étre combinées, un nombre important de données d'étude manquantes, aucune preuve
évidente d’'un rapport dose-effet de paclitaxel sur la mortalité et aucun mécanisme pathophysiologique
identifié pour les décés tardifs.

Les ballonnets et les endoprotheses avec revétement de paclitaxel améliorent le flux sanguin dans les jambes
et réduisent la probabilité de nouvelles interventions pour rouvrir les vaisseaux sanguins obstrués, par rapport
aux dispositifs sans revétement. Les avantages des dispositifs avec revétement de paclitaxel (p. ex. réduction
du nombre de nouvelles interventions) doivent étre pris en compte chez les patients individuels, ainsi que les
risques potentiels (p. ex. mortalité tardive).

UTILISATION AU SEIN DE POPULATIONS PARTICULIERES

Linnocuité et l'efficacité du ballonnet Stellarex ne sont pas attestées s'agissant des patients en pédiatrie (< 18 ans).

Lutilisation du ballonnet Stellarex chez des patients de > 18 ans ou des patients plus 4gés reste a la discrétion
du médecin.

INFORMATIONS RELATIVES AU MEDICAMENT

Mécanisme d’action

Le revétement du cathéter a ballonnet Stellarex contient du paclitaxel, un médicament anti-proliférant qui
adhére aux microtubules et les stabilise, et un excipient, du polyéthyléne glycol. Le paclitaxel affecte l'inhibition
de la prolifération/migration des cellules musculaires lisses et des fibroblastes ainsi que la sécrétion de la
matrice extracellulaire en bloquant la prolifération des microtubules. L'association de ces effets entraine
I'inhibition de I'hyperplasie néo-intimale et donc de la resténose.

Interactions médicamenteuses

Aucune étude formelle sur l'interaction médicamenteuse n'a été menée pour le ballonnet Stellarex.

Il conviendra de consulter la notice respective de tous les médicaments administrés de maniére concomitante
avec le ballonnet Stellarex. Il conviendra de tenir compte des interactions médicamenteuses systémiques et
locales potentielles sur la paroi du vaisseau chez un patient a qui est administré un médicament dont les
interactions avec le paclitaxel sont connues ou lorsque la décision est prise de lancer une thérapie
médicamenteuse chez un patient qui a été traité avec un ballonnet Stellarex.

Le métabolisme du paclitaxel est catalysé par les isoenzymes CYP2C8 et CYP3A4 du cytochrome P450 et il s'agit
d’un substrat de la P-glycoprotéine. Les interactions médicamenteuses potentielles peuvent survenir avec tous
les médicaments qui affectent ces isoenzymes. En I'absence d'études formelles d'interaction médicamenteuse,

il conviendra de faire attention lors de I'administration du paclitaxel.

Cancérogénicité, génotoxicité et toxicologie reproductive
Aucune étude a long terme na été réalisée pour évaluer le potentiel cancérigéne du ballonnet Stellarex.

AVERTISSEMENT : le ballonnet Stellarex contient du paclitaxel, une génotoxine connue. Ne pas utiliser le
ballonnet Stellarex sur des femmes qui allaitent, sont enceintes ou prévoient une grossesse, ni chez des
hommes prévoyant d’avoir des enfants.

COMPLICATIONS POTENTIELLES / EFFETS SECONDAIRES

Effets indésirables

Les complications potentielles qui peuvent étre associées a une procédure de dilatation de ballonnet
périphérique comprennent, sans s’y limiter, ce qui suit :

+  Amputation/perte de membre « Infection ou douleur au niveau du site d'insertion

« Anévrisme « Inflammation

« Arythmies « Insuffisance rénale

- AVC « Ischémie

« Choc « Occlusion

« Déces « Pseudoanévrisme

- Dissection, perforation, rupture ou spasme « Réaction allergique au produit de contraste, au
vasculaire traitement antiplaquettaire ou aux composants

du systéme de cathéter (médicament, excipients
et matériaux)

Resténose

« Rythmes cardiaques anormaux
« Saignement

Sepsis/infection

« Thrombose

«+ Douleur ou sensibilité

« Embolie/embolisation du dispositif
« Fiévre

« Fistule artério-veineuse (FAV)

« Hématome

« Hémorragie

« Hypertension/hypotension

Les complications potentielles qui peuvent étre associées a I'ajout de paclitaxel sur un cathéter a ballonnet ATP
comprennent, sans s’y limiter, ce qui suit :

« Alopécie

+ Anémie

+ Changements histologiques de la paroi vasculaire, y compris inflammation, Iésion cellulaire ou nécrose
« Dyscrasie hématologique (y compris neutropénie, leucopénie, thrombocytopénie)



Hémolyse

Myalgie/arthralgie

Neuropathie périphérique

CEdéme (non pulmonaire)

Réaction allergique/immunologique au paclitaxel

Rougeurs

Symptomes gastro-intestinaux (diarrhée, nausée, douleur, vomissement)
Transfusion

INFORMATIONS A FOURNIR AUX PATIENTS
Les médecins doivent avertir les patients de ce qui suit :
«+ Risques associés a la procédure PTA
« Risque liés a I'utilisation d'un cathéter PTA avec revétement de paclitaxel
«+ Soins avant et aprés la procédure incluant un traitement anti-plaquettes
PRESENTATION
Le ballonnet Stellarex est fourni STERILE pour un usage unique (stérilisation a l'oxyde d'éthyléne). Le ballonnet

Stellarex est fourni dans une poche intérieure en Tyvek qui se trouve elle-méme dans une poche extérieure en
aluminium. Les poches sont contenues dans une boite unitaire.

AVERTISSEMENT : la poche extérieure en aluminium n’est pas une barriére stérile. La poche intérieure en
Tyvek est la barriére stérile du produit. Ne pas laisser la poche intérieure en Tyvek en contact avec le
champ stérile.

AVERTISSEMENT : le ballonnet Stellarex est fourni STERILE pour un usage unique. Ne pas retraiter ni
restériliser. Le retraitement et la restérilisation peuvent accroitre le risque d’infection pour le patient et
compromettre les performances du dispositif.

CONSERVATION

Le ballonnet Stellarex doit étre stocké a température ambiante, dans un endroit sec, dans son emballage
d'origine. Le dispositif doit étre utilisé avant la date de péremption imprimée sur 'emballage.

MATERIEL RECOMMANDE

Préparer les éléments suivants en observant une technique stérile :
- Seringue de 10 cc remplie de sérum physiologique hépariné stérile
« Robinet d'arrét a trois voies

« Produit de contraste - le produit de gonflage standard est un mélange a 1:1 de produit de contraste et de
sérum physiologique stérile.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser un produit de contraste contre-indiqué pour un usage intravasculaire.
« Fil-guide déchange de taille appropriée (se reporter a l'‘étiquette du produit)
« Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée (se reporter a I'étiquette du produit)
- Dispositif de gonflage avec manomeétre

PROCEDURES DE CONTROLE

Controler le ballonnet Stellarex et lemballage. Ne pas utiliser si 'emballage ou le produit est endommagé. Ce produit
peut représenter un risque biologique potentiel, manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et a toutes les lois et réglementations applicables.

Vérifier la date de péremption du ballonnet Stellarex. Utiliser avant la date de péremption.

MISE EN GARDE : inspecter soigneusement le ballonnet Stellarex avant son utilisation. Ne pas utiliser le cathéter s'il est
endommagé ou si ses dimensions, sa forme ou son état sont inadaptés a la procédure prévue.

UTILISATION DE PLUSIEURS BALLONNETS STELLAREX

AVERTISSEMENT : l'utilisation de plusieurs ballonnets Stellarex avec une dose totale de paclitaxel supérieure a 9,4 mg
n’‘a pas été évaluée en termes de sécurité et doit étre évitée.

Dose nominale totale par taille de
Diamétre du ballonnet (mg)

ba(l::::;et Longueur du ballonnet (mm)
40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Si plusieurs ballonnets Stellarex sont nécessaires pour traiter une lésion, les ballonnets Stellarex utilisés
successivement doivent étre positionnés sous contréle angiographique de maniére a ce que les marqueurs des
ballonnets placés successivement se chevauchent sur au moins 10 mm et que les ballonnets les plus proximaux et les
plus distaux dépassent de 10 mm du segment prédilaté. Un systéme de marqueurs artériels (p. ex. régle radio-opaque)
doit étre utilisé pour assurer le positionnement correct des ballonnets Stellarex.

10 mm

PREDILATATION

MISE EN GARDE : une prédilatation de la lésion cible est recommandée pour les [ésions fortement sténosées et
difficiles a traverser. Prédilater a I'aide d’un cathéter ATP d’une taille d’au moins 0,5 mm inférieure au diamétre du
vaisseau de référence. Si le positionnement du ballonnet Stellarex est difficile lors de la tentative de passage de la
lésion, retirer le cathéter et tenter une seconde dilatation préalable.

Une prédilatation de la lésion cible a I'aide d'un ballonnet ATP est recommandée pour les Iésions fortement
sténosées et difficiles a traverser. Prédilater a I'aide d'un cathéter ATP d’une taille dau moins 0,5 mm inférieure
au diamétre du vaisseau de référence. La prédilatation facilite le suivi ultérieur et garantit un contact complet
du ballonnet Stellarex sur le vaisseau pendant le gonflage. Limiter la longueur du ballonnet de prédilatation
afin d’éviter toute blessure de la zone du vaisseau en dehors de la zone de traitement prévue a l'aide du
ballonnet Stellarex.

PREPARATION DU CATHETER

AVERTISSEMENT : la poche extérieure en aluminium n’est pas une barriére stérile. La poche intérieure en
Tyvek est la barriére stérile du produit. Ne pas laisser la poche intérieure en Tyvek en contact avec le
champ stérile.

MISE EN GARDE : utiliser des gants stériles pour manipuler le ballonnet Stellarex avant toute utilisation. Veiller a
réduire au maximum tout contact avec la partie enduite du ballonnet.

1. Sélectionner le ballonnet de taille appropriée pour l'intervention.

2. Retirer la poche intérieure en Tyvek de la poche extérieure en aluminium et du carton, en dehors du
champ stérile.

Retirer le cerceau du cathéter de la poche intérieure en Tyvek.
Retirer avec précaution le cathéter du cerceau.
Exercer une pression négative sur le ballonnet avant de retirer sa gaine de protection et le stylet de la lumiére.

Saisir d'une main l'extrémité proximale de la gaine de protection du ballonnet. Avec I'autre main, faire glisser
délicatement le pouce et I'index vers I'extrémité distale de la gaine de protection pour redresser le ballonnet.
7. Saisir la gaine de protection du ballonnet prés de son milieu et la détacher du cathéter a ballonnet. La gaine
de protection du ballonnet et le stylet de la lumiére du fil doivent se déplacer ensemble.

8. Rincer les lumiéres du fil-guide a I'aide de sérum physiologique hépariné par la lumiére portant la
mention « THRU ».

S

MISE EN GARDE : éviter tout contact entre une solution saline et le revétement du ballonnet Stellarex lors
du ringage de la lumiére du fil.

9. Remplir une seringue de 10 cc d'environ 4 cc a volume égal (1:1) de produit de contraste et de
sérum physiologique.

10. Evacuer I'air du ballonnet et de la lumiére du ballonnet :
a. Fixer la seringue a la lumiére du ballonnet, portant la mention « BALLOON ».

b. Exercer une dépression et aspirer pendant 15 secondes. Relacher lentement la pression jusqu’a un
niveau neutre, en laissant le produit de contraste remplir le corps du cathéter.

Déconnecter la seringue du port du ballonnet « BALLOON » du cathéter.

Evacuer I'air de la seringue. Reconnecter la seringue au port du ballonnet « BALLOON » du cathéter.
Exercer une dépression sur le ballonnet jusqua ce qu'il n'y ait plus de retour d’air dans le dispositif.
Relacher lentement la pression du dispositif jusqu’a un niveau neutre.

g. Recommencer selon les besoins pour retirer tout I'air du ballonnet et de la lumiére.

. Remplacer la seringue par un dispositif de gonflage avec manomeétre en veillant a ne pas introduire d‘air
dans le cathéter.

MISE EN GARDE : ne pas immerger la partie ballonnet du ballonnet Stellarex dans un fluide et ne pas I'essuyer

avec un fluide afin de ne pas endommager ni compromettre le revétement médicamenteux. Remplacer tout

ballonnet Stellarex qui serait entré en contact avec des fluides avant toute utilisation.

INSERTION ET DILATATION DU CATHETER
Le cathéter Stellarex peut étre introduit par voie percutanée par une gaine d'introduction de taille appropriée.

MISE EN GARDE : ne jamais tenter d'insérer le ballonnet Stellarex dans un cathéter guide ou une gaine
d'introduction d’une dimension inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. Consulter I€tiquette de I'emballage afin de
s‘assurer de la compatibilité du cathéter guide et de la gaine d'introduction.

1. Appliquer une pression négative au ballonnet.

2. Placer le cathéter préparé sur un fil-guide préalablement positionné, qui aura été placé dans la lésion et
introduire le cathéter par voie percutanée. Maintenir la pression négative pendant 'avancée dans le
fil-guide.

3. Avancer 'embout du cathéter vers le site de traitement. Un fil-guide de longueur appropriée doit étre utilisé
a tout moment pour assurer le contréle et la position du fil-guide.

~ooan

MISE EN GARDE : utiliser le guidage fluoroscopique pour manipuler le cathéter a ballonnet Stellarex pendant
la procédure.

AVERTISSEMENT : en cas de résistance, a tout moment durant la procédure d’insertion, ne pas forcer
lep ge. Toute rési: e risq it d’end ger le dispositif ou la | Retirer
soigneusement le cathéter.

4. Positionner le cathéter dans le site de traitement, la surface utile du ballonnet chevauchant I'extrémité du
site de traitement d’au moins 10 mm. Les marqueurs radio-opaques indiquent la longueur utile du
ballonnet. La position du cathéter a ballonnet ne peut étre modifiée que lorsque le fil guide est en place.

5. Gonfler le ballonnet afin de dilater la zone cible conformément au graphique de conformité imprimé sur
I'emballage du dispositif. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.

MISE EN GARDE : veiller a traiter toute la lésion ciblée avec le(s) ballonnet(s) Stellarex. Toujours manipuler le
ballonnet Stellarex sous observation fluoroscopique lorsqu'il se trouve dans le corps.

MISE EN GARDE : pour une diffusion appropriée du médicament vers la lésion cible, laisser le ballonnet Stellarex
gonflé pendant au moins 60 secondes. Afin d'optimiser la dilatation de la Iésion, il est possible de laisser le
ballonnet gonflé plus longtemps, a la discrétion de I'utilisateur.

6. Dégonfler le ballonnet et appliquer une pression négative.

7. Avec lefil-guide en place et une pression négative dans le ballonnet, retirer le cathéter. Ne pas rétracter le
cathéter tant que le ballonnet nest pas libéré et entierement dégonflé.

8. Siplusieurs ballonnets Stellarex sont nécessaires pour traiter une seule |ésion, les longueurs utiles des
ballonnets doivent se chevaucher d’au moins 10 mm. Un nouveau ballonnet, non usagé, doit étre utilisé
pour chaque déploiement.

9. \Vérifier les résultats par angiographie.

10. Siun ballonnet Stellarex a pénétré les vaisseaux et il ne peut pas étre déployé, le ballonnet NE PEUT PAS
étre réinséré pour étre déployé.

DILATATION POST-TRAITEMENT OU POSE D’ENDOPROTHESE

Si nécessaire, la dilatation post-traitement par ballonnet est autorisée.

MISE EN GARDE : si la pose d’une endoprothése provisoire (soutien) est nécessaire, il conviendra d'utiliser une
endoprothése en métal nu indiquée pour les membres inférieurs.

MISE AU REBUT

MISE EN GARDE : ce produit représente un danger biologique potentiel une fois utilisé. Manipuler et éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptées et a toutes les lois et réglementations applicables.

GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées, Spectranetics® na aucun
controle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. Spectranetics® rejette donc toute garantie,
explicite ou implicite, se rapportant au produit, notamment, mais sans sy limiter, toute garantie implicite de
valeur marchande ou d’adéquation a un but particulier. Spectranetics® naccepte aucune responsabilité a I'égard
de quiconque ou de quelque entité que ce soit pour tous frais médicaux ou tout dommage direct, accessoire ou
indirect causé par une utilisation, un défaut, une défaillance ou un dysfonctionnement du produit, que cette
action en dommages et intéréts soit une action en garantie, contractuelle, délictuelle ou autre. Nul n‘a l'autorité
de lier Spectranetics® a quelque représentation ou garantie que ce soit en relation avec le produit.

Les exclusions et limitations indiquées ci-dessus n‘ont pas pour objet de contrevenir aux dispositions de la
législation applicable et elles ne doivent pas étre interprétées comme tel. Si tout ou partie de ce déni de garantie
est jugé illégal, inapplicable ou contraire & une loi applicable par une autorité judiciaire compétente, la validité des
autres parties de ce déni de garantie ne sera pas affectée et tous les droits et obligations devront étre interprétés
et appliqués comme si le déni de garantie ne mentionnait pas la partie ou la disposition jugée non valide.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

PTA-Katheter

Der medikamentenbeschichtete 0,36-mm-(0,014-Zoll-)OTW-Angioplastieballon (Stellarex-Ballon) besteht aus
einem Over-the-Wire-(OTW-)Katheter mit koaxialen Lumen und einem distal befestigten, aufdehnbaren
Semi-Compliant-Ballon sowie einer atraumatischen konischen Spitze. Der Ballon ist mit einer proprietaren
Beschichtung versehen, die das Medikament Paclitaxel enthdlt.

Medikamenten-
beschichtung

Markierungsband (x2)

Der Katheter ist mit einem 0,36-mm-(0,014-Zoll-)Fiihrungsdraht kompatibel. Bei jedem Produkt ist der
medikamentenbeschichtete Ballonabschnitt des Katheters mit einer Schutzhiille umgeben. Auf der
Produktkennzeichnung jedes Katheters ist ein Compliance-Diagramm abgedruckt.

Der Ballon verfiigt Giber zwei rontgendichte Markierungen, die bei der Positionierung des Ballons im
Behandlungsbereich als Orientierungshilfe dienen. Zusatzlich verfiigt der 150 mm lange Ballon Gber zwei
weitere Markierungen, die dazu dienen, die Mitte der Ballonldnge zu bestimmen. Die rontgendichten
Markierungsbander geben tiber die Nutzlange des Ballons Aufschluss und erleichtern die
Durchleuchtungskontrolle beim Einbringen und Platzieren des Produkts. Der aktive pharmazeutische Wirkstoff
in der Medikamentenbeschichtung des Ballons ist Paclitaxel. Die Paclitaxel-Beschichtung ist tiber die gesamte
Nutzldnge des Ballonkorpers verteilt.

Medikamentenbeschichtung

Die Medikamentenbeschichtung setzt sich aus dem pharmazeutischen Wirkstoff Paclitaxel und Tragerstoffen
zusammen. Die Medikamentenbeschichtung ist Gber die gesamte Nutzldnge der Ballonkomponente des
Katheters verteilt. Die Medikamentenbeschichtung ist in einer Konzentration von 2 pg/mm? gleichmaBig tiber
die Ballonoberfldche verteilt. Das Hauptfunktionsmerkmal der Medikamentenbeschichtung besteht darin,
wahrend der Ballonaufdehnung die Abgabe von Paclitaxel an das GefaBwandgewebe zu erméglichen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Der medikamentenbeschichtete 0,36-mm-(0,014-Zoll-)OTW-Angioplastieballon Stellarex ist fiir die Behandlung
von De-novo- oder restenotischen Lasionen bis zu einer Lange von 270 mm (EinzelgeféaBlasion) oder 320 mm
(MehrgefaBlasion) in der nativen Arteria poplitea und der infrapoplitealen Arterie indiziert, um die
Blutversorgung herzustellen und die GefaBdurchgéngigkeit aufrechtzuerhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Anwendung des Stellarex-Ballons ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:
- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paclitaxel oder strukturell dhnliche Verbindungen
« Patienten, die keine empfohlene antithrombozytare Therapie und/oder Antikoagulationstherapie
erhalten kénnen
« Frauen, die stillen, schwanger sind bzw. schwanger werden mochten, oder Manner, die Kinder
zeugen mochten

WARNHINWEISE

Rah Anal: d.

« Im ter kontrollierter Studien, die im Dezember 2018 von
licht wurde, wurde ein Signal identifiziert, das auf ein erh6htes

siko nach der Verwendung Paclitaxel-beschichteter Ballons und Paclitaxel-
freisetzender Stents gegeniiber nicht medikamentenbeschichteten Stents zur Behandlung
femoropoplitealer Arterienerkrankungen hinweist. Dieses setzt ca. 2 bis 3 Jahre nach der
Behandlung Beziiglich der GroBenordnung und des Mechanismus des erh6hten
Spatmortalitatsrisikos, einschlieBlich der Auswirkungen einer wiederholten Exposition gegeniiber
Paclitaxel-beschichteten Produkten, besteht Unsicherheit. Arzte sollten iiber dieses
Spatmortalitatssignal sowie die Nutzen und Risiken der verfiigbaren Behandlungsoptionen mit
ihren Patienten sprechen.

Die Sicherheit der Anwendung einer Kombination von Stellarex-Ballons mit einer Paclitaxel-Gesamtdosis
von mehr als 9,4 mg Paclitaxel wurde bisher nicht untersucht. Daher sollte eine solche Kombination nicht
verwendet werden.

Der Stellarex-Ballon wird STERIL und nur fir den Einmalgebrauch bereitgestellt. Nicht wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederaufbereitung und erneute Sterilisation konnten das Risiko einer
Patienteninfektion und beeintrachtigten Produktleistung erhohen.

Der Stellarex-Ballon darf nur von Arzten verwendet werden, die in den klinischen und technischen
Aspekten perkutaner transluminaler Angioplastie erfahren und versiert sind.

Behandelnde Arzte miissen vor Anwendung des Stellarex-Ballons die Gebrauchsanweisung gelesen und
verstanden haben. Bei Nichtbeachtung der Indikationen, Kontraindikationen, Beschrankungen, Warn-
und Vorsichtshinweise kann es zu Komplikationen kommen.

Nicht nach dem ,Verwendbar bis“-Datum verwenden.

Der Stellarex-Ballon enthalt Paclitaxel, einen bekanntermafBen genotoxischen Wirkstoff. Frauen, die stillen,
schwanger sind bzw. schwanger werden méchten, oder Ménner, die Kinder zeugen mochten, diirfen
nicht mit dem Stellarex-Ballon behandelt werden.

Zum Befiillen des Stellarex-Ballons niemals Luft oder gasférmige Medien verwenden.

Wenn sich der Stellarex-Katheter im GefaBsystem eines Patienten befindet, darf er nur unter hochwertiger
Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden.

Der Stellarex-Ballon darf nicht im aufgedehnten Zustand manipuliert werden.

Wird wahrend des Einfiihrverfahrens Widerstand wahrgenommen, darf die Passage nicht forciert werden.
Bei Widerstand konnen das Produkt oder das Lumen beschadigt werden. Den Katheter behutsam
zurlickziehen.

Die Vorsichtshinweise zur Gerinnungsvermeidung oder -reduzierung sind zu beachten. Welche
Antikoagulationstherapie fiir den jeweiligen Patienten geeignet ist, entscheidet der Arzt aufgrund seiner
Erfahrung und seines fachlichen Urteils.

Bei Verfahren, die kalzifizierte Lasionen betreffen, ist der Stellarex-Ballon mit Vorsicht anzuwenden.

Vor Durchfiihrung einer PTA-Angioplastie ist zu ermitteln, ob allergische Reaktionen auf das
Kontrastmittel zu erwarten sind.

Der duBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar. Der innere Tyvek-Beutel ist die Sterilbarriere des
Produktes. Der Tyvek-Innenbeutel darf nicht mit dem Sterilfeld in Kontakt gelangen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Bei der Befiillung des Stellarex-Ballons darf der Nennberstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) nicht
tiberschritten werden.

- Kein Kontrastmittel verwenden, das fiir die intravaskulare Anwendung bei diesem Produkt kontraindiziert ist.

Den Stellarex-Ballon und die Verpackung vor dem Gebrauch genau inspizieren. Den Katheter nicht

verwenden, wenn er beschadigt oder aufgrund von GréBe, Form oder Zustand fiir das geplante Verfahren

ungeeignet ist.

Den Ballonabschnitt des Stellarex-Katheters nicht in Flissigkeiten eintauchen oder mit Flissigkeiten

abwischen, da dies die Integritat der Medikamentenbeschichtung beeintrachtigen kann. Ist der Stellarex-

Ballon vor dem Gebrauch mit Flssigkeiten in Berlihrung gekommen, muss er ausgetauscht werden.

Zur Handhabung des Stellarex-Ballons vor Gebrauch sterile Handschuhe verwenden. Dabei den

beschichteten Ballonabschnitt des Produkts so wenig wie moglich beriihren.

«+ Bei hochgradig stenosierten, schwer zu durchquerenden Lasionen empfiehlt sich eine Vordilatation der

Ziellasion. Zur Vordilatation ist ein PTA-Katheter zu verwenden, der um mindestens 0,5 mm kleiner ist als

der Durchmesser des BezugsgefaBes. Erweist sich die Positionierung des Stellarex-Ballons beim

Durchqueren der Lasion als schwierig, den Katheter entfernen und eine zweite Vordilatation versuchen.

Beim Spiilen des Drahtlumens sollte die Kochsalzlosung maéglichst nicht mit der Beschichtung des

einer Met:
al

Stellarex-Ballons in Kontakt kommen.

- Den Stellarex-Ballon niemals auBerhalb des Kérpers des Patienten oder vor Erreichen der Zielldsion
befiillen, da dies die Integritat der Beschichtung beeintrachtigen kann.

«+ Nicht versuchen, den Stellarex-Ballon durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit kleinerer
French-GroRe als auf der Produktkennzeichnung angegeben zu schieben. Angaben zur Kompatibilitat mit
Fiihrungskathetern und Einfiihrschleusen sind der Verpackungskennzeichnung zu entnehmen.

+  Zur ordnungsgemaBen Medikamentenabgabe an die Ziellasion muss der Stellarex-Ballon mindestens
60 Sekunden lang aufgedehnt bleiben. Zur Optimierung der Lésionsdilatation kann der Ballon nach
Ermessen des Arztes auch langer aufgedehnt bleiben.

Der Einsatz des Stellarex-Ballons in Verbindung mit anderen Interventionstechniken wurde noch nicht
untersucht. Ist vorlaufiges Stenting (Bailout) erforderlich, sollte ein unbeschichteter, fir die Behandlung
der unteren Extremitéten indizierter Metallstent verwendet werden.

- Die furr den jeweiligen Patienten optimale Dauer einer antithrombozytéren Therapie wird vom
behandelnden Arzt bestimmt.

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefdhrdung darstellen und ist in
Ubereinstimmung mit der tiblichen medizinischen Praxis sowie mit allen geltenden Gesetzen und
Vorschriften zu entsorgen.

SPATMORTALITATSSIGNAL FUR PACLITAXEL-BESCHICHTETE PRODUKTE

Eine im Dezember 2018 von Katsanos et. al. veroffentlichte Meta-Analyse randomisierter, kontrollierter
Studien identifizierte fuir Paclitaxel-beschichtete Ballons und Paclitaxel freisetzende Stents, die zur Behandlung
von femoropoplitealen Arterienerkrankungen eingesetzt werden, ein erhéhtes Spatmortalitatsrisiko

nach 2 Jahren und dartiber hinaus. Aufgrund dieser Daten fiihrte die FDA bis Mai 2019 eine Meta-Analyse

auf Patientenebene durch. Diese erfolgte anhand von Langzeit-Nachbeobachtungsdaten aus den
zulassungsrelevanten randomisierten Studien vor der Markteinfiihrung von Paclitaxel-beschichteten Produkten
zur Behandlung femoropoplitealer Erkrankungen. Die Meta-Analyse ergab ebenfalls ein Spatmortalitatssignal
bei Studienteilnehmern, die mit Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelt worden waren, gegentiber

mit unbeschichteten Produkten behandelten Patienten. Insbesondere in den 3 randomisierten Studien mit
insgesamt 1090 Patienten und verfiigbaren 5-Jahres-Daten betrug die Rohmortalitat bei Patienten, die mit
Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelt worden waren, 19,8 % (Bereich 15,9 %-23,4 %) gegentiber

12,7 % (Bereich 11,2 %-14,0 %) bei Patienten, die mit unbeschichteten Produkten behandelt worden waren.
Das relative Risiko einer erhdhten Mortalitat nach 5 Jahren betrug 1,57 (95 %-Konfidenzintervall 1,16-2,13),
was einem relativen Anstieg der Mortalitat bei mit Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelten

Patienten von 57 % entspricht. Wie bei der Sitzung des FDA-Beratungsausschusses im Juni 2019 présentiert,
kam eine unabhéngige Meta-Analyse dhnlicher Daten auf Patientenebene, die von VIVA Physicians, einer
Organisation fiir GefaBmedizin, vorgelegt wurde, zu dhnlichen Ergebnissen, wobei die Hazard Ratio 1,38
betrug (95 %-Konfidenzintervall 1,06-1,80). Es wurden und werden weitere Analysen durchgefiihrt, die speziell
konzipiert sind, um das Mortalitatsverhaltnis fiir Paclitaxel-beschichtete Produkte zu bewerten.

Das Bestehen und die GréBenordnung des Spatmortalitatsrisikos sind mit Vorsicht zu interpretieren, da die
verfiigbaren Daten in mehrfacher Hinsicht Limitationen aufweisen, u. a. groBe Konfidenzintervalle aufgrund
einer geringen StichprobengréBe, das Poolen von Studien mit unterschiedlichen Paclitaxel-beschichteten
Produkten, die nicht miteinander kombiniert werden sollten, erhebliche Mengen fehlender Studiendaten,
keine eindeutige Evidenz beziiglich der Wirkung einer Paclitaxeldosis auf die Mortalitat und kein identifizierter
pathophysiologischer Mechanismus fiir die spaten Todesfalle.

Paclitaxel-beschichtete Ballons und Stents verbessern die Blutversorgung der Beine und verringern im Vergleich
zu unbeschichteten Produkten die Wahrscheinlichkeit von Wiederholungseingriffen zur Wiederer6ffnung
blockierter BlutgefaBe. Die Nutzen Paclitaxel-beschichteter Produkte (z. B. weniger Reinterventionen) sollten
von Fall zu Fall und in Verbindung mit den potenziellen Risiken (z. B. Spatmortalitat) abgewogen werden.

ANWENDUNG BEI SPEZIELLEN PATIENTENPOPULATIONEN

Zur Sicherheit und Wirksamkeit des Stellarex-Ballons bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) liegen keine
Ergebnisse vor.

Die Anwendung des Stellarex-Ballons bei Patienten im Alter von > 18 Jahren liegt im Ermessen des Arztes.

MEDIKAMENTENINFORMATIONEN

Wirkmechanismus

Die Beschichtung des Stellarex-Ballonkatheters enthalt Paclitaxel, ein antiproliferatives Arzneimittel, das sich
spezifisch an Mikrotubuli bindet und diese stabilisiert, sowie den Tragerstoff Polyethylenglycol. Paclitaxel hat
eine hemmende Wirkung auf die Proliferation/Migration glatter Muskelzellen und Fibroblasten sowie auf die
Sekretion extrazelluldrer Matrix durch Blockierung der Mikrotubulus-Proliferation. Die Kombination dieser
Wirkungen fiihrt zur Hemmung neointimaler Hyperplasie und damit auch von Restenose.

Medik hselwirk

Offizielle Studien zu MedlkamentenwechseIW|rkungen sind fiir den Stellarex-Ballon noch nicht durchgefiihrt
worden. Bei allen Medikamenten, die zusammen mit dem Stellarex-Ballon verwendet werden, sind im Hinblick
auf etwaige Wechselwirkungen mit Paclitaxel die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu Rate zu ziehen. Bei
Patienten, deren Medikamente bekannte Wechselwirkungen mit Paclitaxel aufweisen, oder bei der
Entscheidung, ob fiir Patienten, die mit dem Stellarex-Ballon behandelt wurden, eine Medikamententherapie
eingeleitet werden soll, ist das Potenzial fiir systemische und lokale Medikamentenwechselwirkungen in der
GefaBwand zu berticksichtigen.

Der Metabolismus von Paclitaxel, einem P-Glycoproteinsubstrat, wird durch die Cytochrom-P450-Isoenzyme
CYP2C8 und CYP3A4 katalysiert. Bei allen Medikamenten, die auf diese Isoenzyme wirken, kann es zu
Wechselwirkungen kommen. Solange keine offiziellen Studien zu Medikamentenwechselwirkungen vorliegen,
ist bei der Verabrelchung von Paclitaxel Vorsicht geboten.

Karzii itat und Reprodukti ikol

Es sind noch keine Langzeitstudien zur Beurtellung des karzmogenen Potenzials des Stellarex-Ballons
durchgefiihrt worden.

WARNHINWEIS: Der Stellarex-Ballon enthilt Paclitaxel, einen bel B hen Wirkstoff.
Frauen, die stillen, sch sind bzw. sch werden mochten, oder Manner, die Kinder zeugen
mochten, diirfen nicht mit dem Stell; Ballon behandel

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN / UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Ereignisse
Zu den potenziellen Komplikationen, die mit einem peripheren Ballondilatationsverfahren verbunden sein
konnen, gehdren u. a.:
« Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel, « Herzrhythmusstérungen
die gerinnungshemmende Therapie + Hypertonie/Hypotonie

oder Komponenten des Kathetersystems
(Medikamgnt, Tragerstoffe und Mayterialien) « Infektion oder Schmerzen an der Einfiihrstelle

- Amputation/Verlust von GliedmaBen « Ischdmie

+ Aneurysma « Niereninsuffizienz

« Arrhythmien « Pseudoaneurysma

« Arteriovendse Fistel (AVF) « Restenose

+ Blutung « Schlaganfall/CVA

« Embolie/Produktembolie « Schmerzen oder Schmerzempfindlichkeit
- Entziindung « Schock

-+ Fieber - Sepsis/Infektion

- GefaBdissektion, -perforation, -riss oder -spasmus Thrombose

-« Héamatom « Tod

+ Hamorrhagie « Verschluss

Zu den potenziellen Komplikationen, die mit dem Aufbringen von Paclitaxel auf einen PTA-Ballonkatheter
verbunden sein konnen, gehoren u. a.:

« Allergische/immunologische Reaktion auf Paclitaxel

« Alopezie

+ Andmie

- Gastrointestinale Symptome (Diarrhé, Ubelkeit, Schmerzen, Erbrechen)
Héamatologische Dyskrasie (einschl. Neutropenie, Leukopenie, Thrombozytopenie)



Héamolyse

Hautausschlag

Histologische Veranderungen in den GefaBwanden, einschlielich Entziindung, Zellschdaden oder Nekrose
Myalgie/Arthralgie

Odem (nicht pulmonal)

Periphere Neuropathie

Transfusion

HINWEISE ZUR PATIENTENAUFKLARUNG

Arzte sollten Patienten {iber Folgendes aufklaren:
« Risiken eines PTA-Verfahrens
« Risiken eines mit Paclitaxel beschichteten PTA-Katheters
«+ Versorgung vor und nach dem Verfahren, einschlieBlich antithrombozytarer Therapie

LIEFERFORM

Der Stellarex-Ballon wird STERIL und nur fiir den Einmalgebrauch bereitgestellt. Er wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert. Der Stellarex-Ballon liegt in einem inneren Tyvek-Beutel, der von einem &uferen Folienbeutel
umgeben ist. Die Beutel sind in einer Einzelbox verpackt.

WARNHINWEIS: Der duBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar. Der innere Tyvek-Beutel ist die
Sterilbarriere des Produk Der Tyvek-1 b | darf nicht mit dem Sterilfeld in Kontakt gelangen.

WARNHINWEIS: Der Stellarex-Ballon wird STERIL und nur fiir den Einmalgebrauch bereitgestellt. Nicht
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederaufbereitung und erneute Sterilisation konnten
das Risiko einer Patienteninfektion und beeintrachtigten Produktleistung erh6hen.

LAGERUNG

Der Stellarex-Ballon ist in seiner Originalverpackung bei Zimmertemperatur an einem trockenen Ort
aufzubewahren. Das Produkt muss vor dem auf der Produktverpackung angegebenen ,Verwendbar bis“-Datum
(,Use by”) verwendet werden.

EMPFOHLENE ARTIKEL

Unter Beachtung steriler Kautelen die folgenden Artikel vorbereiten:
+ Mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 10-ml-Spritze
Dreiwegehahn

Kontrastmittel - zur Befiillung des Ballons wird standardméBig ein 1:1-Gemisch aus Kontrastmittel und
steriler Kochsalzlosung verwendet.

VORSICHT: Kein Kontrastmittel verwenden, das fiir den intravaskuldren Einsatz kontraindiziert ist.

Fiihrungsdraht mit geeigneter Wechsellange (siehe Produktkennzeichnung)
Hamostatische Einfiihrschleuse geeigneter GroBe (siehe Produktkennzeichnung)
Inflationsgerat mit Manometer

INSPEKTIONSVERFAHREN

Den Stellarex-Ballon und die Verpackung inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
sichtbare Schdden aufweist. Dieses Produkt kann eine potenzielle Biogefdhrdung darstellen und ist in Uber-
einstimmung mit der iiblichen medizinischen Praxis sowie mit allen geltenden Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Das ,Verwendbar bis"-Datum des Stellarex-Ballons priifen. Vor dem ,Verwendbar bis"-Datum verwenden.

VORSICHT: Den Stellarex-Ballon vor dem Gebrauch genau inspizieren. Den Katheter nicht verwenden, wenn er
beschddigt oder aufgrund von GréBBe, Form oder Zustand fiir das geplante Verfahren ungeeignet ist.

VERWENDUNG MEHRERER STELLAREX-BALLONS

WARNHINWEIS: Die Sicherheit der Anwendung einer Kombination von Stellarex-Ballons mit einer Paclitaxel-
Gesamtdosis von mehr als 9,4 mg Paclitaxel wurde bisher nicht untersucht. Daher sollte eine solche Kombination
nicht verwendet werden.

Gesamte Nenndosis je nach
Ballondurchm Ballongr5Be (mg)
(mm) Ballonlange (mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Falls zur Behandlung einer Ldsion mehrere Stellarex-Ballons erforderlich sind, sollten die der Reihe nach
angewendeten Stellarex-Ballons angiografisch so platziert werden, dass sich die Markierungsbdnder der
nacheinander platzierten Ballons um mindestens 10 mm (iberlappen und die am weitesten proximal und am
weitesten distal gelegenen Ballons 10 mm (iber das vordilatierte Segment hinausreichen. Um die korrekte Platzierung
der Stellarex-Ballons sicherzustellen, ist ein System zur Bestimmung von arteriellen Markierungspunkten (z. B. ein
rontgendichtes Lineal) zu verwenden.

10 mm

VORDILATATION

VORSICHT: Bei hochgradig stenosierten, schwer zu durchquerenden Lésionen empfiehlt sich eine Vordilatation der
Zielldision. Zur Vordilatation ist ein PTA-Katheter zu verwenden, der um mindestens 0,5 mm kleiner ist als der
Durchmesser des BezugsgefdBes. Erweist sich die Positionierung des Stellarex-Ballons beim Durchqueren der Ldsion
als schwierig, den Katheter entfernen und eine zweite Vordilatation versuchen.

Bei engen Stenosen oder schwer zu durchquerenden Lasionen empfiehlt sich die Vordilatation der Zielldsion
mit einem PTA-Ballon. Zur Vordilatation ist ein PTA-Katheter zu verwenden, der um mindestens 0,5 mm kleiner
ist als der Durchmesser des BezugsgeféRes. Die Vordilatation hilft bei der nachfolgenden Katheterfiihrung und
gewabhrleistet vollstandigen Gefal3kontakt des Stellarex-Ballons wahrend der Aufdehnung. Die Lénge des zur
Vordilatation verwendeten Ballons begrenzen, um zu vermeiden, dass es auBerhalb des fiir die Behandlung mit
dem Stellarex-Ballon vorgesehenen Gefa3bereichs zu GefaBverletzungen kommt.

KATHETERVORBEREITUNG

WARNHINWEIS: Der duBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar. Der innere Tyvek-Beutel ist die
Sterilbarriere des Produl Der Tyvek-I b | darf nicht mit dem Sterilfeld in Kontakt gelangen.

VORSICHT: Zur Handhabung des Stellarex-Ballons vor Gebrauch sterile Handschuhe verwenden. Dabei den
beschichteten Ballonabschnitt des Produkts so wenig wie méglich berdihren.

1. Die fir das Verfahren geeignete BallongroBe auswahlen.

Den inneren Tyvek-Beutel auerhalb des Sterilfelds aus dem duBReren Folienbeutel und dem Karton entnehmen.
Den Katheterring aus dem Tyvek-Innenbeutel entnehmen.

Den Katheter behutsam aus der ringférmigen Innenverpackung nehmen.

uoswN

Vor dem Entfernen der Schutzhtille des Ballons und des Lumenmandrins den Ballon mit Unterdruck
beaufschlagen.

o

Das proximale Ende des Ballonschutzes mit der einen Hand ergreifen. Daumen und Zeigefinger der anderen
Hand behutsam zum distalen Ende des Ballonschutzes gleiten lassen, um den Ballon zu begradigen.

7. Den Ballonschutz etwa am Mittelpunkt des Ballonschutzes ergreifen und vom Ballonkatheter abziehen.
Ballonschutz und Lumenmandrin missen zusammen entfernt werden.

8. Das Fuihrungsdrahtlumen durch das mit, THRU” gekennzeichnete Drahtlumen mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen.

VORSICHT: Beim Sptilen des Drahtlumens sollte die Kochsalzlosung moglichst nicht mit der Beschichtung
des Stellarex-Ballons in Kontakt kommen.

9. Eine 10-ml-Spritze mit etwa 4 ml eines zu gleichen Teilen (1:1) aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung
bestehenden Gemischs fiillen.

10. Luft aus dem Ballon und Ballonlumen entfernen.
a. Die Spritze an dem mit,BALLOON" gekennzeichneten Ballonlumen befestigen.

b. Unterdruck anlegen und 15 Sekunden lang aspirieren. Den Druck langsam auf neutral ausgleichen,
sodass sich der Katheterschaft mit Kontrastmittel fullt.

Die Spritze vom Anschluss,,BALLOON" des Katheters abnehmen.
Die gesamte Luft aus der Spritze entfernen. Die Spritze wieder am Anschluss,BALLOON” anbringen.
Unterdruck am Ballon anlegen, bis keine Luft mehr zum Produkt zurtckstromt.

™o n

Den Druck des Produkts langsam auf neutral ausgleichen.
g. Diesen Vorgang wiederholen, bis sich keine Luft im Ballon und Lumen mehr befindet.

. Die Spritze durch ein Inflationsgerat mit Manometer ersetzen; dabei darauf achten, dass keine Luft in den
Katheter gelangt.

VORSICHT: Den Ballonabschnitt des Stellarex-Katheters nicht in Flissigkeiten eintauchen oder mit
Flissigkeiten abwischen, da dies die Integritat der Medikamentenbeschichtung beeintréchtigen kann. Ist der
Stellarex-Ballon vor dem Gebrauch mit Flussigkeiten in Bertihrung gekommen, muss er ausgetauscht werden.

KATHETEREINFUHRUNG UND DILATATION
Der Stellarex-Ballon kann perkutan durch eine Einflihrschleuse geeigneter GroBe eingefiihrt werden.

VORSICHT: Nicht versuchen, den Stellarex-Ballon durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit

kleinerer French-Gréfe als auf der Produktkennzeichnung angegeben zu schieben. Angaben zur Kompatibilitdt mit

Fiihrungskathetern und Einfiihrschleusen sind der Verpackungskennzeichnung zu entnehmen.

1. Unterdruck an den Ballon anlegen.

2. Den vorbereiteten Katheter tiber einen bereits durch die Lasion verlegten Fiihrungsdraht perkutan
einbringen. Den Unterdruck beim Vorschieben tber den Fiihrungsdraht aufrechterhalten.

3. Die Katheterspitze bis zum Behandlungsort vorschieben. Es ist stets mit einem Fiihrungsdraht geeigneter
Lange zu arbeiten, um eine kontrollierte Handhabung und Positionierung des Fiihrungsdrahts sicherzustellen.

VORSICHT: Den Stellarex-Ballonkatheter wihrend des Verfahrens unter Durchleuchtungskontrolle manipulieren.

WARNHINWEIS: Wird wahrend des Einfiihrverfahrens Widerstand wahrgenommen, darf die Passage
nicht forciert werden. Bei Widerstand kann das Produkt oder das Lumen beschadigt werden. Den
Katheter behutsam zuriickziehen.

4. Den Katheter im Behandlungsbereich positionieren. Dabei muss der Arbeitsbereich des Ballons mindestens
10 mm Uber das Ende des Behandlungsbereichs hinausreichen. Die rontgendichten Markierungsbander
weisen die Nutzldnge des Ballons aus. Die Position des Ballonkatheters darf nur verandert werden, wenn
sich der Fiihrungsdraht in situ befindet.

5. Den Ballon befiillen, um den Zielbereich zu dilatieren; dabei die Angaben des Compliance-Diagramms
beachten, das auf der Produktverpackung abgedruckt ist. Der Nennberstdruck darf nicht Giberschritten werden.
VORSICHT: Sicherstellen, dass der gesamte Zielldsionsbereich mit dem/den Stellarex-Ballon/en behandelt
wird. Den Stellarex-Ballon nur unter Durchleuchtungskontrolle manipulieren, wenn er sich im Korper des
Patienten befindet.

VORSICHT: Zur ordnungsgemdfen Medikamentenabgabe an die Zielldsion muss der Stellarex-Ballon
mindestens 60 Sekunden lang aufgedehnt bleiben. Zur Optimierung der Léisionsdilatation kann der Ballon nach
Ermessen des Arztes auch ldnger aufgedehnt bleiben.

6. Den Ballon entleeren und Unterdruck anlegen.

7. Den Katheter bei in situ befindlichem Fiihrungsdraht und Unterdruck im Ballon zurtickziehen. Den Katheter
nur zuriickziehen, wenn der Ballon komplett entleert ist und sich frei bewegen lasst.

8. Werden fir die Behandlung einer Lasion mehrere Stellarex-Ballons benétigt, mussen sich die Nutzlangen
der Ballons um mindestens 10 mm tberlappen. Es muss fiir jede Freisetzung ein neuer, ungebrauchter
Ballon verwendet werden.

9. Die Ergebnisse sind angiographisch zu tiberpriifen.

Waurde ein Stellarex-Ballon in das GefaBsystem eingebracht und kann nicht freigesetzt werden, darf der
Ballon NICHT erneut zur Freisetzung eingefiihrt werden.

DILATATION ODER STENTING NACH DER BEHANDLUNG

Falls erforderlich, kann nach der Behandlung eine Ballondilatation durchgefiihrt werden.
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VORSICHT: /st vorldufiges Stenting (Bailout) erforderlich, sollte ein unbeschichteter, fiir die Behandlung der unteren
Extremitdten indizierter Metallstent verwendet werden.

ENTSORGUNG

VORSICHT: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefcihrdung darstellen und ist in Uber-
einstimmung mit der tiblichen medizinischen Praxis sowie mit allen geltenden Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

GEWAHRLEISTUNG

Dieses Produkt wurde zwar unter sorgfaltig kontrollierten Fertigungsbedingungen hergestellt, jedoch hat
Spectranetics® keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen es verwendet wird. Aus diesem Grund
schlieBt Spectranetics® alle ausdriicklichen und stillschweigenden Gewéhrleistungen im Hinblick auf das
Produkt aus, darunter insbesondere jede stillschweigende Gewahrleistung der Marktgangigkeit oder Eignung
fur einen bestimmten Zweck. Spectranetics® haftet keiner Person oder Rechtspersonlichkeit gegentiber fiir
medizinische Kosten oder etwaige direkte, beildufige oder Folgeschdden, die durch Nutzung, Defekt, Ausfall
oder Funktionsstorung des Produkts entstehen, unabhangig davon, ob ein entsprechender Anspruch auf
Gewabhrleistung, Vertragsrecht, unerlaubter Handlung oder sonstigen Rechtsgriinden beruht. Niemand ist
berechtigt, Spectranetics® an Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich des Produkts zu binden.

Die vorstehenden Ausschlisse und Beschrankungen sind weder dazu vorgesehen, gegen verbindliche
Bestimmungen des geltenden Rechts zu verstoen, noch sind sie so auszulegen. Wird ein Teil oder eine
Bestimmung dieses Gewdhrleistungsausschlusses von einem zustdndigen Gericht fiir ungesetzlich,
undurchsetzbar oder gesetzeswidrig befunden, bleibt die Giiltigkeit der restlichen Teile dieses
Gewabhrleistungsausschlusses davon unbertihrt, und alle Rechte und Pflichten werden so ausgelegt und
durchgesetzt, als enthielte dieser Gewéhrleistungsausschluss den fiir ungdiltig befundenen Teil bzw. die fur
ungtiltig befundene Bestimmung nicht.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Catetere PTA

Il palloncino medicato OTW per angioplastica da 0,36 mm (0,014 pollici) S ™ (palloncino S
costituito da un catetere a lume coassiale over-the-wire (OTW) munito di un palloncino gonfiabile
semi-compliante sulla punta distale e di una punta conica atraumatica. Il palloncino e rivestito da uno strato
brevettato contenente il farmaco paclitaxel.

)&

Rivestimento

medicato Marker (x2)

é(::: e e — 3 €

Il catetere & compatibile con un filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici). Ogni dispositivo € munito di una guaina
che protegge la sezione medicata del palloncino montato sul catetere. Ciascun dispositivo & corredato di un
diagramma della compliance sull'etichetta di prodotto.

Il palloncino presenta due marker radiopachi che servono per posizionare il palloncino in relazione alla zona da
trattare. Inoltre il palloncino lungo 150 mm presenta una seconda coppia di marker per la definizione del centro
della sua lunghezza. | marker radiopachi indicano la lunghezza operativa del palloncino e facilitano la
visualizzazione fluoroscopica durante le fasi di rilascio e posizionamento. Il rivestimento medicato del
palloncino é a base di paclitaxel come principio attivo farmaceutico. Il rivestimento di paclitaxel copre il corpo
del palloncino per l'intera sua lunghezza operativa.

Rivestimento medicato

Il rivestimento medicato, a base di paclitaxel come principio attivo farmaceutico ed eccipienti, copre la
lunghezza operativa del palloncino del catetere ed é distribuito in modo uniforme sull'intera superficie del
palloncino a una concentrazione di 2 pg/mm?. La caratteristica funzionale chiave del rivestimento medicato é di
consentire il rilascio di paclitaxel sul tessuto della parete vascolare durante il gonfiaggio del palloncino.

INDICAZIONI PER L'USO

Il palloncino medicato OTW per angioplastica da 0,36 mm (0,014 pollici) Stellarex & indicato per il trattamento di
lesioni stenotiche de novo o restenosi di lunghezza massima di 270 mm (un solo vaso) 0 320 mm (piu vasi) nelle
arterie poplitee e infrapoplitee native per ristabilire il flusso ematico e mantenere la pervieta del vaso.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del palloncino Stellarex & controindicato nei seguenti casi:
- Pazienti con ipersensibilita nota al paclitaxel o a composti strutturalmente affini.
«+ Pazienti cui non sia possibile somministrare la terapia antipiastrinica o anticoagulante consigliata.

« Donne che allattino al seno, in gravidanza o che stiano pianificando una gravidanza o uomini che abbiano
intenzione di procreare.

AVVERTENZE

« Una meta-analisi di studi controllati randomizzati pubblicata nel dicembre 2018 da Katsanos et. al.
ha |dent cato un segnale di aumento del rischio di mortalita tardiva a seguito dell'uso di

con ri in paclitaxel e stent a rilascio di paclitaxel per la malattia

femoropopl ea a partire da circa 2-3 anni post-trattamento rispetto all'uso di dispositivi non

medicati. Vi & incertezza riguardo all' entlta e al meccamsmo dell’ ‘aumento del rischio di mortalita

tardiva, compreso I'|mpalto dell'esp rip i conri in paclltaxel |
me dere con i pazienti quest: le di mortalita tardiva insieme ai benefici e
ai rischi delle opzioni di trat disponibili.

La sicurezza dell'utilizzo di una combinazione di palloncini Stellarex con una dose totale di paclitaxel
superiore a 9,4 mg non é stata valutata, pertanto tale combinazione non deve essere utilizzata.

Il catetere a palloncino Stellarex e fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o
risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione pud aumentare il rischio di infezione per il paziente e di
malfunzionamento del dispositivo.

Il palloncino Stellarex deve essere usato solo da medici esperti e pratici degli aspetti clinici e tecnici
dell'angioplastica transluminale percutanea.

Prima di utilizzare il palloncino Stellarex, & indispensabile che i medici leggano e comprendano
interamente le Istruzioni per I'uso. La mancata osservanza delle indicazioni, controindicazioni, limitazioni,
avvertenze e precauzioni puo indurre complicanze.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

Il palloncino Stellarex contiene paclitaxel, un noto agente genotossico. Non utilizzare il palloncino
Stellarex su donne che allattano, in gravidanza o che stiano pianificando una gravidanza o uomini che
abbiano intenzione di procreare.

Non gonfiare mai il palloncino Stellarex con aria o altri mezzi gassosi.

Quando il palloncino Stellarex viene inserito nel sistema vascolare, manipolarlo sotto osservazione
fluoroscopica di qualita elevata.

Non manipolare il palloncino Stellarex quando é gonfio.

Qualora si percepisca una certa resistenza in qualsiasi momento della procedura di introduzione, non
forzare. La resistenza puo causare danni al dispositivo o al lume. Ritirare delicatamente il catetere.

Adottare ogni precauzione per evitare o ridurre la coagulazione. Il medico, in base alla propria esperienza
e capacita di giudizio, scegliera la terapia anticoagulante adatta a ciascun paziente.

Il palloncino Stellarex deve essere utilizzato con cautela nelle procedure comprendenti lesioni calcificate.

Prima dell'intervento di angioplastica transluminale percutanea (PTA), identificare eventuali reazioni
allergiche al mezzo di contrasto.

La busta esterna in alluminio non costituisce una barriera sterile. La busta interna in Tyvek costituisce la
barriera sterile del prodotto. Non mettere la busta interna in Tyvek a contatto con il campo sterile.

PRECAUZIONI

Non gonfiare il palloncino Stellarex in misura superiore alla pressione nominale di rottura (Rated Burst
Pressure, RBP).

Non usare con questo dispositivo mezzi di contrasto che siano controindicati per |'uso intravascolare.

Ispezionare attentamente prima dell'uso il palloncino Stellarex e la sua confezione. Non utilizzare il catetere
se danneggiato o se la misura, la forma o la condizione ne precludono l'uso per la procedura prevista.

Non immergere né strofinare con liquidi la sezione con il palloncino del catetere Stellarex per non
danneggiare o compromettere l'integrita del rivestimento medicato. Sostituire qualsiasi palloncino
Stellarex che sia venuto a contatto con liquidi prima dell’uso.

Utilizzare guanti sterili per manipolare il palloncino Stellarex prima dell'uso. Usare cautela per ridurre al
minimo il contatto con la parte medicata del palloncino.

Si consiglia una pre-dilatazione della lesione target nelle lesioni altamente stenotiche e difficili da
attraversare. Pre-dilatare con un catetere PTA di diametro inferiore di almeno 0,5 mm rispetto alla misura
del vaso di riferimento. Se risultasse difficoltoso rilasciare il palloncino Stellarex durante I'attraversamento
della lesione, rimuovere il catetere e tentare una seconda pre-dilatazione.

Quando si esegue il lavaggio del lume del filo guida, evitare di porre a contatto il rivestimento del
palloncino Stellarex con la soluzione fisiologica.

Non gonfiare mai il palloncino Stellarex esternamente al paziente o prima di raggiungere la lesione target
onde evitare di compromettere l'integrita del rivestimento.

« Non tentare di introdurre il palloncino Stellarex in un catetere guida o in un introduttore di calibro minore
(in French) rispetto a quanto indicato in etichetta. Per stabilire la compatibilita del catetere guida e
dell'introduttore, fare riferimento all'etichetta della confezione.

«+ Per un adeguato rilascio del farmaco sulla lesione target, mantenere il palloncino Stellarex gonfio per
almeno 60 secondi. Per ottimizzare la dilatazione della lesione, & possibile utilizzare tempi di gonfiaggio
pili lunghi a discrezione dell'operatore.

« Limpiego del palloncino Stellarex non é stato studiato in combinazione con altre tecniche d'intervento.
Se & necessario ricorrere a uno stent provvisorio per una trombolisi di salvataggio (bail out), utilizzare uno
stent in metallo nudo per il trattamento degli arti inferiori.

« Ladurata ottimale della terapia antipiastrinica per ogni paziente ¢ a discrezione del medico.

« Dopo l'uso, il prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo nel
rispetto della prassi medica approvata e di tutte le leggi e regolamenti pertinenti, locali, regionali e statali.

SEGNALE DI MORTALITA TARDIVA PER | DISPOSITIVI CON RIVESTIMENTO
IN PACLITAXEL

Una meta-analisi di studi controllati randomizzati pubblicata nel dicembre 2018 da Katsanos et. al. ha
identificato un aumento del rischio di mortalita tardiva a 2 anni e oltre per i palloncini con rivestimento in
paclitaxel e gli stent a rilascio di paclitaxel impiegati per il trattamento della malattia femoropoplitea. In risposta
a questi dati, la FDA ha eseguito una meta-analisi a livello di singolo paziente dei dati di follow-up a lungo
termine desunti dai principali studi randomizzati pre-commercializzazione dei dispositivi con rivestimento in
paclitaxel utilizzati per il trattamento della malattia femoropoplitea, impiegando i dati clinici disponibili fino

al maggio 2019. La meta-analisi ha mostrato anche un segnale di mortalita tardiva nei soggetti dello studio
trattati con dispositivi con rivestimento in paclitaxel rispetto ai pazienti trattati con dispositivi non medicati.

In particolare, nei 3 studi randomizzati con un totale di 1090 pazienti e dati disponibili a 5 anni, il tasso grezzo
di mortalita e stato del 19,8% (intervallo 15,9% - 23,4%) nei pazienti trattati con dispositivi con rivestimento

in paclitaxel rispetto al 12,7% (intervallo 11,2% - 14,0%) nei soggetti trattati con dispositivi non medicati. Il
rischio relativo di aumento della mortalita a 5 anni era di 1,57 (intervallo di confidenza del 95% 1,16 - 2,13), che
corrisponde a un aumento relativo del 57% della mortalita nei pazienti trattati con dispositivi con rivestimento
in paclitaxel. Alla riunione del comitato consultivo della FDA svoltasi nel giugno 2019 e stata presentata una
meta-analisi indipendente di dati simili a livello di singolo paziente forniti da VIVA Physicians, un'organizzazione
di medicina vascolare, che ha riportato risultati analoghi con un rapporto di rischio dell'1,38 (intervallo di
confidenza del 95% 1,06 - 1,80). Ulteriori analisi condotte e tuttora in corso sono appositamente progettate per
valutare il rapporto tra la mortalita e i dispositivi con rivestimento in paclitaxel.

La presenza e I'entita del rischio di mortalita tardiva devono essere interpretate con cautela a causa di
molteplici limitazioni nei dati disponibili, tra cui ampi intervalli di confidenza dovuti alla dimensione ridotta

del campione, la combinazione di studi di dispositivi differenti con rivestimento in paclitaxel che non erano
destinati a essere combinati, la mancanza di notevoli quantita di dati di studio, nessuna prova chiara di un
effetto della dose di paclitaxel sulla mortalita e la mancata identificazione di un meccanismo fisiopatologico per
i decessi tardivi.

Rispetto ai dispositivi non medicati, i palloncini e gli stent con rivestimento in paclitaxel migliorano il flusso
sanguigno agli arti inferiori e riducono la probabilita di dover ripetere la procedura per riaprire i vasi sanguigni
ostruiti. | benefici dei dispositivi con rivestimento in paclitaxel (es. numero inferiore di reinterventi) dovranno
essere tenuti presenti nei singoli pazienti unitamente ai rischi potenziali (es. mortalita tardiva).

UTILIZZO IN POPOLAZIONI SPECIALI
La sicurezza e l'efficacia del palloncino Stellarex non sono state accertate nei pazienti pediatrici (< 18 anni di eta).
L'utilizzo del palloncino Stellarex in pazienti > 18 anni di eta ¢ a discrezione del medico.

INFORMAZIONI SUL FARMACO

Meccanismo di azione

Il rivestimento medicato del palloncino Stellarex contiene paclitaxel, un farmaco antiproliferativo che si lega
specificamente ai microtubuli e i stabilizza, e I'eccipiente glicole polietilenico. Il paclitaxel influisce
sull'inibizione della proliferazione/migrazione delle cellule del muscolo liscio e dei fibroblasti nonché sulla
secrezione della matrice extracellulare bloccando la proliferazione dei microtubuli. La combinazione di questi
effetti induce l'inibizione dell'iperplasia neointimale e di conseguenza della restenosi.

Interazioni con i farmaci

Non sono stati condotti per il palloncino Stellarex studi formali sulle interazioni farmacologiche. E necessario
pertanto consultare le istruzioni per l'uso di tutti i farmaci utilizzati unitamente al palloncino Stellarex per
verificane le possibili interazioni con il paclitaxel. Considerare inoltre le potenziali interazioni farmacologiche
sistemiche e locali a livello della parete del vaso nei pazienti che assumono un farmaco di cui sono note le
interazioni con il paclitaxel oppure quando si decida di iniziare una terapia farmacologica in un paziente che &
stato trattato con il palloncino Stellarex.

Il metabolismo del paclitaxel & catalizzato dagli isoenzimi CYP2C8 e CYP3A4 del citocromo P450; il paclitaxel &
inoltre un substrato della P-glicoproteina. Potenziali interazioni farmacologiche possono verificarsi con ogni
farmaco che influisca su questi isoenzimi. In assenza di studi formali sulle interazioni farmacologiche, &
necessario usare cautela nel somministrare il paclitaxel.

Cancerogenicita, genotossicita e tossicologia riproduttiva

Non sono stati condotti studi di lungo periodo per valutare il potenziale cancerogeno del palloncino Stellarex.

AVVERTENZA: il palloncino Stellarex contiene paclitaxel, un noto agente genotossico. Non utilizzare il
palloncino Stellarex su donne che allattano, in stato interessante o che stiano pianificando una

gravid o ini che di procreare.

POTENZIALI COMPLICANZE/EVENTI AVVERSI

Eventi avversi

bhi

Le potenziali complicanze comunemente associate alla procedura di dilatazione periferica con palloncino
comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

- amputazione/perdita dell'arto - insufficienza renale

« aneurisma - ipertensione/ipotensione
- aritmie « ischemia

« decesso « occlusione

- dissezione, perforazione, rottura o « pseudoaneurisma

spasmo vascolare
dolore o indolenzimento

« reazioni allergiche al mezzo di contrasto, alla
terapia antipiastrinica o ai componenti del
catetere (farmaco, eccipienti e materiali)

+ ematoma .
« embolia/embolia del dispositivo « restenosi
- emorragia - ritmi cardiaci anomali
- febbre « sanguinamento
« fistola artero-venosa (FAV) + sepsi/infezione
« ictus/accidente cerebrovascolare « shock

« trombosi

infezione o dolore nel punto d'introduzione
- inflammazione

Le potenziali complicanze comunemente associate all'aggiunta del paclitaxel a un catetere a palloncino per PTA
comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

- alopecia

- anemia

- discrasia ematologica (ad es., neutropenia, leucopenia e trombocitopenia)
« edema (non polmonare)

« emolisi

esantema
- mialgia/artralgia
« neuropatia periferica



reazione allergica/immunologica al paclitaxel

- sintomatologia gastrointestinale (diarrea, nausea, dolore, vomito)

- trasfusione

- variazioni istologiche nella parete del vaso (ad es., infiammazione, danno cellulare o necrosi)

INFORMAZIONI GENERALI SUL PAZIENTE
I medici devono informare i pazienti riguardo a quanto segue:
« Rischi associati a una procedura PTA
« Rischi associati a un catetere PTA con rivestimento in paclitaxel
« Cure necessarie prima e dopo la procedura, compresa la terapia antipiastrinica
CONFEZIONE
Il palloncino Stellarex é fornito STERILE ed & esclusivamente monouso (sterilizzato con ossido di etilene). Il

palloncino Stellarex & contenuto in una busta interna in Tyvek all'interno di una busta esterna in alluminio. Le
buste sono all'interno di una singola scatola.

AVVERTENZA: la busta esterna in alluminio non costituisce una barriera sterile. La busta interna in Tyvek
costituisce la barriera sterile del prodotto. Non mettere la busta interna in Tyvek a contatto con il campo
sterile.

AVVERTENZA: il catetere a palloncino Stellarex é fornito STERILE ed é esclusivamente monouso. Non
riutilizzare o risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione pud aumentare il rischio di infezione per il
e di malf del disp

CONSERVAZIONE

Il palloncino Stellarex deve essere conservato a temperatura ambiente in luogo asciutto nella confezione
originale. Il dispositivo deve essere utilizzato entro la data di scadenza stampata sulla confezione.

ELEMENTI CONSIGLIATI
Preparare i seguenti elementi facendo uso di una tecnica sterile:

- Siringa da 10 cc piena di soluzione fisiologica sterile eparinizzata
Rubinetto d'arresto a tre vie

Mezzo di contrasto - Il mezzo standard di gonfiaggio € una mistura 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica sterile.

ATTENZIONE: non usare mezzi di contrasto controindicati per uso intravascolare.
Filo guida di scambio di dimensioni adeguate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)

Guaina emostatica dellintroduttore di dimensioni adeguate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)

Dispositivo di gonfiaggio con manometro

PROCEDURE D’ISPEZIONE

Ispezionare il palloncino Stellarex e la sua confezione. Non utilizzare se la confezione o il prodotto appare
danneggiato. Questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico, maneggiarlo ed eliminarlo nel rispetto
della prassi medica approvata e di tutte le leggi e regolamenti pertinenti, locali, regionali e statali.

Verificare la data di scadenza del palloncino Stellarex. Utilizzare non oltre la data di scadenza.
ATTENZIONE: ispezionare attentamente il palloncino Stellarex prima dell'uso. Non utilizzare il catetere se
danneggiato o se la misura, la forma o la condizione ne precludono I'uso per la procedura prevista.

UTILIZZO DI PIU PALLONCINI STELLAREX

AVVERTENZA: la sicurezza dell'utilizzo di una combinazione di palloncini Stellarex con una dose totale di paclitaxel
superiore a 9,4 mg non é stata valutata, pertanto tale combinazione non deve essere utilizzata.

Dose nominale totale per

Diametro del | dimensioni del palloncino (mg)
pal(lr:'::)i"o Lunghezza del palloncino (mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Se sono necessari pit palloncini Stellarex per trattare una lesione, i palloncini utilizzati sequenzialmente devono
essere posizionati angiograficamente in modo che i marker dei palloncini posizionati consecutivamente presentino
una sovrapposizione minima di 10 mm e che i palloncini pit prossimale e pit distale si estendano di 10 mm oltre il
segmento pre-dilatato. E necessario utilizzare un sistema di punti di riferimento arteriosi (ad es., indicatore
radiopaco) per garantire il corretto posizionamento dei palloncini Stellarex.

10 mm

PRE-DILATAZIONE

ATTENZIONE: si consiglia una pre-dilatazione della lesione target nelle lesioni altamente stenotiche e difficili da
attraversare. Pre-dilatare con un catetere PTA di diametro inferiore di almeno 0,5 mm rispetto alla misura del vaso di
riferimento. Se risultasse difficoltoso rilasciare il palloncino Stellarex durante I'attraversamento della lesione,
rimuovere il catetere e tentare una seconda pre-dilatazione.

La pre-dilatazione della lesione target con un palloncino PTA é consigliata per le lesioni altamente stenotiche o
difficili da attraversare. Pre-dilatare con un catetere PTA di diametro inferiore di almeno 0,5 mm rispetto alla
misura del vaso di riferimento. La pre-dilatazione facilita la localizzazione successiva e assicura il contatto
uniforme del palloncino Stellarex con tutta la parete del vaso affetta durante il gonfiaggio. Limitare la lunghezza
della pre-dilatazione per il palloncino onde evitare lesioni del vaso esterne all’area vascolare da trattare con il
palloncino Stellarex.

PREPARAZIONE DEL CATETERE

AVVERTENZA: la busta esterna in alluminio non costituisce una barriera sterile. La busta interna in
Tyvek costituisce la barriera sterile del prodotto. Non mettere la busta interna in Tyvek a contatto con
il campo sterile.

ATTENZIONE: utilizzare guanti sterili per manipolare il palloncino Stellarex prima dell'uso. Usare cautela per ridurre
al minimo il contatto con la parte medicata del palloncino.

1. Selezionare il palloncino delle dimensioni appropriate per la procedura.

Rimuovere la busta interna in Tyvek dalla busta esterna in alluminio e dalla scatola al di fuori del campo sterile.
Rimuovere la confezione ad anello del catetere dalla busta interna in Tyvek.

Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione ad anello.
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Applicare una pressione negativa al palloncino prima di rimuovere la guaina di protezione e il mandrino
del lume.

6. Afferrare |'estremita prossimale della protezione del palloncino con una mano. Con I'altra mano, far scorrere
delicatamente il pollice e I'indice verso I'estremita distale della protezione per raddrizzare il palloncino.

7. Afferrare la protezione del palloncino pit 0 meno nel suo punto centrale e rimuoverla dal catetere a
palloncino. La protezione del palloncino e il mandrino del lume del filo devono essere rimossi insieme.

8. Irrigare il lume del filo guida con soluzione fisiologica eparinizzata nel lume contrassegnato dalla dicitura
“THRU" (Pervio).

ATTENZIONE: quando si esegue il lavaggio del lume del filo guida, evitare di porre a contatto il
rivestimento del palloncino Stellarex con la soluzione fisiologica.

9. Riempire una siringa da 10 cc con ca. 4 cc di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in uguale volume (1:1).
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. Eliminare I'aria dal palloncino e dal lume del palloncino:
a. Collegare la siringa al lume per il palloncino contrassegnato dalla dicitura “BALLOON".

b. Applicare pressione negativa e aspirare per 15 secondi. Rilasciare lentamente la pressione fino a una
condizione neutra, lasciando che il mezzo di contrasto riempia lo stelo del catetere.

Scollegare la siringa dalla porta “BALLOON” del catetere.
Rimuovere tutta I'aria dalla siringa. Ricollegare la siringa alla porta “BALLOON".
Applicare una pressione negativa sul palloncino finché non affluisce piu aria al dispositivo.

~ e oan

Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino alla neutra.
g. Ripetere, se necessario, l'operazione fino a rimuovere tutta I'aria dal palloncino e dal lume.

. Sostituire la siringa con un dispositivo di gonfiaggio munito di manometro avendo cura di non introdurre
aria nel catetere.

ATTENZIONE: non immergere né strofinare con liquidi la sezione con il palloncino del catetere Stellarex per

non danneggiare o compromettere l'integrita del rivestimento medicato. Sostituire qualsiasi palloncino

Stellarex che sia venuto a contatto con liquidi prima dell’'uso.

INSERIMENTO E DILATAZIONE DEL CATETERE
Il catetere a palloncino Stellarex si introduce per via percutanea attraverso un introduttore di dimensione
appropriata.

ATTENZIONE: non tentare di introdurre il palloncino Stellarex in un catetere guida o in un introduttore di calibro
minore (in French) rispetto a quanto indicato in etichetta. Per stabilire la compatibilita del catetere guida e
dell'introduttore, fare riferimento all'etichetta della confezione.

1. Applicare una pressione negativa sul palloncino.

2. Posizionare il catetere preparato su un filo guida pre-posizionato attraverso la lesione e introdurre il
catetere per via percutanea. Mantenere la pressione negativa per l'intera durata dell'avanzamento sopra il
filo guida.

3. Faravanzare la punta del catetere fino al sito da trattare. Usare sempre un filo guida di lunghezza adeguata
per mantenere il controllo e la posizione del filo guida.

ATTENZIONE: manipolare il catetere a palloncino Stellarex sotto guida fluoroscopica per l'intera procedura.

AVVERTENZA: qualora si percepisca una certa resi: inq della procedura di
introduzione, non forzare. La resistenza pud causare danni al dispositivo o al lume. Ritirare
delicatamente il catetere.

4. Posizionare il catetere nella sede del trattamento con I'area operativa del palloncino che si sovrappone
all'estremita della sede del trattamento di almeno 10 mm. | marker radiopachi indicano la lunghezza
operativa del palloncino. La posizione del catetere a palloncino puo essere modificata solo con il filo guida
in posizione.

5. Gonfiare il palloncino per dilatare I'area target in base al diagramma della compliance stampato sulla
confezione del dispositivo. Non superare la pressione nominale di rottura.

ATTENZIONE: garantire il trattamento dell'intera area della lesione target con i palloncini Stellarex.
Manipolare sempre il palloncino Stellarex sotto guida fluoroscopica quando é all'interno del corpo del paziente.

ATTENZIONE: per un adeguato rilascio del farmaco sulla lesione target, mantenere il palloncino Stellarex gonfio
per almeno 60 secondi. Per ottimizzare la dilatazione della lesione, & possibile utilizzare tempi di gonfiaggio pit
lunghi a discrezione dell'operatore.

6. Sgonfiare il palloncino e applicare una pressione negativa.

Con il filo guida in posizione ed esercitando una pressione negativa sul palloncino, ritirare il catetere. Non
ritirare il catetere se il palloncino non ¢ libero di muoversi né & interamente sgonfio.

8. Se per trattare una singola lesione occorre piu di un palloncino Stellarex, i palloncini devono sovrapporsi per
almeno 10 mm della lunghezza operativa. Utilizzare un palloncino nuovo, mai utilizzato per ciascun rilascio.

9. Verificare i risultati tramite angiografia.

10. Se un palloncino Stellarex & penetrato nel sistema vascolare e non puo essere rilasciato, il palloncino NON
PUO PIU essere reintrodotto per il rilascio.

DILATAZIONE O IMPIANTO DI UNO STENT POST-TRATTAMENTO

Se necessario, € possibile procedere a una dilatazione post-trattamento del palloncino.

ATTENZIONE: se é necessario ricorrere a uno stent provvisorio per una trombolisi di salvataggio (bail out), utilizzare
uno stent in metallo nudo per il trattamento degli arti inferiori.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE: dopo l'uso, il prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo nel
rispetto della prassi medica approvata e di tutte le leggi e regolamenti pertinenti, locali, regionali e statali.

GARANZIA

Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni scrupolosamente controllate, Spectranetics® non esercita
alcun controllo sulle condizioni nelle quali il prodotto viene utilizzato. Spectranetics® declina percio tutte le
garanzie siano esse espresse o implicite, relative al prodotto, ivi compresa a titolo esemplificativo, ma non
esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Spectranetics® non
pud essere ritenuta responsabile nei confronti di altre persone o enti in caso di spese mediche o danni diretti,
incidentali o conseguenti derivanti da uso, difetto, guasto o malfunzionamento del prodotto, sia che il reclamo
per tali danni sia basato su garanzia, contratto, illecito o altro. Nessuna persona ha I'autorita di vincolare
Spectranetics® in merito a responsabilita o garanzia di qualsiasi tipo nei confronti del prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese né devono essere interpretate come contravvenenti a
norme inderogabili della legislazione vigente. Se qualsivoglia parte o termine della presente limitazione di
responsabilita viene ritenuto illegale, non applicabile o in conflitto con la legge vigente dal tribunale di una
giurisdizione competente, le rimanenti parti o termini della limitazione di responsabilita rimarranno validi e i
diritti e gli obblighi in essa definiti saranno interpretati e applicati come se la limitazione di responsabilita non
contenesse la parte o il termine ritenuto non valido.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Catéter ATP

El balén de angioplastia recubierto de farmaco over-the-wire (OTW) de 0,36 mm (0,014 in) Stellarex™ (balén
Stellarex) consta de un catéter de luz coaxial OTW con un balén inflable semidistensible montado distalmente y
una punta cénica atraumatica. El balén tiene un recubrimiento patentado que contiene el farmaco paclitaxel.

Recubrimiento
de farmaco

Banda marcadora (x2)
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El catéter es compatible con una guia de 0,36 mm (0,014 in). Cada dispositivo tiene una vaina protectora sobre
la parte del balén revestida con el farmaco del catéter. Cada dispositivo incluye un gréfico de compatibilidad en
la etiqueta del producto.

El balén cuenta con dos marcadores radiopacos para colocar el balén en relacién con la zona de tratamiento.
Ademas, el balon de 150 mm de longitud lleva un segundo par de marcadores que delimitan la mitad de la
longitud del balén. Las bandas de los marcadores radiopacos indican la longitud de trabajo del balén y facilitan
la visualizacion fluoroscépica durante la introduccion y colocacion. El recubrimiento con farmaco del balén es
una férmula cuyo farmaco activo es el paclitaxel. El recubrimiento de paclitaxel cubre la longitud de trabajo del
cuerpo del balon.

Recubrimiento de farmaco

El recubrimiento de farmaco se compone del principio farmacéutico activo paclitaxel y de excipientes. El
recubrimiento de farmaco cubre la longitud de trabajo del componente de baldn del catéter. El recubrimiento
de farmaco se distribuye de manera uniforme en toda la superficie del balén en una concentraciéon de

2 pg/mm?. La principal caracteristica funcional del recubrimiento de farmaco es liberar paclitaxel en el tejido de
la pared vascular mientras infla el balén.

INDICACIONES DE USO

El balén de angioplastia recubierto de farmaco OTW de 0,36 mm (0,014 in) Stellarex estd indicado para tratar
lesiones de novo o reestenéticas de una longitud de hasta 270 mm (en un solo vaso) o0 320 mm (en varios vasos)
en arterias popliteas e infrapopliteas nativas a fin de establecer el flujo sanguineo y mantener la permeabilidad
del vaso.

CONTRAINDICACIONES

El uso del balén Stellarex esta contraindicado en:
- Pacientes con hipersensibilidad conocida a paclitaxel o a compuestos estructuralmente relacionados.

« Pacientes que no pueden recibir el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios
recomendado.

« Mujeres lactantes, embarazadas o que desean quedarse embarazadas u hombres que desean procrear.

ADVERTENCIAS

« Un metaanalisis de ensayos aleatorizados y controlados publicado en diciembre de 2018 por
Katsanos et al. ha permitido identificar senales de un mayor riesgo de mortalidad tardia tras el uso
de balones recubiertos con pachtaxel y endoprotesu liberadoras de pachtaxel para afecciones
arteriales femoropopliteas. Dicho rlesgo iaap! se apr de 2 a3 anos
después de la intervencion en comparacion con el uso de itivos sin recubri de
farmaco. Existe cierta falta de certeza en relacion con la magnitud y el mecanismo del riesgo mayor
de mortalidad tardia, incluido el impacto de una exposicion repetida a los dispositivos recubiertos
con paclitaxel. Cada médico debe comentar con sus pacientes estas sefiales de mortalidad tardia y
las ventajas y los riesgos que presentan las diferentes opciones de tratamiento.

No se ha evaluado la seguridad de utilizar una combinacién de balones Stellarex con una dosis de
farmaco total superior a 9,4 mg de paclitaxel y, por tanto, debe evitarse ese uso.

El balén Stellarex se suministra ESTERIL y estd indicado para un solo uso. No reprocese el dispositivo ni lo
reesterilice. Si vuelve a procesarlo o lo esteriliza de nuevo podria exponer al paciente a un mayor riesgo
de infeccién y podrian deteriorarse las capacidades del dispositivo.

El uso del baldn Stellarex esta restringido exclusivamente a médicos con experiencia y conocimientos de
los aspectos clinicos y técnicos de la angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Antes de utilizar el balén Stellarex, los médicos deben leer y comprender las instrucciones de uso. Si no se
respetan las indicaciones, contraindicaciones, restricciones, advertencias y precauciones, podrian surgir
complicaciones.

No usar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

El balon Stellarex contiene paclitaxel, una genotoxina conocida. No utilice el balén Stellarex en mujeres
lactantes, embarazadas o que desean quedarse embarazadas ni en hombres que deseen procrear.

No utilice nunca aire ni ningin medio gaseoso para inflar el balén Stellarex.

Al exponer el baldn Stellarex al sistema vascular, debe manipularse con observacion radioscépica de
alta calidad.

No manipule el balén Stellarex cuando esté inflado.

Si encuentra resistencia en algin momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce la
penetracion. De lo contrario, podria causar danos en el dispositivo o en la luz. Retire con cuidado el catéter.

Deben tomarse todas las precauciones destinadas a evitar o reducir los coagulos. La experiencia y el
criterio del médico determinaran el tratamiento anticoagulaciéon adecuado para cada paciente.

El balon Stellarex debe utilizarse con precaucion en intervenciones con lesiones calcificadas.
Se deben identificar las posibles reacciones alérgicas al medio de contraste antes de la angioplastia ATP.

La bolsa de papel metalizado externa no es una barrera estéril. La bolsa interna de Tyvek es la barrera
estéril del producto. No deje que la bolsa interna de Tyvek entre en contacto con el campo estéril.

PRECAUCIONES

« El balon Stellarex no debe inflarse por encima de la presién de rotura nominal (PRN).
- No utilice medios de contraste contraindicados para uso intravascular junto con este dispositivo.

«+ Inspeccione con cuidado el balén Stellarex y el envase antes de utilizarlo. No utilice el catéter si esta
danado o si el tamaiio, forma o estado es inadecuado para la intervencion prevista.

« No sumerja ni limpie la seccion del balon Stellarex con liquidos de ningun tipo, ya que podria danarse o
deteriorarse el recubrimiento de farmaco. Sustituya un balon Stellarex que haya entrado en contacto con
liquidos antes de utilizarlo.

« Use guantes estériles para manejar el balon Stellarex antes de utilizarlo. Debe tener cuidado y reducir al
minimo el contacto con la parte recubierta del balén del dispositivo.

Se recomienda predilatar la lesion objetivo en caso de lesiones muy estenosadas y dificiles de atravesar.

Predilate utilizando un catéter ATP al menos 0,5 mm mas pequeiio que el didgmetro del vaso de referencia.

Si resulta dificil colocar el balén Stellarex mientras intenta atravesar la lesion, extraiga el catéter e intente
una segunda predilatacion.

- Evite el contacto de la solucién salina con el recubrimiento del baldn Stellarex al lavar la luz de la guia.

« Nunca infle el balén Stellarex fuera del cuerpo o antes de llegar a la lesion objetivo, ya que puede alterar
la integridad del recubrimiento.

« Nointente pasar el baldn Stellarex por una vaina introductora o un catéter guia de un tamano en French

menor que el indicado en la etiqueta. Consulte la etiqueta del envase para ver los catéteres guia y las
vainas introductoras compatibles.
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«+ Para administrar correctamente el farmaco en la lesion objetivo, mantenga inflado el balén Stellarex un
minimo de 60 segundos. Para mejorar la dilatacion de la lesion, puede ampliarse el tiempo de inflado a
discrecion del cirujano.

« No se ha estudiado el uso del balén Stellarex junto con otras técnicas de intervencion. Si requiere colocar
una endoprétesis provisional (de emergencia), debe utilizar una endoprétesis metalica sin recubrimiento
indicada para el tratamiento de las extremidades inferiores.

« Elmédico decidiré la duracién 6ptima del tratamiento antiplaquetario para cada paciente.

« Después de su uso, el producto puede entranar el riesgo de contaminacion biolégica. Manipulelo y
deséchelo de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y normativas locales, regionales y
nacionales aplicables.

SENALES DE MORTALIDAD TARDIA TRAS EL USO DE DISPOSITIVOS
RECUBIERTOS CON PACLITAXEL

Un metaanalisis de ensayos aleatorizados y controlados publicado en diciembre de 2018 por Katsanos et al.
permitié identificar un mayor riesgo de mortalidad a partir de los 2 afos tras el uso de balones recubiertos con
paclitaxel y endoprétesis liberadoras de paclitaxel para afecciones arteriales femoropopliteas. En respuesta a
estos datos, la FDA realiz6 un metaanalisis de datos de seguimiento a largo plazo de pacientes a partir de los
ensayos aleatorizados previos a la comercializacion sobre dispositivos recubiertos con paclitaxel empleados
para tratar afecciones arteriales femoropopliteas. Se utilizaron para ello datos clinicos disponibles hasta mayo
de 2019. En dicho metaandlisis se detectaron senales de mortalidad tardia en pacientes del estudio a los que
se les administraron dispositivos recubiertos con paclitaxel en comparacion con los pacientes a los que se les
administraron dispositivos sin recubrimiento. Concretamente, en los 3 ensayos aleatorizados, con un total de
1090 pacientes y datos disponibles sobre un periodo de 5 afios, la tasa de mortalidad bruta fue del 19,8 %
(rango de 15,9 % a 23,4 %) en pacientes a los que se les administraron dispositivos recubiertos con paclitaxel,
frente aun 12,7 % (rango de 11,2 % a 14,0) en pacientes a los que se les administraron dispositivos sin
recubrimiento. El riesgo relativo de aumento de la mortalidad a los 5 afos fue de 1,57 (intervalo de confianza
del 95 %, de 1,16 a 2,13), que corresponde a un 57 % de aumento relativo de la mortalidad en pacientes a
quienes se implantaron dispositivos recubiertos con paclitaxel. En junio de 2019 se present6 ante el comité
consultivo de la FDA un metaanalisis independiente de datos similares sobre pacientes facilitados por VIVA
Physicians, una entidad especializada en medicina vascular. En dicho estudio se refirieron resultados similares,
con un cociente de riesgos de 1,38 (intervalo de confianza del 95 %, de 1,06 a 1,80). Posteriormente, se han
realizado y se siguen llevando a cabo anélisis adicionales disefiados especificamente para evaluar la relacion
entre la mortalidad y los dispositivos recubiertos con paclitaxel.

La presencia y magnitud del riesgo de mortalidad tardia debe interpretarse con precaucion debido a las
numerosas limitaciones en los datos disponibles, como por ejemplo los amplios intervalos de confianza
debidos al tamaio reducido de la muestra, la combinacién de estudios de diferentes dispositivos recubiertos
con paclitaxel que no estaban pensados para combinarse, los volimenes sustanciales de datos que faltaban en
los estudios, la falta de pruebas claras de un efecto de la dosis de paclitaxel sobre la mortalidad y la falta de un
mecanismo fisiopatoldgico identificado en relacion con las muertes tardias.

Los balones y las endoprotesis recubiertas con paclitaxel mejoran el ﬂujo sanguineo en los miembros inferiores
y reducen la probabllldad de reintervencion para reabrir los vasos sanguineos bloqueados en comparacion
con los dispositivos sin recubrimiento. Las ventajas de los dispositivos recubiertos con paclitaxel (p. ej.,

menor probabilidad de reintervencion) deben considerarse en cada paciente en combinacion con los riesgos
potenciales (p. ej., mortalidad tardia).

USO EN GRUPOS DE POBLACION ESPECIFICOS
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del balon Stellarex en pacientes pediatricos (<18 afios de edad).
El uso del baldn Stellarex en pacientes de =18 afios de edad queda a discrecion del médico.

INFORMACION SOBRE EL FARMACO

Mecanismo de acciéon

El recubrimiento del catéter con baldn Stellarex contiene paclitaxel, un antiproliferativo farmacéutico que se
une especificamente a los microtibulos y los estabiliza, y el excipiente polietilenglicol. El paclitaxel afecta a la
inhibicion de la migracion o proliferacion de fibroblastos y células musculares lisas, asi como a la secrecion de la
matriz extracelular bloqueando la proliferacion de microtibulos. La combinacién de estos efectos inhibe la
hiperplasia neointimal y, por lo tanto, la reestenosis.

Interaccion entre farmacos

No se han realizado estudios de interaccion entre farmacos para el balon Stellarex. Debe consultar las
instrucciones de uso respectivas de todos los farmacos utilizados junto con el balén Stellarex para conocer las
interacciones con paclitaxel. Hay que tener en cuenta las posibles interacciones sistémicas y locales del farmaco
en la pared de los vasos en un paciente que esta tomando un farmaco con interacciones conocidas con el
paclitaxel o cuando se decida iniciar un tratamiento farmacolégico en un paciente al que se haya tratado con el
balon Stellarex.

El metabolismo del paclitaxel se cataliza mediante las isoenzimas CYP2C8 y CYP3A4 del citocromo P450, que es
un sustrato de la glicoproteina P. Pueden ocurrir interacciones entre farmacos con cualquier medicamento que
afecte a estas isoenzimas. En ausencia de estudios formales de interaccion entre farmacos, se debe tener
cuidado al administrar paclltaxel

Carci

No se han realizado estudios a largo plazo para evaluar la posible carcinogenicidad del balon Stellarex.

icidad,
g

ad y toxicologia reproductiva

ADVERTENCIA: El balén Stellarex contiene paclltaxel una genotoxma conouda No utilice el balén
Stellarex en muj lactantes, emk das o que d das ni en hombres que
deseen procrear.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos
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Entre las posibles complicaciones asociadas a la incorporacion de paclitaxel a un catéter de balén ATP destacan
las siguientes:

« Amputacién/pérdida de extremidad « Inflamacién
« Aneurisma - Insuficiencia renal
« Arritmias « lIsquemia
« Choque « Muerte
« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de « Obstrucciéon
los vasos

« Pseudoaneurisma

« Reaccion alérgica al medio de contraste, al
antiagregante plaquetario o a los componentes
del sistema del catéter (farmaco, excipientes
y materiales)

« Reestenosis

« Dolor o hipersensiblidad

« Embolia cerebral/accidente cerebrovascular
« Embolia/embolia del dispositivo

- Fiebre

- Fistula arteriovenosa (FAV)

+ Hematoma

« Ritmos cardiacos anormales

) « Sangrado
. H-emorrag_lfl ) 5 - Septicemia/infeccion
« Hipertension/hipotension « Trombosis

« Infeccién o dolor en el lugar de la insercion

Entre las posibles complicaciones asociadas a la incorporacion de paclitaxel a un catéter de balén ATP destacan
las siguientes:

« Alopecia

« Anemia

« Cambios histolégicos en las paredes de los pasos, incluyendo inflamacion, dano celular o necrosis
Discrasia hematoldgica (incluida la neutropenia, leucopenia, trombocitopenia)
Edema (no pulmonar)
« Erupcién



Hemodlisis

Mialgia/artralgia

Neuropatia periférica

Reaccion alérgica/inmunolégica al paclitaxel

Sintomas gastrointestinales (diarrea, ndusea, dolor, vomitos)
Transfusion

ASESORAMIENTO A PACIENTES

Los médicos deben advertir a los pacientes de lo siguiente:
+ Riesgos asociados a una intervencion de ATP
+ Riesgos asociados al uso de un catéter ATP recubierto con paclitaxel

+ Cuidados antes y después de la intervencion, como el tratamiento antiplaquetario

COMO SE SUMINISTRA

El balén Stellarex se suministra ESTERIL y estd indicado para un solo uso (esterilizacién con éxido de etileno).
El balon Stellarex viene dentro de una bolsa interna de Tyvek, que a su vez esta metida en una bolsa de papel
metalizado externa. Las bolsas se presentan en cajas de una sola unidad.

ADVERTENCIA: La bolsa de papel metalizado externa no es una barrera estéril. La bolsa interna de Tyvek es
la barrera estéril del producto. No deje que la bolsa interna de Tyvek entre en contacto con el campo estéril.

ADVERTENCIA: El balén Stellarex se suministra ESTERIL y esta indicado para un solo uso. No reprocese el
dispositivo ni lo reesterilice. Si vuelve a procesarlo o lo esteriliza de nuevo podria exponer al paciente a
un mayor riesgo de infeccion y podrian deteriorarse las capacidades del dispositivo.

ALMACENAMIENTO

El balon Stellarex debe guardarse a temperatura ambiente en un lugar seco y en su envase original. Debe
utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad impresa en el envase del dispositivo.

MATERIALES RECOMENDADOS
Prepare los siguientes elementos mediante una técnica estéril:

« Jeringuilla de 10 c. c. llena de solucién salina heparinizada estéril
Llave de tres vias

Medio de contraste: el medio de inflado estandar es una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucion
salina estéril.

PRECAUCION: No utilice un medio de contraste contraindicado para su uso intravascular.
Guia de intercambio con un tamano adecuado (consulte la etiqueta del producto)

Vaina introductora hemostatica con un tamarno adecuado (consulte la etiqueta del producto)

Dispositivo de inflado con manémetro

PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

Inspeccione el baldn y el envase Stellarex. No lo utilice si observa desperfectos en el envase o el producto. Este
producto puede entrafiar un peligro de contaminacién biolégica. Maniptilelo y deséchelo de acuerdo con la prdctica
médica aceptada y las leyes y normativas locales, regionales y nacionales aplicables.

Consulte la fecha de caducidad del balon Stellarex. Utilicelo antes de la fecha de caducidad.

PRECAUCION: Inspeccione con cuidado el balén Stellarex antes de utilizarlo. No utilice el catéter si estd danado o si el
tamanio, forma o estado es inadecuado para la intervencion prevista.

USO DE VARIOS BALONES STELLAREX

ADVERTENCIA: No se ha evaluado la seqguridad de utilizar una combinacion de balones Stellarex con una dosis de
fdrmaco total superior a 9,4 mg de paclitaxel y, por tanto, debe evitarse ese uso.

Dosis nominal total segtin el
Diametro tamaiio del balén (mg)

del paon Longitud del balén (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Si se necesitan varios balones Stellarex para tratar una lesion, los balones Stellarex usados secuencialmente deben
colocarse angiogrdficamente de modo que las bandas marcadoras de los balones colocados de forma consecutiva se
solapen como minimo 10 mm y los balones mds proximales y distales lleguen 10 mm mds alld del segmento
predilatado. Es obligatorio utilizar un sistema de marcado arterial (p. ej., regla radiopaca) para garantizar la
colocacioén correcta de los balones Stellarex.

10 mm

PREDILATACION

PRECAUCION: Se recomienda predilatar la lesién objetivo en caso de lesiones muy estenosadas y dificiles de
atravesar. Predilate utilizando un catéter ATP al menos 0,5 mm mds pequerio que el didmetro del vaso de referencia.
Si resulta dificil colocar el balon Stellarex mientras intenta atravesar la lesion, extraiga el catéter e intente una
segunda predilatacion.

Se recomienda predilatar la lesion objetivo utilizando un balén ATP para estenosis estrechas o lesiones dificiles
de atravesar. Predilate utilizando un catéter ATP al menos 0,5 mm mas pequefo que el didmetro del vaso de
referencia. La predilatacion ayuda al seguimiento posterior y garantiza el contacto completo del balén Stellarex
con el vaso durante el inflado. Limite la longitud del balén antes de la dilatacion para evitar lesionar el vaso
fuera de la zona del vaso donde va a realizar el tratamiento con el balén Stellarex.
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PREPARACION DEL CATETER

ADVERTENCIA: La bolsa de papel metalizado externa no es una barrera estéril. La bolsa interna de Tyvek es
la barrera estéril del producto. No deje que la bolsa interna de Tyvek entre en contacto con el campo estéril.

PRECAUCION: Use guantes estériles para manejar el balén Stellarex antes de utilizarlo. Debe tener cuidado y reducir
al minimo el contacto con la parte recubierta del balén del dispositivo.

1. Seleccione el balén del tamaio adecuado para el procedimiento.

2. Saque la bolsa interna de Tyvek de la bolsa de papel metalizado externay de la caja de carton fuera del
campo estéril.

3. Retire el aro del catéter de la bolsa interna de Tyvek.

4. Retire con cuidado el catéter del aro.

5. Aplique presion negativa en el balon antes de retirar la vaina protectora del baldn y el estilete de la luz.

6. Sujete el extremo proximal del protector del balén con una mano. Con la otra mano, deslice cuidadosamente
el pulgary el dedo indice hacia el extremo distal del protector del balon para enderezar el balon.

7. Sujete el protector del balon aproximadamente por su punto medio y tire para retirarlo del catéter con
balon. El protector del balén y el estilete de la luz de la guia deben extraerse juntos.

8. Lave laluz de la guia con una solucién salina heparinizada por la luz marcada con “THRU".
PRECAUCION: Evite el contacto de la solucién salina con el recubrimiento del balén Stellarex al lavar la luz
de la guia.

9. Llene una jeringuilla de 10 c. c. con aproximadamente 4 c. c. de un volumen equivalente (1:1) de medio de
contraste y solucion salina.

10. Evacue el aire del balon y de la luz del balon:

a. Acople la jeringuilla a la luz del balén, marcada con “BALLOON".

b. Aplique presion negativa y aspire durante 15 segundos. Libere poco a poco la presion hasta alcanzar
una presion neutra y deje que el medio de contraste llene el eje del catéter.

c. Desconecte la jeringuilla del puerto marcado como “BALLOON" del catéter.

d. Elimine todo el aire de la jeringuilla. Vuelva a conectar la jeringuilla al puerto “BALLOON".

e. Aplique una presion negativa sobre el balén hasta que el aire no vuelva al dispositivo.

f.  Libere poco a poco la presion del dispositivo hasta alcanzar una presién neutra.

g. Repitalo si es necesario para extraer todo el aire del balon y de la luz.

. Sustituya la jeringuilla por un dispositivo de inflado con manémetro, teniendo cuidado de no introducir aire
en el catéter.

PRECAUCION: No sumerja ni limpie la seccién del balén Stellarex con liquidos de ningun tipo, ya que podria
danarse o deteriorarse el recubrimiento de farmaco. Sustituya un balén Stellarex que haya entrado en contacto
con liquidos antes de utilizarlo.

INSERCION Y DILATACION DEL CATETER
El balén Stellarex se puede introducir por via percutanea a través de una vaina introductora del tamafno adecuado.

PRECAUCION: No intente pasar el balén Stellarex por una vaina introductora o un catéter guia de un tamario en

French menor que el indicado en la etiqueta. Consulte la etiqueta del envase para ver los catéteres guia y las vainas

introductoras compatibles.

1. Aplique presion negativa al balon.

2. Coloque el catéter preparado sobre una guia colocada previamente, que se haya situado a través de la lesion,
e introduzca el catéter por via percutanea. Debe mantener presién negativa mientras avanza por la guia.

3. Haga avanzar la punta del catéter hasta el lugar del tratamiento. Debe utilizarse en todo momento una guia
de longitud adecuada a fin de mantener el control y la posicion de la misma.

PRECAUCION: Oriéntese mediante fluoroscopia para manipular el catéter con balén Stellarex durante
la intervencion.

ADVERTENCIA: Si encuentra r ia en algin de insercion, no
fuerce la penetracion. De lo contrario, podria causar daiios en el dispositivo o en la luz. Retire con
cuidado el catéter.

el proced

Coloque el catéter en el lugar del tratamiento de modo que la zona de trabajo del balén se solape al menos
10 mm con el extremo del lugar de tratamiento. Las bandas del marcador radiopaco delimitan la longitud
de trabajo del baldn. La posicion del catéter con balén sélo se puede cambiar con la guia colocada.

5. Infle el balén para dilatar la zona objetivo conforme al grafico de compatibilidad impreso en el envase del
dispositivo. No supere la presion de rotura nominal.
PRECAUCION: Asegurese de tratar la zona completa de la lesién objetivo con uno o varios balones Stellarex.
Manipule siempre el balén Stellarex mediante observacién fluoroscépica cuando esté en el cuerpo.
PRECAUCION: Para administrar correctamente el fdrmaco en la lesién objetivo, mantenga inflado el balén

Stellarex un minimo de 60 segundos. Para mejorar la dilatacién de la lesién, puede ampliarse el tiempo de inflado
seguin el criterio del cirujano.

6. Desinfle el balon y aplique presion negativa.

7. Retire el catéter con la guia colocada y con presion negativa en el balon. No retraiga el catéter a menos que
el baldn esté libre y totalmente desinflado.

8. Sinecesita mas de un balén Stellarex para tratar una sola lesion, la longitud de trabajo de los balones debe
solaparse al menos 10 mm. Debe utilizar un balén nuevo y sin usar para cada despliegue.

9. Los resultados deben comprobarse mediante angiografia.

10. Si ha introducido un balén Stellarex en la vasculatura y no puede desplegarse, NO PODRA volver a

introducirlo para desplegarlo.

DILATACION TRAS EL TRATAMIENTO O COLOCACION DE UNA ENDOPROTESIS
Si es necesario, se permite la dilatacion del balén tras el tratamiento.

PRECAUCION: Si requiere colocar una endoprdtesis provisional (de emergencia), debe utilizar una endoprétesis
metdlica sin recubrimiento indicada para el tratamiento de las extremidades inferiores.

ELIMINACION

PRECAUCION: Después de su uso, el producto puede entrafiar el riesgo de contaminacién bioldgica. Maniplelo y
deséchelo de acuerdo con la prdctica médica aceptada y las leyes y normativas locales, regionales y nacionales
aplicables.

GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Spectranetics® no tiene
control alguno sobre las condiciones en las que se utilizara este producto. Por consiguiente, Spectranetics® no
ofrece garantia alguna, expresa o implicita, con respecto al producto incluyendo, sin limitacion, cualquier
garantia implicita de comercializacion o idoneidad para un fin determinado. Spectranetics® no se considerara
responsable, ante ninguna persona ni entidad, de ninguin gasto médico o dano fortuito o consecuente causados
por cualquier uso, defecto, fallo o averia del producto, independientemente de que la reclamacién por dichos
danos se base en la garantia, el contrato, la responsabilidad extracontractual u otros factores. Ninguna persona
esta autorizada a vincular a Spectranetics® a ninguna declaracion o garantia relativa al producto.

Las exclusiones y limitaciones expresadas no revisten el propésito de contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. Si un tribunal competente decide
que cualquier parte o estipulacion de la presente Renuncia de garantia es ilegal, de cumplimiento imposible u
opuesta a la ley, dicha decision no afectara a la validez del resto de la presente Renuncia de garantia, y deberan
interpretarse y aplicarse todos los derechos y las obligaciones como si la presente Renuncia de garantia no
contuviera la parte o estipulacion consideradas no validas.
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PRODUKTBESKRIVNING
PTA-kateter

Stellarex™ 0,36 mm (0,014 tum) lakemedelsavgivande angioplastikballong (Stellarex-ballong) for inforing 6ver
ledare (OTW, "over the wire") bestér av en kateter med koaxiala lumen, for inféring 6ver ledare, med en distalt
monterad, halveftergivlig (semi-compliant) uppblasbar ballong och en atraumatisk, avsmalnande spets.
Ballongen &r forsedd med en dganderattsskyddad beldggning som innehéller Idkemedlet paklitaxel.

Lakemedels-
beldggning
(—%

é(::: e e —

Markoérband (x2)

3 €

Katetern ar kompatibel med en 0,36 mm (0,014 tum) ledare. Varje enhet &r férsedd med en skyddshylsa 6ver
kateterdelen med den lakemedelsavgivande ballongen. En 6verensstammelsetabell finns tryckt pa
produktetiketten for varje enhet.

Ballongen har tva rontgentdta markorer for positionering av ballongen i férhallande till behandlingsomradet.
Den 150 mm langa ballongen har dessutom ett andra par markérer som anger mitten pa ballongens langd.
De rontgentdta markdrbanden anger ballongens arbetslangd och underlattar visualisering vid genomlysning
under inféring och placering. Likemedelsbeldggningen pa ballongen &r en sammansattning innehéllande
paklitaxel som aktiv substans. Paklitaxelbeldggingen tacker hela ballongkroppens arbetslangd.
Lakemedelsbeldggning

Lakemedelsbeldggningen bestar av den aktiva substansen paklitaxel samt hjélpamnen. Lakemedels-
beldggningen tacker hela arbetsldngden pa kateterns ballongkomponent. Likemedelsbeldggningen &r jamnt
fordelad 6ver ballongytan i en koncentration pa 2 pg/mm?. Lakemedelsbeldggningens viktigaste funktionella
egenskap ar att mojliggora avgivning av paklitaxel till vavnaden i karlvaggen under ballongfyliningen.

INDIKATIONER

Stellarex 0,36 mm (0,014 tum) ldkemedelsavgivande angioplastikballong for inféring Gver ledare (OTW) ar
indicerad for behandling av nytillkomna lesioner eller restenoser med en langd pé upp till 270 mm (enstaka
karl) eller 320 mm (flera karl) i nativa a. poplitea och och infrapopliteala artérer i syfte att etablera blodflode och
hélla kérlen 6ppna.

KONTRAINDIKATIONER

Stellarex-ballongen &r kontraindicerad fér anvandning till:
- patienter med kand 6verkanslighet mot paklitaxel eller strukturellt narbesldktade substanser

- patienter som inte kan ta rekommenderad trombocythdammande behandling och/eller
antikoagulationsbehandling

« kvinnor som ammar, &r eller planerar att bli gravida eller mén som planerar att bli fider

VARNINGAR

En signal for 6kad risk for sen mortalitet har identifierats via en avr ade,
kontrollerade provmngar, publicerad december 2018 av Katsanos et. al., efter anvandning av
paklitaxelb och paklitaxel de stentar for femoropopliteal artarsjukdom,
med borjan cirka 2-3 ar efter behandling, jamfort med anvéandning av icke-lakemedelsbelagda
produkter. Det rader osadkerhet rérande storleken pa och mekal men for den okade risken for sen
mortalitet, inklusive effekterna av upprepad ing for p L Lakare
bor diskutera denna signal for sen mortalitet samt fordelarna och riskerna med t|||gangllga
behandlingsalternativ med sina patienter.

Sékerheten vid anvandning av en kombination av Stellarex-ballonger med en total lakemedelsdos
overskridande 9,4 mg paklitaxel har inte utvarderats, och en sadan bor inte anvandas.
Stellarex-ballongen levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej rengoras for
ateranvandning eller resteriliseras. Rengoring for ateranvandning och resterilisering kan oka risken for
patientinfektion och férsamrad funktion hos produkten.

Stellarex-ballongen ska endast anvandas av lakare som &r erfarna och kunniga i de kliniska och tekniska
aspekterna av perkutan transluminal angioplastik.

Innan Stellarex-ballongen anvands ska vederbérande ldkare ldsa och forsta bruksanvisningen.
Underlatenhet att iaktta indikationerna, kontraindikationerna, restriktionerna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna kan resultera i komplikationer.

Fér inte anvéndas efter "Anvénd fore”-datumet.

Stellarex-ballongen innehaller paklitaxel, ett kdnt genotoxin. Stellarex-ballongen fér inte anvandas till
kvinnor som ammar, &r eller planerar att bli gravida eller man som planerar att bli fader.

Anvénd aldrig luft eller ndgon annan gas for att fylla Stellarex-ballongen.

Nar Stellarex-ballongen exponeras for kérlsystemet ska den manipuleras under observation med
genomlysning av hog kvalitet.

Stellarex-ballongen far inte manipuleras i fyllt tillstand.

Om motstand péatréffas vid nagot tillfélle under inféringen far passagen inte forceras. Motstandet kan
medféra skada pa enheten eller lumen. Dra forsiktigt tillbaka katetern.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller reducera koagelbildning bér 6vervagas. Lamplig
antikoagulationsbehandling for varje patient faststélls utifran lakarens erfarenhet och beslut.

Stellarex-ballongen ska anvandas med forsiktighet vid procedurer som inbegriper kalcifierade lesioner.
Det ska fore PTA faststéllas huruvida patienten reagerar allergiskt mot kontrast.

Den yttre foliepasen &r inte en sterilbarriar. Den inre Tyvek-pasen utgdr produktens sterilbarriar. Den inre
Tyvek-pésen far inte vidrora det sterila faltet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Stellarex-ballongen ska inte fyllas till 6ver det nominella sprangtrycket (RBP, rated burst pressure).
Anvénd inte kontrast som &r kontraindicerad for intravaskulér anvandning tillsammans med denna produkt.

d.

Undersok Stellarex-ballongen och forpackningen noga fére anvandning. Anvand inte katetern om den &r
skadad eller om storleken, formen eller tillstandet ar oldmpligt for det avsedda ingreppet.

Ballongdelen pa Stellarex-ballongen far inte nedsankas i eller avtorkas med nagon vatska, eftersom det
kan skada eller dventyra lakemedelsbelaggningen. Byt ut alla Stellarex-ballongkatetrar vars ballong har
varit i kontakt med vatska fore anvandning.

Anvaénd sterila handskar nar Stellarex-| baIIongen hanteras fore anvandning. Var forsiktig sa att du vidror
produktdelen med den belagda ballongen sa lite som mgjligt.

Fordilatation av méllesionen rekommenderas for lesioner som &r kraftigt stenoserade och svara att
passera. Fordilatera med en PTA-kateter vars storlek & minst 0,5 mm mindre &n referenskarlets diameter.
Om det &r svart att positionera Stellarex-ballongen under forsoket att passera lesionen, avldgsna katetern
och gor ett andra fordilatationsforsok.

Undvik att lata koksaltlosning komma i kontakt med Stellarex-ballongens beldggning nér ledarlumen spolas.

Fyll aldrig Stellarex-ballongen utanfor kroppen eller innan den har natt mallesionen, eftersom detta kan
skada beldaggningen.

Forsok inte fora in Stellarex-ballongen genom en guidekateter eller introducer av en mindre French-storlek
an den som anges pa etiketten. Se forpackningsetiketten for information om guidekateter- och
introducerkompatibilitet.
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+ For adekvat Idkemedelsavgivning till méllesionen ska Stellarex-ballongen hallas fylld i minst 60 sekunder.
For att optimera dilatationen av lesionen kan langre fyliningstider tillimpas enligt operatdrens beslut.

« Anvandning av Stellarex-ballongen har inte studerats i kombination med andra interventionella tekniker.
Om en temporar, akut (bailout) stentning &r nédvandig ska en stent i bar metall, indicerad for behandling
av de nedre extremiteterna, anvandas.

+ Optimal duration p& den trombocythdmmande behandlingen for varje enskild patient avgérs av lakaren.

- Efter anvandning kan denna produkt utgéra en smittrisk. Hantera och bortskaffa den i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga lokala och statliga lagar och bestammelser.

SIGNAL FOR SEN MORTALITET FOR PAKLITAXELBELAGDA PRODUKTER

En metaanalys av randomiserade, kontrollerade prévningar, publicerad december 2018 av Katsanos et. al.,
har identifierat en 6kad risk for sen mortalitet efter tva &r och langre tid, for paklitaxelbelagda ballonger

och paklitaxelavgivande stentar som anvants for att behandla femoropopliteal artérsjukdom. Som svar pa
dessa data har FDA utfort en metaanalys pa patientniva av langsiktig uppfoljningsdata fran de pivotala
randomiserade prévningarna fore marknadsforing av paklitaxelbelagda produkter fér behandling av
femoropopliteal sjukdom, med anvandning av tillgangliga kliniska data t.o.m. maj 2019. Denna metaanalys
visade ocksa en signal fér sen mortalitet hos studiedeltagare behandlade med paklitaxelbelagda produkter
jamfort med patienter behandlade med produkter utan beldggning. Specifikt kan ndmnas att i de tre
randomiserade prévningarna med sammanlagt 1 090 patienter och tillgéngliga femarsdata, var dodstalet
(crude mortality rate) 19,8 % (spridning 15,9-23,4 %) hos patienter som behandlades med paklitaxelbelagda
produkter, jamfort med 12,7 % (spridning 11,2-14,0 %) hos patienter behandlade med produkter utan
beldggning. Den relativa risken for 6kad mortalitet efter 5 ar var 1,57 (95 % konfidensintervall 1,16-2,13),
vilket motsvarar en 57 % relativ 6kning av mortaliteten hos patienter som behandlats med paklitaxelbelagda
produkter. En oberoende metaanalys av liknande patientnivadata fran VIVA Physicians, en karimedicinsk
sammanslutning, som presenterades vid FDA:s radgivande kommittémaéte i juni 2019, rapporterade liknande
resultat med en riskkvot pé 1,38 (95 % konfidensintervall 1,06-1,80). Ytterligare analyser, specifikt designade for
att utvardera sambandet mellan mortalitet och paklitaxelbelagda produkter, har utforts och pagar.

Forekomsten och storleken av risken for sen mortalitet bér tolkas med forsiktighet pa grund av flera
begransningar i de tillgéngliga data, inklusive breda konfidensintervall pa grund av liten samplingsstorlek,
poolning av studier av olika paklitaxelbelagda produkter som inte varit avsedda att kombineras, vasentliga
méangder saknade studiedata, inga tydliga evidens for en paklitaxeldoseffekt pa mortaliteten och ingen
identifierad patofysiologisk mekanism for de sena dodsfallen.

Paklitaxelbelagda ballonger och stentar forbattrar blodflédet till benen och minskar sannolikheten for
upprepade ingrepp for att dppna blockerade blodkarl pa nytt, jamfért med produkter utan beléggning.
Fordelarna med paklitaxelbelagda produkter (sésom minskad frekvens reinterventioner) bor beaktas for den
individuella patienten parallellt med potentiella risker (sdsom sen mortalitet).

ANVANDNING | SARSKILDA POPULATIONER
Stellarex-ballongens sakerhet och effektivitet har inte faststallts for pediatriska patienter (< 18 &r).
Anvéandning av Stellarex-ballongen till patienter > 18 ar sker enligt lakarens beslut.

LAKEMEDELSINFORMATION

Verkningsmekanism

Beldaggningen pa Stellarex-ballongkatetern innehaller paklitaxel, ett antiproliferativt Idkemedel som specifikt
binder sig till och stabiliserar mikrotubuli, samt hjalpdmnet polyetylenglykol. Genom att blockera
proliferationen av mikrotubuli hammar paklitaxel proliferation/migration av glatta muskelceller och fibroblaster
samt sekretion av extracellular matrix. Kombinationen av dessa effekter resulterar i hamning av nytillkommen
intimahyperplasi och darmed restenos.

Léakemedelsinteraktioner

Formella ldkemedelsinteraktionsstudier har inte genomforts for Stellarex-ballongen. Las bruksanvisningarna till
samtliga lakemedel som anvands tillsammans med Stellarex-ballongen fér information om interaktioner med
paklitaxel. Risken for systemiska och lokala lakemedelsinteraktioner i karlvdggen ska beaktas hos en patient
som tar ett lakemedel med kénda interaktioner med paklitaxel och vid beslut om att pabérja
lakemedelsbehandling av en patient som behandlats med Stellarex-ballongen.

Paklitaxels metabolism katalyseras av cytokrom-P450-isoenzymerna CYP2C8 och CYP3A4 och det &r ett
P-glykoproteinsubstrat. Potentiella Idkemedelsinteraktioner kan uppsta med alla ldkemedel som paverkar dessa
isoenzymer. | franvaro av formella lakemedelsinteraktionsstudier ska forsiktighet iakttas vid administrering

av paklitaxel.

icitet och rep gi

Inga langtidsstudier har utforts for att utvardera Stellarex-ballongens cancerogena potential.
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I, ettkdntg Stellarex-ballongen far inte
att bli gravida eller mén som planerar att bli fader.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Odnskade héndelser

ar eller pl.

som

Potentiella komplikationer som kan vara associerade med perifer ballongdilatation inkluderar bland annat foljande:

allergisk reaktion mot kontrast, - infektion eller smérta vid ingangsstéllet
trombocythammare eller komponenter i . .
katetersystemet (Idkemedel, hjalpmedel inflammation

samt material) « ischemi
- amputation/férlust av extremitet - kérldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm
+ aneurysm « njursvikt
- arteriovenos fistel « ocklusion
- arytmier - onormal hjartrytm
« bloédning « pseudoaneurysm
« chock « restenos
- dodsfall - sepsis/infektion
« embolism/embolisering fran enheten « smarta och dmhet
- feber - stroke/cerebrovaskulér incident
« hematom - trombos
« hypertoni/hypotoni

Potentiella komplikationer som kan vara associerade med tillsats av paklitaxel till en PTA-ballongkateter
inkluderar bland annat féljande:

« allergisk/immunologisk reaktion mot paklitaxel

« alopeci

- anemi

« gastrointestinala symtom (diarré, illamaende, smérta, krékningar)

« hematologisk dyskrasi (inklusive neutropeni, leukopeni, trombocytopeni)
« hemolys

- histologiska forandringar i karlvaggen, inklusive inflammation, cellskada eller nekros
- myalgi/artralgi

- perifer neuropati

- transfusion

« utslag

odem (ej lungdédem)



INFORMATION RORANDE PATIENTRADGIVNING
Lakaren bor informera patienten om féljande:
« Risker forknippade med ett PTA-ingrepp
« Risker forknippade med en PTA-kateter med paklitaxelbeldggning
« Vard fore och efter ingreppet, inklusive trombocythdammande behandling
LEVERANS
Stellarex-ballongen levereras STERIL och dr endast avsedd for engangsbruk (steriliserad med etylenoxid).

Stellarex-ballongen ligger i en inre Tyvek-pase som i sin tur ligger i en yttre foliepase. Pasarna ligger i en kartong
som innehéller en enhet.

VARNING! Den yttre foliepasen &r inte en sterilbarriar. Den inre Tyvek-pasen utgor produktens
sterilbarriar. Den inre Tyvek-pasen far inte vidrora det sterila filtet.

h

VARNING! Stellarex-ballongen levereras STERIL och ar endast dd for a uk. Far ej
for ateranvandning eller resteriliseras. Rengoring for ateranvandning och resterilisering kan 6ka risken
for patientinfektion och férsamrad funktion hos produk

FORVARING

Stellarex-ballongen ska forvaras torrt, i rumstemperatur och i sin originalférpackning. Produkten ska anvandas
fore det "Anvand fore”-datum som &r tryckt pa produktférpackningen.

REKOMMENDERAT MATERIAL
Gor i ordning foljande material med steril teknik:
« 10 mL-spruta fylld med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlésning
trevagskran
kontrast - standardfyliningsmedlet &r en 1:1-blandning av kontrast och steril fysiologisk koksaltlésning.

FORSIKTIGHET! Anvdnd inte kontrast som dr kontraindicerat for intravaskuldr anvéndning.

en utbytesledare av lamplig storlek (se produktmarkningen)

en introducer med hemostasventil, av lamplig storlek (se produktmarkningen)
fyliningsanordning, med manometer

INSPEKTIONSPROCEDURER

Inspektera Stellarex-ballongen och forpackningen. Anvénd inte produkten om férpackningen eller produkten

uppvisar tydliga skador. Denna produkt kan utgéra smittrisk och ska dérfor hanteras och bortskaffas i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga lokala och statliga lagar och bestammelser.

Kontrollera Stellarex-ballongens "Anvind fére”-datum. Produkten ska anvdndas fére "Anvdnd fore”-datumet.

FORSIKTIGHET! Undersék Stellarex-ballongen noga fére anvéndning. Anvénd inte katetern om den dr skadad eller
om storleken, formen eller tillstandet dr olampligt for det avsedda ingreppet.

ANVANDNING AV FLERA STELLAREX-BALLONGER

VARNING! Séikerheten vid anvédndning av en kombination av Stellarex-ballonger med en total likemedelsdos
overskridande 9,4 mg paklitaxel har inte utvérderats, och en sddan bér inte anvéindas.

Total nominell dos per
i ballongstorlek (mg)
Ballongdiameter
(mm) Ballonglangd (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Om flera Stellarex-ballonger krdvs for att behandla en lesion, ska de sekventiellt anvinda Stellarex-ballongerna
positioneras angiografiskt sa att markérbanden pa de konsekutivt placerade ballongerna 6verlappar med minst
10 mm och den mest proximala och den mest distala ballongen stréicker sig 10 mm bortom det fordilaterade
segmentet. Anvdndning av ett arteriellt markeringssystem (t.ex. rontgentdt linjal) dr ett absolut krav for att
sakerstdlla korrekt placering av Stellarex-ballongerna.

10 mm

FORDILATATION

FORSIKTIGHET! Fordilatation av mallesionen rekommenderas fér lesioner som dr kraftigt stenoserade och svdra att
passera. Fordilatera med en PTA-kateter vars storlek dr minst 0,5 mm mindre dn referenskdrlets diameter. Om det dr
svart att positionera Stellarex-ballongen under forsGket att passera lesionen, avldgsna katetern och gér ett andra
fordilatationsforsok.

Fordilatation av méllesionen med en PTA-ballong rekommenderas vid tita stenoser eller lesioner som &r svara
att passera. Fordilatera med en PTA-kateter vars storlek & minst 0,5 mm mindre &n referenskarlets diameter.
Fordilatation underlattar efterféljande inforing och sékerstaller fullstandig kontakt mellan Stellarex-ballongen
och kérlet under fyliningen. Begransa fordilatationsballongens langd s& att skada undviks utanfér det
kérlomrade som ska behandlas med Stellarex-ballongen.
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FORBEREDELSE AV KATETER

VARNING! Den yttre foliepasen &r inte en sterilbarridr. Den inre Tyvek-pasen utgér produktens
sterilbarriar. Den inre Tyvek-pasen far inte vidrora det sterila filtet.

FORSIKTIGHET! Anvdnd sterila handskar ndir Stellarex-ballongen hanteras fére anvéndning. Var forsiktig sa att du
vidrér produktdelen med den belagda ballongen sa lite som majligt.

Valj korrekt ballongstorlek for ingreppet.

Ta ut den inre Tyvek-pasen ur den yttre foliepasen och kartongen utanfér det sterila féltet.

Ta ut kateterspiralen ur den inre Tyvek-pasen.

Ta forsiktigt ut katetern ur spiralen.

Anbringa undertryck pa ballongen innan ballongskyddet och mandrangen i lumen avlagsnas.

vk wN =

Fatta tag i ballongskyddets proximala ande med ena handen. For forsiktigt andra handens tumme och
pekfinger 6ver ballongskyddet mot dess distala &nde sa att ballongen ratas ut.

Fatta i ballongskyddet ungefar mitt p4 detsamma och dra bort det fran ballongkatetern. Ballongskyddet
och mandréngen i lumen ska avldgsnas tillsammans.

Spola ledarlumen med hepariniserad fysiologisk saltlosning genom det ledarlumen som ar markt “THRU”
(genom).

FORSIKTIGHET! Undlvik att lata koksaltlésning komma i kontakt med Stellarex-ballongens beldggning nar
ledarlumen spolas.

Fyll en 10 mL-spruta med cirka 4 mL av en blandning av lika delar (1:1) kontrast och fysiologisk koksaltlosning.

o

. Tom ballongen och ballonglumen pé luft:
a.
b.

Anslut sprutan till det ballonglumen som ar markt “BALLOON” (ballong).

Anbringa undertryck och aspirera i 15 sekunder. Lat trycket langsamt aterga till neutralt och lat
kontrasten fylla kateterskaftet.

Koppla bort sprutan fran porten “BALLOON” (ballong) pa katetern.
Avlagsna all luft fran sprutan. Anslut ater sprutan till porten "BALLOON” (ballong).
Anbringa undertryck i ballongen tills det inte langre kommer nagon luft till anordningen.

o oan

Lat trycket langsamt &terga till neutralt.
g. Upprepa vid behov for att avldgsna all luft fran ballongen och lumen.

Byt ut sprutan mot en fyllningsanordning med manometer och var forsiktig sa att ingen luft kommer in
i katetern.

11.

FORSIKTIGHET! Ballongdelen p4 Stellarex-ballongen far inte nedsénkas i eller avtorkas med nagon vitska,
eftersom det kan skada eller dventyra lakemedelsbeldggningen. Byt ut alla Stellarex-ballongkatetrar vars
ballong har varit i kontakt med vétska fore anvandning.

INFORING AV KATETERN OCH DILATATION
Stellarex-ballongen kan féras in perkutant genom en introducer av ldmplig storlek.

FORSIKTIGHET! Forsok inte fora in Stellarex-ballongen genom en guidekateter eller introducer av en mindre
French-storlek dn den som anges pa etiketten. Se férpackningsetiketten fér information om guidekateter- och
introducerkompatibilitet.

1. Anbringa undertryck i ballongen.

2. Placera den forberedda katetern 6ver en i forvéag positionerad ledare som har placerats Gver lesionen och
for in katetern perkutant. Bibehall undertrycket under inféringen av ledaren.
3. For fram kateterspetsen till behandlingsstallet. En ledare av lamplig langd ska alltid anvandas for

bibehallande av kontrollen 6ver ledaren och ledarens position.

FORSIKTIGHET! Anvdnd végledning med genomlysning for att manipulera Stellarex-ballongkatetern
under ingreppet.

VARNING! Om motstand patraffas vid nagot tillfille under inforingen far passagen inte forceras.
Motstandet kan orsaka skada pa produkten eller lumen. Dra forsiktigt tillbaka katetern.

4. Positionera katetern pa behandlingsstallet sa att ballongens arbetslangd 6verlappar behandlingsstallets
ande med minst 10 mm. De rontgentdta markorbanden anger ballongens arbetslangd. Ballongkateterns
ldge far andras endast med ledaren pa plats.

5. Fyll ballongen for att dilatera malomréadet enligt Gverensstammelsetabellen som ar tryckt pa

produktférpackningen. Overskrid inte det nominella sprangtrycket.
FORSIKTIGHET! Sikerstll att hela méllesionsomréadet behandlas med Stellarex-ballong(er). Manipulera
alltid Stellarex-ballongen under genomlysning ndr den befinner sig i patienten.

FORSIKTIGHET! Fér adekvat likemedelsavgivning till méillesionen ska Stellarex-ballongen hdillas fylld i
minst 60 sekunder. Fér att optimera dilatationen av lesionen kan ldngre fyllningstider tillimpas enligt
operatérens beslut.

6. Tom ballongen och anbringa undertryck.

7. Dratillbaka katetern med ledaren pa plats och med undertryck i ballongen. Dra inte tillbaka katetern om
inte ballongen &r fri och helt tomd.

8. Om mer an en Stellarex-ballong krévs for att behandla en enstaka lesion maste ballongernas arbetslangd
Overlappa varandra med minst 10 mm. En ny, oanvand ballong méste anvandas for varje behandlingsomgang.

9. Resultatet bor bekréftas med hjalp av angiografi.

10. Om en Stellarex-ballong har forts in i kdrlsystemet men inte gar att anvdnda sasom avsett far ballongen

INTE &terinforas for behandling.

DILATATION ELLER STENTNING EFTER BEHANDLING
Om s& behovs ér ballongdilatation efter utférd behandling tilldten.

FORSIKTIGHET! Om en temporir, akut (bailout) stentning dr nédvéndig ska en stent i bar metall, indicerad for
behandling av de nedre extremiteterna, anvéindas.

BORTSKAFFNING

FORSIKTIGHET! Efter anvindning kan denna produkt utgéra en smittrisk. Hantera och bortskaffa den i enlighet
med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga lokala och statliga lagar och bestdmmelser.

GARANTI

Aven om denna produkt har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Spectranetics® ingen
kontroll 6ver de forhallanden under vilka produkten anvénds. Spectranetics® friskriver sig darfor fran alla
garantier, bade uttryckliga och underforstadda, avseende produkten, inklusive, men inte begransat till, varje
underforstadd garanti avseende séljbarhet eller Iamplighet for ett visst syfte. Spectranetics® ska inte héllas
ansvarigt gentemot nagon person eller enhet fér nagra medicinska kostnader eller direkta, tillfalliga eller
efterfoljande skador orsakade av anvdndning av, defekt, upphérd funktion eller felfunktion hos produkten, vare
sig ett krav rorande sadana skador baseras pa garanti, kontrakt, icke kontraktsenliga ansprak eller annat. Ingen
person &ger behdorighet att binda Spectranetics® vid ndgon utfastelse eller garanti avseende produkten.

Ovanndamnda undantag och begransningar &r inte avsedda att och ska inte uppfattas sasom stridande mot
obligatoriska villkor bestammelser enligt gallande lag. Om nagon del eller négot villkor i denna
friskrivningsklausul av en domstol med giltig jurisdiktion anses vara olaglig, ej genomdrivbar eller i strid mot
tillamplig lag, ska detta inte paverka giltigheten i 6vriga delar i denna friskrivningsklausul, och alla rattigheter
och skyldigheter ska tolkas och genomdrivas som om denna friskrivningsklausul inte hade innefattat den del
eller det villkor som anses vara ogiltiga.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
PTA-katheter

De Stellarex™ 0,014 inch (0,36 mm) OTW (Over The Wire, over de draad) ballon voor angioplastiek met
geneesmiddelcoating (Stellarex-ballon) bestaat uit een over-the-wire katheter met coaxiaal lumen met een
distaal aangebrachte, semiflexibele, vulbare ballon en een atraumatisch toelopend uiteinde. De ballon is gecoat
met een coating van eigen merk die het geneesmiddel paclitaxel bevat.

Geneesmiddel-
coating
{—;\

<l::::::l:l T 3 € THRU

De katheter is compatibel met een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm). Over het met geneesmiddel gecoate
ballongedeelte van elk instrument is een beschermende sheath aangebracht. Op het etiket van elk product
staat een tabel met de normen waaraan het product voldoet.

Markeerstrepen (x2)

De ballon is voorzien van twee radiopake markeerstrepen voor het positioneren van de ballon ten opzichte van
het te behandelen gebied. Bovendien heeft de ballon met een lengte van 150 mm een tweede paar
markeerstrepen om het midden van de ballonlengte aan te duiden. De radiopake markeerstrepen markeren de
werklengte van de ballon en maken visualisatie onder doorlichting tijdens het opvoeren en plaatsen mogelijk.
De geneesmiddelcoating op de ballon is een samenstelling die als werkzaam farmaceutisch bestanddeel
paclitaxel bevat. De paclitaxelcoating bedekt de gehele werklengte van de ballon.

Geneesmiddelcoating

De geneesmiddelcoating bestaat uit het werkzame farmaceutische bestanddeel paclitaxel en hulpstoffen.

De geneesmiddelcoating bedekt de werklengte van het ballongedeelte van de katheter. De geneesmiddelcoating
is gelijkmatig verdeeld over het ballonoppervlak in een concentratie van 2 ug/mm? Het belangrijkste kenmerk van

de werking van de geneesmiddelcoating is de afgifte van paclitaxel aan het weefsel van de vaatwand tijdens het
vullen van de ballon.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Stellarex 0,014 inch (0,36 mm) OTW-ballon voor angioplastiek met geneesmiddelcoating is geindiceerd voor
de behandeling van nieuw ontstane laesies of opnieuw optredende vernauwingen met een lengte van
maximaal 270 mm (in een enkel bloedvat) of een lengte van maximaal 320 mm (in meerdere bloedvaten) in
natieve popliteale en infrapopliteale slagaders, om de bloedstroom tot stand te brengen en de bloedvaten
open te houden.

CONTRA-INDICATIES

De Stellarex-ballon is gecontra-indiceerd voor gebruik bij:
patiénten met een bekende overgevoeligheid voor paclitaxel of structureel verwante bestanddelen.

patiénten die de aanbevolen antitrombocytentherapie en/of de antistollingstherapie niet kunnen ondergaan.

vrouwen die borstvoeding geven, zwanger zijn of voornemens zijn zwanger te worden, of mannen die
voornemens zijn een kind te verwekken.

WAARSCHUWINGEN
« Een 5|gnaal voor een verhoogd r|5|co op late mortaliteit is d met een met: lyse van
de, gec onderzoeken die in december 2018 zijn gepubliceerd door

Katsanos et al. na het gebruik van met paclitaxel gecoate ballonnen en met stents die paclitaxel
afgeven voor een femoropopliteale artenele aandoenmg die ongeveer 2—3  jaar na behandelmg
optreedt, vergeleken met het gebruik van | id zonder g ing. Eris
onzekerheid over de g en het mech voor het verhoogde risico op late mortahten, met
inbegrip van de impact van herhaalde blootstelling aan een met paclitaxel gecoat hulpmiddel.
Artsen moeten dit signaal van late mortaliteit en de voordelen en risico’s van beschikbare
behandelopties met hun patiénten bespreken.

De veiligheid van het gebruik van een combinatie van Stellarex-ballonnen met een totale geneesmiddeldosis
van meer dan 9,4 mg paclitaxel is niet geévalueerd. Deze combinatie mag niet worden gebruikt.

De Stellarex-ballon wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet voor
hergebruik geschikt maken of hersteriliseren. Voor hergebruik geschikt maken en hersterilisatie kunnen het
risico van infectie bij de patiént en de kans op problemen met het functioneren van het hulpmiddel vergroten.
De Stellarex-ballon dient alleen te worden gebruikt door artsen met ervaring en kennis op het gebied
van de klinische en technische aspecten van percutane transluminale angioplastiek.

Voorafgaand aan het gebruik van de Stellarex-ballon moet de arts de gebruiksaanwijzing hebben gelezen
en begrepen. Het niet opvolgen van de indicaties, contra-indicaties, beperkingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen kan complicaties tot gevolg hebben.

Niet gebruiken na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

De Stellarex-ballon bevat paclitaxel, een bekende genotoxine. De Stellarex-ballon niet gebruiken bij
vrouwen die borstvoedlng geven, zwanger zijn of voornemens zijn zwanger te worden, of bij mannen die
voornemens zijn een kind te verwekken.

Gebruik nooit lucht of een ander gasachtig middel om de Stellarex-ballon te vullen.

Wanneer de Stellarex-ballon zich in het vaatstelsel bevindt, moet deze onder kwalitatief goede observatie
onder doorlichting worden gemanipuleerd.

Manipuleer de Stellarex-ballon niet wanneer deze gevuld is.

Als u op enig moment tijdens de inbrengprocedure weerstand ondervindt, mag u het opvoeren niet forceren.
Door weerstand kan het hulpmiddel of het lumen schade oplopen. Trek de katheter voorzichtig terug.
Overweeg maatregelen ter voorkoming of vermindering van de kans op stolling. Voor elke patiént moet
op grond van de ervaring en de oordeelkundigheid van de arts een geschikte antistollingstherapie
worden gekozen.

Wees voorzichtig bij het gebruik van de Stellarex-ballon bij procedures waarbij gecalcificeerde

laesies voorkomen.

Voor uitvoering van een PTA-angioplastiek moet worden vastgesteld of er sprake is van allergische
reacties op contrastmiddelen.

De buitenste foliezak is geen steriele barriére. De binnenste Tyvek-zak is de steriele barriére van het
product. Zorg dat de binnenste Tyvek-zak niet in aanraking komt met het steriele veld.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De Stellarex-ballon mag niet verder worden gevuld dan de nominale barstdruk (RBP = Rated
Burst Pressure).

Gebruik geen contrastmiddelen die tegen intravasculair gebruik met dit hulpmiddel gecontra-indiceerd zijn.

Controleer voor gebruik zorgvuldig de Stellarex-ballon en de verpakking. Gebruik de katheter niet als deze
is beschadigd of als het formaat, de vorm of de toestand niet geschikt is voor de beoogde procedure.

Dompel het ballongedeelte van de Stellarex-ballon niet in welke vloeistof dan ook onder en veeg het niet
met een vloeistof af. De ongeschonden toestand van de geneesmiddelcoating kan daardoor worden
beschadigd of aangetast. Vervang de Stellarex-ballon als de ballon voér gebruik met vloeistoffen in
aanraking is gekomen.

Draag tijdens het hanteren van de Stellarex-ballon voorafgaand aan het gebruik steriele handschoenen.
Zorg ervoor het gecoate ballongedeelte van het hulpmiddel zo min mogelijk aan te raken.

Predilatatie van de beoogde laesie wordt geadviseerd, als deze sterke stenose vertoont en moeilijk te
passeren is. Voer de predilatatie uit met een PTA-katheter die minstens 0,5 mm kleiner is dan de diameter
van het referentiebloedvat. Als het moeilijk is om de Stellarex-ballon te positioneren in een poging om de
laesie te passeren, trek de katheter dan terug en probeer de predilatatie opnieuw uit te voeren.

Voorkom tijdens het spoelen van het voerdraadlumen dat de coating van de Stellarex-ballon in contact

komt met de fysiologische zoutoplossing.

Vul de Stellarex-ballon in geen geval buiten het lichaam of voordat de beoogde laesie is bereikt. Hierdoor
kan de ongeschonden toestand van de coating worden verstoord.

Probeer niet de Stellarex-ballon door een geleidekatheter of inbrenghuls van een kleinere French-maat
dan op het etiket vermeld, te voeren. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de compatibiliteit van
de geleidekatheter en de inbrenghuls.

Om het geneesmiddel op de juiste wijze op de beoogde laesie aan te brengen, dient de gevulde toestand
van de Stellarex-ballon minimaal gedurende 60 seconden te worden aangehouden. Voor een optimale
dilatatie van de laesie kunnen langere vultijden worden aangehouden naar oordeel van de gebruiker.

Het gebruik van de Stellarex-ballon in combinatie met andere interventietechnieken is niet onderzocht.
Als het provisorisch (voor borging) nodig is een stent te plaatsen, kan een kale metalen stent worden
gebruikt die voor behandeling van de onderste ledematen is geindiceerd.

De optimale duur van de antitrombocytentherapie moet voor elke patiént door de arts worden beoordeeld.

Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het en voer het af in overeenstemming met
gangbare medische praktijken en alle toepasselijke plaatselijke, nationale en Europese wetten en voorschriften.

SIGNAAL VAN LATE MORTALITEIT VOOR MET PACLITAXEL GECOATE
HULPMIDDELEN

Met een meta-analyse van gerandomiseerde, gecontroleerde onderzoeken die in december 2018 zijn
gepubliceerd door Katsanos et al. is een verhoogd risico op late mortaliteit na 2 jaar en daarna vastgesteld voor
met paclitaxel gecoate ballonnen en stents die paclitaxel afgeven en worden gebruikt om een femoropopliteale
arteriéle aandoening te behandelen. Als reactie op deze gegevens heeft de Amerikaanse FDA een meta-analyse
op het niveau van de patiént uitgevoerd met langetermijngegevens van de follow-up van de gerandomiseerde
kernonderzoeken, voorafgaand aan het in de handel brengen, van met paclitaxel gecoate hulpmiddelen die
zijn gebruikt voor het behandelen van een femoropopliteale aandoening. Hierbij werd gebruikgemaakt van

de klinische gegevens die beschikbaar waren tot en met mei 2019. Uit de meta-analyse bleek bovendien dat er
een signaal is voor late mortaliteit bij onderzoekspatiénten die werden behandeld met hulpmiddelen met een
coating van paclitaxel, vergeleken met patiénten die werden behandeld met hulpmiddelen zonder coating.

In de 3 gerandomiseerde onderzoeken met in totaal 1.090 patiénten en beschikbaarheid van gegevens over
een periode van 5 jaar bedroeg met name het ruwe mortaliteitspercentage 19,8% (spreiding: 15,9%-23,4%) bij
patiénten die werden behandeld met hulpmiddelen gecoat met paclitaxel vergeleken met 12,7% (spreiding:
11,2%-14,0%) bij patiénten die werden behandeld met hulpmiddelen zonder coating. Het relatieve risico voor
toegenomen mortaliteit na 5 jaar was 1,57 (95%-betrouwbaarheidsinterval 1,16-2,13), wat overeenkomt met
een relatieve stijging met 57% voor mortaliteit bij patiénten die werden behandeld met hulpmiddelen met een
coating van paclitaxel. Zoals gepresenteerd op de Advisory Committee Meeting van de Amerikaanse FDA van
juni 2019, meldde een onafhankelijke meta-analyse van vergelijkbare gegevens op het niveau van de patiént
die door VIVA Physicians (een organisatie voor vasculaire geneeskunde) is verstrekt, vergelijkbare bevindingen
met een hazardratio van 1,38 (95%-betrouwbaarheidsinterval 1,06-1,80). Aanvullende analyses zijn uitgevoerd
en zullen worden bekendgemaakt. Deze zijn specifiek ontworpen voor beoordeling van het verband tussen
mortaliteit en met paclitaxel gecoate hulpmiddelen.

De aanwezigheid en omvang van het risico op late mortaliteit moet met de nodige voorzichtigheid worden
geinterpreteerd, omdat er meerdere beperkingen verbonden zijn aan de beschikbare gegevens, waaronder
ruime betrouwbaarheidsintervallen vanwege een kleine steekproefgrootte, het bundelen van onderzoeken

met verschillende met paclitaxel gecoate hulpmiddelen die niet bedoeld waren om te worden gecombineerd,
aanzienlijke hoeveelheden ontbrekende onderzoeksgegevens, geen duidelijk bewijs van een effect van de dosis
paclitaxel op mortaliteit, en geen vastgesteld pathofysiologisch mechanisme voor de late gevallen van overlijden.

Met paclitaxel gecoate ballonnen en stents verbeteren de bloedstroom naar de benen en verminderen de kans op
herhaling van procedures om geblokkeerde bloedvaten opnieuw te openen, vergeleken met hulpmiddelen zonder
coating. Op individuele basis moet bij patiénten rekening worden gehouden met de voordelen van met paclitaxel
gecoate hulpmiddelen (bijv. minder nieuwe ingrepen) alsook met mogelijke risico’s (bijv. late mortaliteit).

GEBRUIK BlJ SPECIALE POPULATIES

De veiligheid en effectiviteit van de Stellarex-ballon zijn niet vastgesteld bij pediatrische patiénten (< 18 jaar).
Het gebruik van de Stellarex-ballon bij patiénten van 18 jaar en ouder is ter beoordeling van de arts.

INFORMATIE OVER HET GENEESMIDDEL

Werkingsmechanisme

De coating van de Stellarex-ballonkatheter bevat paclitaxel, een antiproliferatief geneesmiddel dat specifiek
wordt gebonden aan microtubuli en deze stabiliseert, en de hulpstof polyethyleenglycol. Paclitaxel beinvloedt
de remming van de proliferatie/migratie van gladde spiercellen en fibroblasten, alsook de afscheiding van de
extracellulaire matrix, door de proliferatie van de microtubuli te blokkeren. De combinatie van deze werkingen
resulteert in de remming van neointimale hyperplasie en daarmee van het opnieuw optreden van stenose.

Interacties met geneesmiddelen

Voor de Stellarex-ballon is geen officieel onderzoek verricht naar de interacties met geneesmiddelen. Voor de
interacties met paclitaxel moeten de gebruiksaanwijzingen die behoren bij de betreffende, in combinatie met
de Stellarex-ballon toegediende, geneesmiddelen worden geraadpleegd. Houd rekening met mogelijke
systemische en lokale interacties met geneesmiddelen in de vaatwand van een patiént die een geneesmiddel
gebruikt met bekende interacties met paclitaxel, of bij de beslissing om met een behandeling met
geneesmiddelen te beginnen bij een patiént die een behandeling met de Stellarex-ballon heeft ondergaan.

Het metabolisme van paclitaxel wordt gekatalyseerd door de cytochroom-P450-iso-enzymen CYP2C8 en
CYP3A4 en het is een substraat van P-glycoproteine. Mogelijke interacties met geneesmiddelen kunnen
optreden bij alle geneesmiddelen die invloed hebben op deze iso-enzymen. Door het ontbreken van officiéle

onderzoeken naar interacties met geneesmiddelen is bij de toediening van paclitaxel voorzichtigheid geboden.
Carcinogeniteif iciteit en reproducti iciteit

Er zijn geen Iangetermunonderzoeken verricht naar het carcinogene vermogen van de Stellarex-ballon.

WAARSCHUWING: De Stellarex-ballon bevat paclitaxel, een bekende genotoxine. De Stellarex-ballon niet
gebruiken bij die bor ding geven, ger zijn of voor zijn ger te den, of
bij mannen die voornemens zijn een kind te verwekken.

MOGELIJKE COMPLICATIES / BJWERKINGEN

Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die verband kunnen houden met een perifere ballondilatatieprocedure kunnen, zonder
beperking, de volgende zijn:

«  Afwijkende hartritmes « Infarct/CVA

« Allergische reactie op contrastmiddel, « Infectie of pijn op de inbrengplaats
antitrombocytentherapie of onderdelen van het « Ischemie
kathetersysteem (geneesmiddel, hulpstoffen . Koorts
en materialen) Nierfal

- Amputatie/verlies van ledematen : Olerl a gn

+ Aneurysma . Occ ug:

« Arterioveneuze fistel (AVF) : Onts:f dlng

- Bloeding + Dverljden

« Pijn of gevoeligheid
« Pseudoaneurysma

« Restenose

- Sepsis/infectie

« Shock

« Trombose

Dissectie, perforatie, ruptuur of spasme
van bloedvaten
Embolie/hulpmiddelembolie

« Hartritmestoornissen

« Hematoom

« Hemorragie

+ Hypertensie/hypotensie

Mogelijke complicaties die verband kunnen houden met de toevoeging van paclitaxel aan de PTA-
ballonkatheter zijn onder andere, zonder beperking, de volgende:

« Allergische/immunologische reactie op paclitaxel

« Alopecie

« Anemie

« Gastro-intestinale symptomen (diarree, misselijkheid, pijn, overgeven)

« Hematologische dyscrasie (met inbegrip van neutropenie, leukopenie, trombocytopenie)



Hemolyse

Histologische veranderingen in vaatwanden, waaronder ontsteking, beschadiging van cellen, of necrose
Huiduitslag

Myalgie/artralgie

Oedeem (niet-pulmonair)

Perifere neuropathie

Transfusie

INFORMATIE OVER COUNSELING VAN PATIENTEN

Artsen moeten patiénten informeren over het volgende:
« Risico’s verbonden aan een PTA-procedure
« Risico’s verbonden aan een met paclitaxel gecoate PTA-katheter
« Zorg voor en na de procedure inclusief antitrombocytentherapie

WIUZE VAN LEVERING

De Stellarex-ballon wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik (gesteriliseerd met
ethyleenoxide). De Stellarex-ballon bevindt zich in een binnenste Tyvek-zak in een buitenste foliezak. De zakken
bevinden zich in een eenheidsverpakking.

WAARSCHUWING: De buitenste foliezak is geen steriele barriére. De binnenste Tyvek-zak is de steriele
barriére van het product. Zorg dat de binnenste Tyvek-zak niet in aanraking komt met het steriele veld.
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WAARSCHUWING: De Stellarex-ballon wordt STERIEL geleverd en is uitslui d voor
gebruik. Niet voor hergebruik geschikt maken of hersteriliseren. Voor hergebruik geschikt maken en
hersterilisatie kunnen het risico van infectie bij de patiént en de kans op problemen met het
functioneren van het hulpmiddel vergroten.

OPSLAG

De Stellarex-ballon moet in de originele verpakking op een droge locatie worden opgeslagen bij
kamertemperatuur. Het hulpmiddel moet worden gebruikt voor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum
die op de verpakking van het hulpmiddel is afgedrukt.

AANBEVOLEN ARTIKELEN

Prepareer de volgende artikelen met gebruikmaking van steriele werkmethoden:
« 10ml-injectiespuit met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
« Driewegafsluitkraan

Contrastmiddel - het standaard vulmiddel is een 1:1-mengsel van contrastmiddel en steriele
fysiologische zoutoplossing

LET OP: Gebruik geen contrastmiddel dat tegen intravasculair gebruik is gecontra-indiceerd.
Een verwisselbare voerdraad van geschikt formaat (raadpleeg het productetiket)

Een hemostatische inbrenghuls van geschikt formaat (raadpleeg het productetiket)
Vulinstrument met manometer

CONTROLEPROCEDURES

Controleer de Stellarex-ballon en de verpakking. Niet gebruiken als de verpakking of het product duidelijk is
beschadigd is. Dit product kan biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het en voer het af in overeenstemming met
gangbare medische praktijken en alle toepasselijke plaatselijke, nationale en Europese wetten en voorschriften.

Controleer de uiterste gebruiksdatum van de Stellarex-ballon. Gebruik de ballon véor het verstrijken van de
uiterste gebruiksdatum.

LET OP: Controleer de Stellarex-ballon véér gebruik zorgvuldig. Gebruik de katheter niet als deze is beschadigd of
als het formaat, de vorm of de toestand niet geschikt is voor de beoogde procedure.

GEBRUIK VAN MEERDERE STELLAREX-BALLONNEN

WAARSCHUWING: De veiligheid van het gebruik van een combinatie van Stellarex-ballonnen met een totale
geneesmiddeldosis van meer dan 9,4 mg paclitaxel is niet geévalueerd. Deze combinatie mag niet worden gebruikt.

Totale nominale dosis per
Ballondiameter ballonmaat (mg)
(mm) Ballonlengte (mm)

40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Als er meerdere Stellarex-ballonnen vereist zijn om een laesie te behandelen, moeten de opeenvolgend gebruikte
Stellarex-ballonnen angiografisch zodanig worden gepositioneerd dat de markeerstrepen van opeenvolgend
geplaatste ballonnen elkaar minimaal 10 mm overlappen en dat de meest proximale ballon en de meest distale
ballon 10 mm voorbij het gepredilateerde segment uitsteken. Er moet een arterieel markeringssysteem (bijv.
radiopake liniaal) worden gebruikt om te zorgen dat de Stellarex-ballonnen op juiste wijze worden geplaatst.

10 mm

PREDILATATIE

LET OP: Predilatatie van de beoogde laesie wordt geadviseerd, als deze sterke stenose vertoont en moeilijk te
passeren is. Voer de predilatatie uit met een PTA-katheter die minstens 0,5 mm kleiner is dan de diameter van het
referentiebloedvat. Als het moeilijk is om de Stellarex-ballon te positioneren in een poging om de laesie te passeren,
verwijder de katheter dan en probeer de predilatatie opnieuw uit te voeren.

Predilatatie van de beoogde laesie met een PTA-ballon wordt geadviseerd, als de laesie sterke stenose vertoont
of moeilijk te passeren is. Voer de predilatatie uit met een PTA-katheter die minstens 0,5 mm kleiner is dan de
diameter van het referentiebloedvat. Predilatatie vergemakkelijkt de daaropvolgende tracering en waarborgt
dat de Stellarex-ballon tijdens het vullen volledig in contact is met het bloedvat. Beperk de lengte van de
predilatatieballon om letsel aan het bloedvat te voorkomen buiten het gebied dat met de Stellarex-ballon zal
worden behandeld.
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VOORBEREIDEN VAN DE KATHETER

WAARSCHUWING: De buitenste foliezak is geen steriele barriére. De binnenste Tyvek-zak is de steriele
barriére van het product. Zorg dat de binnenste Tyvek-zak niet in aanraking komt met het steriele veld.

LET OP: Draag tijdens het hanteren van de Stellarex-ballon voorafgaand aan het gebruik steriele handschoenen.
Zorg ervoor het gecoate ballongedeelte van het hulpmiddel zo min mogelijk aan te raken.

1. Selecteer de juiste ballonmaat voor de procedure.

Neem de binnenste Tyvek-zak buiten het steriele veld uit de buitenste foliezak en de doos.
Neem de katheterring uit de binnenste Tyvek-zak.

Neem de katheter voorzichtig uit de ring.

Breng de ballon onder negatieve druk alvorens de beschermhuls van de ballon en het lumenstilet
te verwijderen.

vk wnN
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Grijp het proximale uiteinde van de ballonbeschermer met de ene hand vast. Schuif de duim en wijsvinger van
de andere hand voorzichtig naar het distale uiteinde van de ballonbeschermer om de ballon recht te trekken.

7. Grijp de ballonbeschermer ongeveer op het middelpunt van de ballonbeschermer vast en trek hem van de
ballonkatheter vandaan. De ballonbeschermer en het stilet van het voerdraadlumen moeten samen
worden verwijderd.

Spoel het lumen van de voerdraad met gehepariniseerde zoutoplossing via het voerdraadlumen
aangegeven met 'THRU'

LET OP: Voorkom tijdens het spoelen van het voerdraadlumen dat de coating van de Stellarex-ballon in
contact komt met de fysiologische zoutoplossing.

Vul een 10ml-injectiespuit met bij benadering 4 ml van een mengsel van gelijke volumes (1:1)
contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing.

. Verwijder de lucht uit de ballon en het ballonlumen:
a. Sluit de injectiespuit aan op het ballonlumen (aangeduid met 'BALLOON').

b. Oefen negatieve druk uit en aspireer gedurende 15 seconden. Laat de druk langzaam oplopen tot
neutraal, zodat de schacht van de katheter zich met contrastmiddel vult.

c. Maak de injectiespuit los van de met 'BALLOON' aangeduide poort van de katheter.

o

d. Persalle lucht uit de injectiespuit. Sluit de injectiespuit opnieuw aan op de met 'BALLOON'
aangeduide poort.
e. Handhaaf negatieve druk op de ballon totdat er geen lucht meer naar het hulpmiddel terugloopt.

f. Laat de drukin het vulinstrument langzaam weer tot neutraal teruglopen.
g.

Vervang de injectiespuit door een vulinstrument met manometer en zorg er daarbij voor dat er geen lucht
in de katheter komt.

LET OP: Dompel het ballongedeelte van de Stellarex-ballon niet in welke vloeistof dan ook onder en veeg het niet
met een vloeistof af. De ongeschonden toestand van de geneesmiddelcoating kan daardoor worden beschadigd
of aangetast. Vervang de Stellarex-ballon als de ballon voor gebruik met vloeistoffen in aanraking is gekomen.

DE KATHETER INBRENGEN EN ERMEE DILATEREN
De Stellarex-ballon kan via een inbrenghuls van geschikt formaat percutaan worden ingebracht.

LET OP: Probeer niet de Stellarex-ballon door een geleidekatheter of inbrenghuls van een kleinere French-maat dan
op het etiket vermeld, te voeren. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de compatibiliteit van de
geleidekatheter en de inbrenghuls.

1. Handhaaf negatieve druk op de ballon.

Zo nodig herhalen om alle lucht uit de ballon en het lumen te verwijderen.
11.

2. Breng de al geprepareerde katheter aan over een vooraf, door de laesie heen, in positie opgevoerde
voerdraad en breng de katheter percutaan in. Handhaaf de negatieve druk tijdens de gehele duur van het
opvoeren over de voerdraad.

3. Voer het uiteinde van de katheter op tot op de behandelingslocatie. De gebruikte voerdraad moet altijd

van geschikte lengte zijn, zodat de beweging en positie van de voerdraad beheersbaar blijven.
LET OP: Manipuleer de Stellarex-ballonkatheter tijdens de procedure onder doorlichting.

WAARSCHUWING: Als u op enig moment tijdens de inbrengprocedure weerstand ondervindt, mag u
het opvoeren niet forceren. Weerstand kan schade aan het hulpmiddel of het lumen veroorzaken.
Trek de katheter voorzichtig terug.

Positioneer de katheter zodanig op de te behandelen plaats dat het werkgebied van de ballon het uiteinde
van de te behandelen plaats met ten minste 10 mm overlapt. De radiopake markeerstrepen duiden de
werklengte van de ballon aan. De ballonkatheter kan alleen van positie veranderen zolang de voerdraad op
zijn plaats is.

5. Vul de ballon in overeenstemming met de tabel van de normen die op het etiket op de verpakking is
afgedrukt, om het beoogde gebied te dilateren. Overschrijd de nominale barstdruk niet.

LET OP: Zorg dat het gehele gebied van de beoogde laesie met Stellarex-ballon(nen) wordt behandeld.
Houd de Stellarex-ballon zolang deze in het lichaam verblijft, voortdurend onder observatie onder doorlichting.
LET OP: Om het geneesmiddel op de juiste wijze op de beoogde laesie aan te brengen, dient de gevulde toestand
van de Stellarex-ballon minimaal gedurende 60 seconden te worden aangehouden. Voor een optimale dilatatie
van de laesie kunnen langere vultijden worden aangehouden naar oordeel van de gebruiker.

Laat de ballon leeglopen en breng deze onder negatieve druk.

7. Trek de katheter terug en houd daarbij de voerdraad op zijn plaats en de druk in de ballon negatief. Trek de
katheter niet terug als de ballon niet vrij is en volledig leeggelopen is.

8. Als er meer dan één Stellarex-ballon nodig is voor de behandeling van een laesie, moeten de werklengtes
van de ballonnen elkaar met minimaal 10 mm overlappen. Voor elke plaatsing moet een nieuwe,
ongebruikte ballon worden gebruikt.

9. Het resultaat van de behandeling moet angiografisch worden gecontroleerd.

10. Als een Stellarex-ballon in het bloedvat is opgevoerd en niet kan worden benut, MAG de ballon NIET

opnieuw voor plaatsing worden ingebracht.

DILATATIE OF PLAATSING VAN EEN STENT NA DE BEHANDELING
Zo nodig is ballondilatatie als nabehandeling toegestaan.

LET OP: Als het provisorisch (voor borging) nodig is een stent te plaatsen, kan een kale metalen stent worden
gebruikt die voor behandeling van de onderste ledematen is geindiceerd.

AFVOER

LET OP: Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het en voer het af in overeenstemming met
gangbare medische praktijken en alle toepasselijke plaatselijke, nationale en Europese wetten en voorschriften.

GARANTIE

Hoewel het product onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden is vervaardigd, vallen de
omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt buiten de macht van Spectranetics®. Daarom kan
Spectranetics® niet aansprakelijk worden gesteld voor garanties, zowel expliciet als impliciet, met betrekking
tot het product, waaronder, zonder beperking, enige impliciete waarborg van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Spectranetics® is niet aansprakelijk tegenover enige persoon of rechtspersoon, voor
medische kosten of directe, incidentele of vervolgschade die veroorzaakt zijn door gebruik, een defect, storing
of het slecht functioneren van het product, ongeacht of een aanspraak op dergelijke schade op garantie, een
contract, een onrechtmatige daad of iets anders is gebaseerd. Niemand is bevoegd namens Spectranetics®
verbintenissen aan te gaan met betrekking tot enigerlei verklaring of garantie aangaande dit product.

De hierboven omschreven uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld om dwingende bepalingen in de
geldende wetgeving te schenden en mogen niet als zodanig worden geinterpreteerd. Als een onderdeel of
voorwaarde van deze afwijzing van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank illegaal, onuitvoerbaar of
strijdig met toepasselijke wetgeving wordt bevonden, zal dit geen afbreuk doen aan de geldigheid van de
overige onderdelen van deze afwijzing van garantie, en zullen alle rechten en verplichtingen worden
geinterpreteerd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze afwijzing van garantie het (de) als nietig
beschouwde onderdeel of voorwaarde niet bevat.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Cateter para ATP

O balao para angioplastia Stellarex™ OTW revestido com farmaco (balao Stellarex) de 0,36 mm (0,014") é
composto por um cateter sobre o fio-guia de limenes coaxiais com um balao insuflavel semiexpansivel
montado distalmente e uma ponta cénica atraumatica. O balao apresenta um revestimento patenteado que
contém o farmaco paclitaxel.

Revestimento de
farmaco
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O cateter é compativel com um fio-guia de 0,36 mm (0,014"). Cada dispositivo tem uma bainha protetora
sobre a porcao do baldo revestida com farmaco do cateter. No rétulo de cada dispositivo esta incluido um
grafico de expansibilidade.

O baldo possui dois marcadores radiopacos para o respetivo posicionamento em relacdo a area de tratamento.
Além disso, o balao com 150 mm de comprimento possui um segundo par de marcadores para definir o meio
do comprimento do baldo. As bandas dos marcadores radiopacos indicam o comprimento Util do baléo e
facilitam a visualizagao fluoroscépica durante a administracao e a colocacao. O revestimento de farmaco do
baldo é uma formulagéo que consiste em paclitaxel como agente farmacéutico ativo. O revestimento de
paclitaxel cobre o comprimento (til do corpo do baléo.

Revestimento de farmaco

O revestimento de farmaco é composto pelo ingrediente farmacéutico ativo paclitaxel e por excipientes.

O revestimento de farmaco cobre o comprimento util do componente de baldo do cateter. O revestimento de
farmaco é distribuido uniformemente por toda a superficie do baldo numa concentracao de 2 pg/mm?

A principal caracteristica funcional do revestimento de farmaco consiste em permitir a libertacao de paclitaxel
para o tecido da parede vascular durante o enchimento do balao.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O baldo para angioplastia OTW revestido com farmaco Stellarex de 0,36 mm (0,014") é indicado para o
tratamento de lesdes com até 270 mm de comprimento (um vaso) ou até 320 mm de comprimento (mdltiplos
vasos) em artérias popliteas e infrapopliteas nativas para estabelecer o fluxo sanguineo e para manter a
permeabilidade vascular.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo do balao Stellarex é contraindicada em:
« Doentes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel ou a compostos relacionados a nivel estrutural.

Banda de marcadores
(x2)

3 €

- Doentes que nao podem receber terapéutica antiplaquetéria e/ou anticoagulante.

« Mulheres em fase de amamentacao, gravidas ou que pretendam engravidar, ou homens que pretendam
ter filhos.

ADVERTENCIAS

« Numa meta-analise de ensaios clinicos controlados aleatorizados de Katsanos et al., publicada em
dezembro de 2018, foram identificados indicadores de risco acrescido de mortalidade tardia apés a
utilizagao de balées revestidos por paclltaxel e de stents com elulqao de paclitaxel na doen;a
arterial femoropoplltea com inicio ap do 2-3 anos pos-t em comparagao com a
utlllzagao de d VoS nao re i por farmacos. Nao ha certezas sobre a magnltude eo
me(anlsmo do rlsco acresado de mortalidade tardia, sobre o impacto da

ti idos por paclitaxel. Os médicos devem conversar com os
doentes sobre estes indicadores de mortalidade tardia e os beneficios e os riscos das opgoes de
tratamento disponiveis.
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A seguranca da utilizagdo da combinagao dos baldes Stellarex com uma dose de farmaco total superior a
9,4 mg de paclitaxel nao foi avaliada, pelo que nao deve ser utilizada.

0 baldo Stellarex é fornecido ESTERIL para uma Unica utilizacdo. N&o reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizagdo poderao aumentar o risco de infegdo para o doente e o risco de
comprometimento do desempenho do dispositivo.

O balao Stellarex deve apenas ser utilizado por médicos experientes e com conhecimentos relativamente
aos aspetos clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Antes de utilizar o balao Stellarex, os médicos devem ler e compreender as instrugdes de utilizagao.
O incumprimento das indicagdes, contraindicagdes, restricoes, adverténcias e precaugoes pode resultar
em complicagdes.

Naéo utilize apds expirado o "Prazo de validade".

O baldo Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Nao utilize o baldo Stellarex em mulheres que
estejam a amamentar, gravidas ou que pretendam engravidar, nem em homens que pretendam ter filhos.

Nunca use ar nem qualquer outro meio gasoso para encher o baldo Stellarex.

Quando o balao Stellarex é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagao
fluoroscopica de alta qualidade.

N&o manipule o baldo Stellarex cheio.

Se sentir, em algum momento, resisténcia durante o procedimento de insercao, nao force a passagem.
A resisténcia podera provocar danos no dispositivo ou no limen. Retire cuidadosamente o cateter.

Devem tomar-se precaugdes para impedir ou reduzir a coagulagdo. A experiéncia e os critérios adotados
pelo médico determinarao a terapéutica anticoagulante adequada para cada doente.

O balao Stellarex deve ser utilizado com cuidado nos procedimentos que envolvem lesoes calcificadas.

Reagoes alérgicas ao meio de contraste devem ser identificadas antes da angioplastia para ATP.

A bolsa metalizada externa ndo constitui uma barreira estéril. A bolsa em Tyvek interna é a barreira estéril
do produto. Ndo permita o contacto da bolsa interna em Tyvek com o campo estéril.

PRECAUCOES

« O baldo Stellarex nao deve ser enchido a um valor superior a pressao de rutura nominal (RBP).
- Nao utilize meio de contraste que esteja contraindicado para uso intravascular com este dispositivo.

Inspecione cuidadosamente o baldo Stellarex e a embalagem antes de utilizar. Nao utilize o cateter se
estiver danificado ou se o tamanho, a forma ou o estado nao forem adequados ao procedimento previsto.

N&o mergulhe ou limpe a seccao do baléo Stellarex com qualquer fluido, uma vez que a integridade do
revestimento de farmaco pode ficar danificada ou comprometida. Substitua qualquer balo Stellarex que
tenha entrado em contacto com fluidos antes da utilizacao.

Utilize luvas esterilizadas para manusear o balo Stellarex antes de utilizar. E necessario ter cuidado para
minimizar o contacto com a por¢édo do balao revestida do dispositivo.

A pré-dilatacao da lesao-alvo é recomendada para lesdes muito estenosadas e lesoes dificeis de
atravessar. Efetue a pré-dilatacao utilizando um cateter para ATP com um tamanho inferior em, pelo
menos, 0,5 mm em relagdo ao diametro do vaso de referéncia. Se o posicionamento do baléo Stellarex for
dificil enquanto tentar atravessar a lesao, remova o cateter e tente efetuar uma segunda pré-dilatagao.

Evite o contacto do soro fisioldgico com o revestimento do baldo Stellarex quando irrigar o limen do fio.

Nunca encha o balao Stellarex fora do corpo ou antes de alcancar a leséo-alvo, uma vez que podera
interferir com a integridade do revestimento.
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« Nao tente passar o baldo Stellarex através de um cateter-guia ou bainha introdutora com um tamanho
French inferior ao indicado no rétulo. Consulte o rétulo da embalagem para observar a compatibilidade
com o cateter-guia e a bainha introdutora.

« Para aadministracao adequada de farmaco na lesao-alvo, mantenha o enchimento do balao Stellarex
durante, no minimo, 60 segundos. Para otimizar a dilatacao da lesao, podem ser utilizados tempos de
enchimento mais prolongados segundo o critério do operador.

A utilizacao do balao Stellarex nao foi estudada em conjunto com outras técnicas interventivas. Se for
necessaria a colocacdo de um stent provisério (emergéncia), deve ser utilizado um stent metalico ndao
revestido para o tratamento dos membros inferiores.

+ Aduracao ideal da terapéutica antiplaquetaria para cada doente fica ao critério do médico.

- Depois de utilizado, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com as praticas médicas aprovadas e os regulamentos ou as leis locais, nacionais e federais aplicaveis.

INDICADOR DE MORTALIDADE TARDIA DE DISPOSITIVOS REVESTIDOS
POR PACLITAXEL

Uma meta-analise de ensaios clinicos controlados aleatorizados de Katsanos et al. publicada em dezembro

de 2018, identificou um risco acrescido de mortalidade tardia aos 2 anos e posteriormente com a utilizagao

de baldes revestidos por paclitaxel e de stents com eluicdo de paclitaxel no tratamento da doenga arterial
femoropoplitea. Em resposta a estes dados, a FDA realizou uma meta-analise ao nivel dos doentes dos dados
de seguimento a longo prazo obtidos de ensaios clinicos pivo aleatorizados pré-comercializagao com a
utilizagao de dispositivos revestidos por paclitaxel no tratamento da doenca femoropoplitea com base em
dados clinicos obtidos até maio de 2019. A meta-analise também demonstrou um indicador de mortalidade
tardia em participantes tratados com dispositivos revestidos por paclitaxel em comparagao com doentes
tratados com dispositivos nao revestidos. Especificamente, nos trés ensaios clinicos aleatorizados, com um
total de 1090 doentes e dados de 5 anos disponiveis, a taxa de mortalidade bruta foi de 19,8% (intervalo de
15,9%-23,4%) em doentes tratados com dispositivos revestidos por paclitaxel em comparagao com 12,7%
(intervalo de 11,2%-14,0%) em participantes tratados com dispositivos nao revestidos. O risco relativo de
mortalidade acrescida aos 5 anos foi de 1,57 (intervalo de confianca de 95% de 1,16-2,13), que corresponde a
um aumento relativo de 57% na mortalidade em doentes tratados com dispositivos revestidos por paclitaxel.
De acordo com os dados apresentados na reuniao do comité consultivo da FDA em junho de 2019, uma meta-
analise independente de dados ao nivel dos doentes disponibilizados pela VIVA Physicians, uma organizacao de
medicina vascular, comunicou resultados semelhantes com um indice de perigo de 1,38 (intervalo de confianca
de 95% de 1,06-1,80). Foram realizadas e estdo em curso andlises adicionais especificamente destinadas a
avaliar a associagao entre dispositivos revestidos por paclitaxel e a mortalidade.

A presenca e a magnitude do risco de mortalidade tardia devem ser interpretadas com cautela devido as
multiplas limitacoes dos dados disponiveis, nomeadamente os intervalos de confianca amplos devido a
pequena dimensao das amostras, o agrupamento de estudos com diferentes dispositivos revestidos por
paclitaxel que ndo se destinavam a ser combinados, a quantidade significativa de dados de estudos em falta, a
auséncia de evidéncias claras sobre o efeito da dose de paclitaxel na mortalidade e a nao identificacao de um
mecanismo fisiopatoldgico nas mortes tardias.

Os bal6es e os stents revestidos por paclitaxel melhoram o fluxo sanguineo para as pernas e reduzem a
probabilidade da repeticao de procedimentos para reabrir vasos sanguineos obstruidos em comparagao com
dispositivos nao revestidos. Os beneficios de dispositivos revestidos por paclitaxel (p. ex, redugao de reintervencoes),
bem como os potenciais riscos (p. ex., mortalidade tardia), devem ser considerados em cada doente individual.

UTILIZAGAO EM POPULAGOES ESPECIAIS
A seguranca e a eficacia do baldo Stellarex nao foram determinadas em doentes pediétricos (< 18 anos).
A utilizagdo do balao Stellarex em doentes > 18 anos fica ao critério do médico.

INFORMAGAO SOBRE O FARMACO

Modo de acao

O revestimento do cateter de baldo Stellarex contém paclitaxel, um farmaco antiproliferativo que se liga
especificamente aos microttbulos e os estabiliza, bem como o excipiente polietileno glicol. O paclitaxel afeta a
inibicao das células do musculo liso e a proliferacdo/migracao de fibroblastos, bem como a secrecao da matriz
extracelular ao bloquear a proliferacao dos microtibulos. A combinacao destes efeitos resulta na inibicao da
hiperplasia da camada neointima e, por conseguinte, na reestenose.

Interag¢des medicamentosas

Néo foram realizados estudos formais de interagoes medicamentosas para o baldo Stellarex. As respetivas
instrucoes de utilizagao para todos os farmacos utilizados em conjunto com o balao Stellarex devem ser
consultadas em relacéo as interacoes com paclitaxel. Devera considerar-se a possibilidade de interagdes com
farmacos sistémicos e locais na parede vascular num doente que tome um farmaco com interagoes conhecidas
com o paclitaxel ou quando se decide iniciar a terapéutica medicamentosa num doente que tenha sido
anteriormente tratado com o balao Stellarex.

O metabolismo do paclitaxel é catalisado pelas isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo P450, sendo o
paclitaxel um substrato da P-glicoproteina. As potenciais interacoes medicamentosas podem ocorrer com
qualquer farmaco que afete estas isoenzimas. Na auséncia de estudos formais de interacao medicamentosa, é
necessario ter cuidado quando se administra paclitaxel.

Carcinog

Néao foram efetuados estudos de longa duragao para avaliar o potencial carcinogénico do balao Stellarex.

icidade,

icidade e toxicologia reprodutora

ADVERTENCIA: O balio Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Nao utilize o balido
Stellarex em mulh que jama avidas ou que pi engravidar, ou em homens

) g
que pretendam ter filhos.

POTENCIAIS COMPLICACOES/ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Acontecimentos adversos

As potenciais complicagdes que podem estar associadas a um procedimento periférico de dilatagao com balao
incluem, entre outras, as seguintes:

« Amputacao/perda de membro « Inflamacédo

« Aneurisma - Insuficiéncia renal

« Arritmias « lIsquemia

- AVC « Morte

« Choque « Oclusao

- Disseccéo, perfuracéo, rotura ou espasmo vascular « Pseudoaneurisma

« Dor ou sensibilidade dolorosa a palpacao + Reacao ale'rgiga a0 meio de contraste, a terapéutica
- Embolafmbaliaco dsposivo 2t ou3 comgonerssdo e de
- Febre

« Reestenose
- Fistula arteriovenosa (FAV)

+ Hematoma
« Hemorragia
« Hipertensao/hipotenséo

«+ Ritmos cardiacos anormais
« Sangramento
« Septicemia/infecdo
« Trombose

« Infecao ou dores no local de insercao
As potenciais complicagdes que podem estar associadas a adicao de paclitaxel a um cateter com baldo para ATP
incluem, entre outras, as seguintes:

« Reacao alérgica/imunoldgica ao paclitaxel

« Alopecia

« Anemia

« Edema (ndo pulmonar)

- Sintomas gastrointestinais (diarreia, nduseas, dores, vomitos)

« Hemdlise



Discrasia hematoldgica (incluindo neutropenia, leucopenia, trombocitopenia)

Alteracées histologicas na parede vascular, incluindo inflamacéo, lesao celular ou necrose

Mialgia/artralgia

Neuropatia periférica

Erupcéo cutanea
Transfusao

INFORMAGAO PARA ACONSELHAMENTO DE DOENTES
Os médicos deverao aconselhar os doentes relativamente aos seguintes aspetos:
«+ Riscos associados a um procedimento de ATP
-+ Riscos associados a um cateter para ATP revestido com paclitaxel
+ Cuidados pré- e pés-procedimento, incluindo a terapéutica antiplaquetaria
APRESENTAGCAO
0 balio Stellarex é fornecido ESTERIL para uma Unica utilizacio (esterilizacdo por 6xido de etileno). O baldo

Stellarex encontra-se dentro de uma bolsa em Tyvek interna que estd, por sua vez, dentro da bolsa metalizada
externa. As bolsas estdo dentro de uma caixa unitaria.

ADVERTENCIA: A bolsa metalizada externa néo constitui uma barreira estéril. A bolsa em Tyvek interna é
a barreira estéril do produto. Nao permita o contacto da bolsa interna em Tyvek com o campo estéril.

ADVERTENCIA: O balao Stellarex é fornecido estéril para uma tnica utilizagao. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizacao poderao aumentar o risco de infecao para o doente e
oriscodec i dod ho do dispositivo.
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CONSERVAGCAO

O baldo Stellarex deve ser conservado a temperatura ambiente num local seco na sua embalagem original.
O dispositivo deve ser utilizado antes do "Prazo de validade" impresso na respetiva embalagem.

ITENS RECOMENDADOS
Utilizando uma técnica estéril, prepare os seguintes itens:

« Seringa de 10 ml com soro fisiolégico heparinizado estéril
Torneira de trés vias

Meio de contraste - o meio de enchimento padrao é uma mistura de meio de contraste com soro
fisiologico esterilizado, numa proporc¢ao de 1:1.

ATENGAO: Ndo utilize um meio de contraste que esteja contraindicado para utilizagéo intravascular.
Fio-guia de troca com o tamanho adequado (consulte o rétulo do produto)

Bainha introdutora hemostatica com o tamanho adequado (consulte o rétulo do produto)
Dispositivo de enchimento com manémetro

PROCEDIMENTOS DE INSPECAO

Inspecione o balao Stellarex e a embalagem. Nao utilize se forem evidentes danos na embalagem ou no produto.
Este produto pode representar um risco bioldgico potencial, por isso, manuseie-o e elimine-o de acordo com as
prdticas médicas aprovadas e os regulamentos ou as leis locais, nacionais e federais aplicdveis.

Inspecione o "Prazo de validade" do balao Stellarex. Utilize antes do "Prazo de validade'.

ATENGAO: Inspecione cuidadosamente o baldo Stellarex antes de utilizar. Néo utilize o cateter se estiver danificado
ou se o tamanho, a forma ou o estado nao forem adequados ao procedimento previsto.

UTILIZAGAO DE MULTIPLOS BALOES STELLAREX

ADVERTENCIA: A seguranga da utilizagdo da combinagéo dos balées Stellarex com uma dose de fdrmaco total
superior a 9,4 mg de paclitaxel ndo foi avaliada, pelo que néao deve ser utilizada.

Dose nominal total por tamanho

Diametro do baldo (mg)
d?nl:::)éo Comprimento do baldao (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Caso sejam necessdrios vdrios balées Stellarex para tratar uma lesdo, os baloes Stellarex utilizados em sequéncia
devem ser posicionados sob angiografia, de modo a que as bandas de marcagéo dos balées colocados
consecutivamente se sobreponham no minimo 10 mm e os balées mais proximal e mais distal se estendam 10 mm
para além do segmento pré-dilatado. E necessdrio utilizar um sistema de marcacgao do territério arterial (p. ex., régua
radiopaca) para assegurar a colocagdo adequada dos balées Stellarex.

10 mm

PRE-DILATAGAO

ATENGAO: A pré-dilatagdo da lesdo-alvo é recomendada para lesées muito estenosadas e lesoes dificeis de
atravessar. Efetue a pré-dilatagao utilizando um cateter para ATP com um tamanho inferior em, pelo menos, 0,5 mm
em relagdo ao diametro do vaso de referéncia. Se o posicionamento do baléo Stellarex for dificil enquanto tentar
atravessar a lesdo, remova o cateter e tente efetuar uma segunda pré-dilatagao.

Recomenda-se a pré-dilatacao da lesao-alvo utilizando um baldo para ATP em estenoses apertadas ou lesdes
dificeis de atravessar. Efetue a pré-dilatacao utilizando um cateter para ATP com um tamanho inferior em, pelo
menos, 0,5 mm em relacao ao didmetro do vaso de referéncia. A pré-dilatacao ajuda no acompanhamento
subsequente e garante o contacto vascular completo do baldo Stellarex durante o enchimento. Limite o
comprimento do baldo de pré-dilatagao para evitar lesdes vasculares fora da area vascular prevista para o
tratamento com o balao Stellarex.
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PREPARAGAO DO CATETER

ADVERTENCIA: A bolsa metalizada externa nao constitui uma barreira estéril. A bolsa em Tyvek interna é
a barreira estéril do produto. Nao permita o contacto da bolsa interna em Tyvek com o campo estéril.

ATENCAO: Utilize luvas estéreis para manusear o baldo Stellarex antes de utilizar. E necessdrio ter cuidado para
minimizar o contacto com a por¢do do baldo revestida do dispositivo.

Selecione o baldo de tamanho adequado para o procedimento.

Retire a bolsa em Tyvek interna da bolsa metalizada externa e da caixa de cartao fora do campo estéril.
Retire a embalagem tubular do cateter da bolsa interna em Tyvek.

Retire cuidadosamente o cateter da embalagem tubular.

Aplique pressao negativa ao baldo antes de remover a bainha protetora do balao e o estilete do limen.

vk wN =

Agarre na extremidade proximal do protetor do baldo com uma méao. Com a outra méo, deslize suavemente
o polegar e o dedo indicador em direcao a extremidade distal do protetor do balao para endireitar o baléo.

Agarre no protetor do baldo aproximadamente a meio e puxe-o para fora do cateter de baldo. O protetor de
baldo e o estilete do limen do fio-guia devem ser removidos em conjunto.

Irrigue o limen do fio-guia com soro fisiolégico heparinizado através do limen do fio marcado “THRU” (Através).

ATENGAO: Evite o contacto do soro fisiolégico com o revestimento do baldo Stellarex quando irrigar o
ltmen do fio.

Encha uma seringa de 10 ml com aproximadamente 4 ml de volume igual (1:1) de meio de contraste e
soro fisioldgico.

. Faga sair o ar do baldo e do limen do baldo:
a.
b.

Ligue a seringa ao liimen do balao, marcado com “BALLOON" (Balao).

Aplique pressao negativa e aspire durante 15 segundos. Lentamente, liberte a pressao até ao ponto
neutro, permitindo que o meio de contraste encha a haste do cateter.

Desencaixe a seringa da porta “BALLOON" (Balao) existente no cateter.
Lentamente, extraia todo o ar da seringa. Volte a ligar a seringa a porta “BALLOON" (Balo).
Aplique pressao negativa no baldo até o ar deixar de retornar para o dispositivo.

o oan

Lentamente, liberte a pressao do dispositivo até ao ponto neutro.

g. Repita, conforme necessario, para remover todo o ar do balao e do limen.

. Substitua a seringa por um dispositivo de enchimento com manémetro, tendo o cuidado de nao inserir ar
no cateter.

ATENGAO: Nio mergulhe nem limpe a secgdo do balao Stellarex com qualquer fluido, uma vez que a
integridade do revestimento de farmaco pode ficar danificada ou comprometida. Substitua qualquer balao
Stellarex que tenha entrado em contacto com fluidos antes da utilizagao.

INSERGCAO E DILATAGCAO DO CATETER
O baldo Stellarex pode ser introduzido por via percutanea através de uma bainha introdutora com o
tamanho adequado.

ATENGAO: Ndo tente passar o baldo Stellarex através de um cateter-guia ou bainha introdutora com um tamanho
French inferior ao indicado no rétulo. Consulte o rétulo da embalagem para observar a compatibilidade com o
cateter-guia e a bainha introdutora.

1. Aplique presséo negativa no baldo.

2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia pré-posicionado, que tenha sido colocado através da lesao
e introduza o cateter por via percutanea. A pressao negativa deve ser mantida durante o avanco sobre o
fio-guia.

3. Faga avancar a ponta do cateter até ao local do tratamento. Para manter o controlo e a posicao do fio-guia,

deve sempre utilizar-se um fio-guia com o comprimento adequado.

ATENGAO: Utilize orientagdo fluoroscopica para manipular o cateter do baldo Stellarex durante o procedimento.

ADVERTENCIA: Se sentir, em algum isténcia d 0 proc de insergao, nao
forceap g A resisté dera provocar danos no dispositivo ou no limen. Retire

cuidadosamente o cateter.
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4. Posicione o cateter no local de tratamento com a area de trabalho do balao a sobrepor-se a extremidade do
local de tratamento em, pelo menos, 10 mm. As bandas dos marcadores radiopacos indicam o
comprimento de trabalho do baldo. A posicao do cateter de baldo sé pode ser alterada com o fio-guia
posicionado no devido lugar.

5. Encha o baldo para dilatar a area-alvo de acordo com o gréfico de expansibilidade impresso na embalagem

do dispositivo. Nao exceda a pressao de rutura nominal.

ATENGAO: Assegure-se de que toda a area da lesdo-alvo é tratada com um ou mais balées Stellarex.
Manipule sempre o baldo Stellarex sob observagao fluoroscopica quando se encontrar no corpo.

ATENGAO: Para a administragdo adequada de fdrmaco na lesdo-alvo, mantenha o enchimento do baldo
Stellarex durante, no minimo, 60 segundos. Para otimizar a dilatacdo da lesdo, podem ser utilizados tempos de
enchimento mais prolongados segundo o critério do operador.

6. Esvazie o baldo e aplique pressao negativa.

7. Com o fio-guia devidamente posicionado e com pressao negativa no balao, retire o cateter. Nao faca recuar
o cateter, a nao ser que o balo esteja solto e totalmente vazio.

8. Se for necessario mais do que um baldo Stellarex para tratar uma lesdo, o comprimento util dos baldes deve
sobrepor-se, no minimo, 10 mm. Deve ser utilizado um baldo novo e nunca usado para cada colocagéo.

9. Osresultados deveréo ser verificados por meio de angiografia.

10. Se um baldo Stellarex tiver entrado na vasculatura e nao puder ser colocado, o baldo NAO PODE ser

novamente reinserido para colocagao.

DILATAGAO APOS O TRATAMENTO OU COLOCAGAO DE STENT

Se necessario, é permitida a dilatagdo do balao apés o tratamento.

ATENGAO: Se for necessdria a colocagdo de um stent provisério (emergéncia), deve ser utilizado um stent metdlico
ndo revestido para o tratamento dos membros inferiores.

ELIMINACAO

ATENGAO: Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o
de acordo com as prdticas médicas aprovadas e os requlamentos ou as leis locais, nacionais e federais aplicdveis.

GARANTIA

Apesar de este produto ter sido fabricado sob condi¢oes cuidadosamente controladas, a Spectranetics® nao
tem controlo sobre as condi¢des nas quais este sera utilizado. A Spectranetics® exclui todas as garantias,
explicitas e implicitas, relativamente ao produto, incluindo, mas nao se limitando a, qualquer garantia de
comercializagao ou adequacao para fins especificos. A Spectranetics® ndo é responsavel, perante qualquer
pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou danos diretos, incidentais ou consequenciais
decorrentes de qualquer utilizagao, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, independentemente da
reclamacao por tais danos se basear numa garantia, contrato, delito ou outro. Ninguém tem autoridade para
vincular a Spectranetics® a qualquer representacao ou garantia com respeito ao produto.

As exclusoes e limitagoes definidas anteriormente nao se destinam nem devem ser interpretadas de forma a
transgredir as clausulas obrigatérias da lei aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Exoneracao de
responsabilidade de garantia for considerado ilegal, inexequivel ou em conflito com a lei aplicavel por um
tribunal de jurisdicao competente, a validade das seccoes restantes desta Exoneracao de responsabilidade de
garantia nao sera afetada e todos os direitos e obrigagdes deverao ser interpretados e executados como se esta
Exoneracao de responsabilidade de garantia ndo contivesse a parte ou o termo especifico considerado invalido.
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KAYTTOOHJEET
LAITEKUVAUS

Pallolaajennuskatetri

Laakkeelld pinnoitettu 0,36 mm:n (0,014 tuuman) Stellarex™-OTW-angioplastiapallo (Stellarex-pallo) on lankaa
pitkin asetettava (OTW) koaksiaaliluumenillinen katetri, jonka distaaliosassa on puolitaipuisa taytettéva pallo ja
atraumaattinen suippeneva karki. Pallo on pinnoitettu patentoidulla pinnoitteella, joka siséltad paklitakseli-ladketta.

Ladkepinnoite

Merkkiraita (x 2)

L1 3 €

Katetri on yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainlangan kanssa. Laitteissa on suojaholkki, joka peittda
katetrin ladkkeelld pinnoitetun pallo-osan. Komplianssitaulukko 16ytyy kunkin laitteen tuotemerkinngista.

Pallossa on kaksi rontgenpositiivista merkkid pallon asettamista varten suhteessa hoitokohtaan. Liséksi 150 mm
pitkdssa pallossa on toinen pari merkkeja, jotka osoittavat pallon pituuden keskikohdan. Rontgenpositiiviset
merkkiraidat ilmaisevat pallon tyoskentelypituuden ja helpottavat ldpivalaisuohjausta sisaanviennin ja
asettamisen aikana. Pallon ladkepinnoitteen aktiivinen ladkeaine on paklitakseli. Paklitakselipinnoite peittaa
pallon koko sen rakenteen tydskentelypituudelta.

Laakepinnoite
Katetrin ladkepinnoite siséltaa farmaseuttisena vaikuttavana aineena paklitakselia seka apuaineita.
Ladkepinnoite peittaa katetrin pallo-osan toiminta-alueen. Ladkepinnoite jakautuu tasaisesti pallon pinnalle.

Ladkeaineen pitoisuus on 2 ug/mm?. Lédkepinnoitteen tarkein toiminnallinen ominaisuus on paklitakselin
vapauttaminen verisuoniseinaman kudokseen pallon laajenemisen aikana.

KAYTTOAIHEET

Ladkkeelld pinnoitettu 0,36 mm:n (0,014 tuuman) Stellarex-OTW-angioplastiapallo on tarkoitettu natiivien
polvitaivevaltimoiden ja sen alapuolisten valtimoiden de novo -leesioiden tai uudelleen ahtautuneiden
leesioiden hoitoon, jotka ovat pituudeltaan enintadn 270 mm (yksi verisuoni) tai 320 mm (usea verisuoni). Pallo
on tarkoitettu verenvirtauksen aloittamiseen ja verisuonten avoimuuden ylldpitamiseen.

VASTA-AIHEET

Stellarex-pallo on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:
- potilaat, joiden on todettu olevan yliherkkia paklitakselille tai rakenteeltaan vastaaville aineille

- potilaat, jotka eivat voi saada suositeltua verihiutaleiden estajahoitoa ja/tai antikoagulaatiohoitoa
- imettavat, raskaana olevat tai raskautta suunnittelevat naiset tai lapsen siittamista suunnittelevat miehet.
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en kuoIIe|suuden lisaéntyneen riskin signaali paklitakselilla
ien stenttien kdyton jalkeen femoropopliteaalisen

in 2-3 vuotta hoidon jalkeen verrattuna laakkeella

] o en kuolleisuuden lisddntyneen riskin

lipi laitteelle altistumisen

ovat viela epaselvia. Laakarlen on keskusteltava tasta myohalsen kuolleisuuden
signaalista ja kdytettavissa jariskeista potilaid kanssa.

Kéyton turvallisuutta ei ole arvioitu, kun kédytetaan Stellarex-pallojen yhdistelmaa ja ladkkeen
kokonaisannos on yli 9,4 mg paklitakselia, eika tallaista yhdistelmaa pida kayttaa.

Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA ja se on kertakayttdinen. Ala kiyta sitd uudelleen alaka steriloi sitd
uudelleen. Uudelleenkdyttaminen ja uudelleensteriloiminen voisivat lisétad potilaan infektioriskid seka
laitteen toimintahéirion riskia.

pinnoittamattomien laitteid:
Juokka ja mek

suur

Stellarex-palloa saavat kéyttaa vain ladkarit, joilla on kokemusta ja seka kliinista ettd teknista tietamysta
verisuonen pallolaajennuksesta.

Ladkarien on ennen Stellarex-pallon kayttoa luettava ja omaksuttava kayttoohjeet huolellisesti.
Kéyttoaiheiden, vasta-aiheiden, rajoitusten, varoitusten ja varotoimien laiminlyéminen voi johtaa
komplikaatioihin.

Ei saa kayttaa viimeinen kayttopaiva -paivamaaran jalkeen.

Stellarex-pallo sisaltaa paklitakselia, joka on tunnettu genotoksinen aine. Stellarex-pallolla ei saa hoitaa
imettdvid, raskaana olevia tai raskautta suunnittelevia naisia tai lapsen siittdmistd suunnittelevia miehia.

Al4 koskaan tayta Stellarex-palloa ilmalla tai milldan kaasumaisella aineella.

Stellarex-palloa kasiteltdessa on kaytettava laadukasta lapivalaisutarkkailua, kun pallo on potilaan
verisuonistossa.

Al ksittele Stellarex-palloa sen ollessa taytettyna.

Jos tunnet vastusta katetrin sisdanviennin aikana, la liikuta katetria vakisin vastusta vastaan. Katetrin
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa vaurioittaa laitetta tai luumenia. Veda katetri pois varovaisesti.

Veren hyytymistd ehkaisevid tai vdhentavid varotoimia on harkittava. Laakari maarittaa kokemuksensa ja
harkintansa mukaan kullekin potilaalle riittdvan antikoagulaatiohoidon.

Stellarex-pallon kdytossé on noudatettava varovaisuutta toimenpiteissd, joihin liittyy kalkkiutuneita leesioita.

Ennen pallolaajennustoimenpiteeseen ryhtymistd on selvitettéva, onko potilas allerginen varjoaineelle.

Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Tuotteen steriilisuojana on Tyvek-sisdpussi. Ala anna Tyvek-sisapussin
koskettaa steriilid aluetta.

VAROTOIMET
- Ala ylita nimellistd puhkeamispainetta (RBP), kun téytit Stellarex-palloa.

- Al3 kdyta varjoainetta, jonka suonensisdinen kdytto talla laitteella on vasta-aiheinen.

Tarkasta Stellarex-pallo ja pakkaus huolellisesti ennen kayttoa. Ald kayta katetria, jos se on vaurioitunut tai
jos se ei kokonsa, muotonsa tai kuntonsa puolesta ole sopiva suunniteltua toimenpidetta varten.

Stellarex-pallon pallo-osaa ei saa upottaa nesteeseen tai pyyhkia nesteellg, silld ladkepinnoitteen eheys
saattaa rikkoutua tai vaarantua. Vaihda Stellarex-pallo aina, jos pallo on koskenut nesteisiin ennen kayttoa.

Kéyta steriileja kdsineitd, kun kasittelet Stellarex-palloa ennen kayttoa. Kosketusta laitteen pinnoitettuun
pallo-osaan on véltettdva mahdollisimman paljon.

Kohteena olevan leesion esilaajennus on suositeltavaa silloin, kun kyseessa ovat erittdin ahtautuneet ja
vaikeasti lapdistavat leesiot. Esilaajenna suoni pallolaajennuskatetrilla, joka on kooltaan vahintaan

0,5 mm suonen viiteldpimittaa pienempi. Jos Stellarex-pallon asettaminen on vaikeaa, kun yritét lapaista
leesiota, poista katetri ja yritd esilaajennusta toisen kerran.

Al4 paasta keittosuolaliuosta Stellarex-pallon pinnoitteeseen langan luumenia huuhdeltaessa.

Ald koskaan téyta Stellarex-palloa kehon ulkopuolella tai ennen kohteena olevan leesion saavuttamista,
silld pinnoitteen eheys voi rikkoutua.

Al4 koskaan yrita viedd Stellarex-palloa katetrin tai sisdanvientiholkin Idpi, jonka F-koko on pienempi kuin
mitd tuoteselosteeseen on merkitty. Selvita ohjainkatetrin ja sisaanvientiholkin yhteensopivuus
tuoteselosteesta.

Anna Stellarex-pallon olla taytettyna vahintaan 60 sekuntia, jotta ladketta siirtyy riittavasti kohdeleesioon.
Kéyttdjan harkinnan mukaan leesiokohdan laajennus voidaan optimoida pidemmalla tayttoajalla.
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Stellarex-pallon kayttoa ei ole tutkittu muiden toimenpidemenetelmien yhteydessa. Jos tarvitaan
tilapdisté (pelastavaa) stentin asetusta, on kéytettava paljasta metallistenttid, joka on tarkoitettu
alaraajojen hoitoon.

Laakari paattaa verihiutaleiden estdjahoidon optimaalisen keston potilaskohtaisesti.

Tama tuote saattaa olla kayton jalkeen mahdollinen biologinen vaara. Késittele tuotetta ja havitd se
hyvaksyttyjen hoitokdytantojen ja sovellettavien paikallisten ja valtiollisten lakien ja saannésten mukaisesti.

MYOHAISEN KUOLLEISUUDEN SIGNAALI PAKLITAKSELIPINNOITETUILLE
LAITTEILLE

Satunnaistettujen kontrolloitujen kliinisten tutkimusten meta-analyysissa, jonka Katsanos et al. julkaisivat
joulukuussa 2018, tunnistettiin myﬁhéisen kuolleisuuden lisaantynyt riski 2 vuoden kohdalta lahtien
paklitakselilla pinnoitetuille palloille ja paklitakselia eluoiville stenteille, Jjoita oli kaytetty femoropopliteaalisen
valtimotaudin hoidossa. Reaktiona néille tiedoille Yhdysvaltojen ladke- ja elintarvikevirasto FDA teki
potilastason meta-analyysin pitkdaikaisista seurantatiedoista, jotka saatiin ennen myyntilupaa tehdyista
satunnaistetuista avaintutkimuksista, joissa arvioitiin femoropopliteaalisen valtimotaudin hoidossa kaytettyja
paklitakselipinnoitettuja laitteita, kdyttaen kaytettavissa olevia kliinisia tietoja toukokuuhun 2019 mennessa.
Myos tassa meta-analyysissa havaittiin myohaisen kuolleisuuden signaali tutkittavilla, joita oli hoidettu
paklitakselipinnoitetuilla laitteilla, verrattuna pinnoittamattomilla laitteilla hoidettuihin potilaisiin. Tarkemmin
sanottuna kolmessa satunnaistetussa tutkimuksessa, joissa oli yhteensa 1 090 potilasta ja kdytettavissa viiden
vuoden tiedot, paklitakselipinnoitetuilla laitteilla hoidettujen potilaiden vakioimaton kuolleisuus oli 19,8 %
(vaihteluvali 15,9-23,4 %) ja pinnoittamattomilla laitteilla hoidettujen 12,7 % (vaihteluvali 11,2-14,0 %).
Lisadntyneen kuolleisuuden suhteellinen riski 5 vuoden kohdalla oli 1,57 (95 %:n luottamusvali 1,16-2,13),
joka vastaa kuolleisuuden 57 %:n suhteellista lisdysta potilailla, joita oli hoidettu paklitakselipinnoitetuilla
laitteilla. Samankaltaisista potilastason tiedoista tehdyssa riippumattomassa meta-analyysissa, joka esitettiin
kesakuussa 2019 FDA:n neuvottelukomitean kokouksessa ja jonka toimitti verisuoniladketieteen organisaatio
VIVA Physicians, raportoitiin samankaltaiset havainnot ja riskisuhde oli 1,38 (95 %:n luottamusvili 1,06-1,80).
Kuolleisuuden ja paklitakselipinnoitettujen laitteiden valisen suhteen arvioimiseksi on tehty ja on tekeilld
erityisesti tata varten suunniteltuja lisaanalyyseja.

My®ohaisen kuolleisuuden riskin esiintymistd ja suuruusluokkaa on tulkittava varovaisuudella, silld kaytettavissa
olevissa tiedoissa on useita rajoittavia tekijoitd, kuten pienestd otoskoosta johtuvat laajat luottamusvilit,
tutkimusten yhdistaminen erilaisista paklitakselipinnoitetuista laitteista, joita ei ollut tarkoitettu yhdistettaviksi,
olennaiset maarat puuttuvia tutkimustietoja, ei selvaa nayttoa paklitakselin annosvaikutuksesta kuolleisuuteen
seka ei tunnistettua patofysiologista mekanismia myohaisille kuolemille.

Paklitakselipinnoitetut pallot ja stentit parantavat veren virtausta jalkoihin ja pienentavat toistettujen
toimenpiteiden todenndkdisyyttd tukkeutuneiden verisuonten avaamiseksi pinnoittamattomiin laitteisiin
verrattuna. Paklitakselipinnoitettujen laitteiden (ts. vahentyneiden uusintatoimenpiteiden) edut yksittaisille
potilaille on otettava huomioon yhdessa mahdollisten riskien (esim. my6hdinen kuolleisuus) kanssa.

ERITYISPOTILASRYHMAT

Stellarex-pallon turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu lapsipotilaiden (< 18-vuotiaat) hoidossa.
Stellarex-palloa kédytetaan > 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon laakarin harkinnan mukaan.
LAAKKEEN TIEDOT

Vaikutusmekanismi

Stellarex-pallolaajennuskatetrin pinnoite siséltaa paklitakselia ja apuaineena polyetyleeniglykolia. Paklitakseli
on antiproliferatiivinen ladkeaine, joka sitoutuu erityisesti mikrotubuluksiin ja stabiloi niita. Paklitakseli
vaikuttaa sileiden lihassolujen ja fibroplastien proliferaation/migraation inhibitioon seka soluvaliaineen
sekreetioon estamalla mikrotubuluksen proliferaation. Ndiden vaikutusten yhdistelma johtaa neointimaalisen
hyperplasian ja siten stenoosin uusiutumisen estamiseen.

Laak

Ladkeaineiden yhteisvaikutuksia koskevia muodollisia tutkimuksia ei ole tehty Stellarex-pallon osalta. Selvita
kaikkien yhdessa Stellarex-pallon kanssa kaytettavien ladkkeiden ja paklitakselin yhteisvaikutukset kunkin
ladkkeen kayttoohjeista. Jos potilas kayttaa ladkettd, jolla tiedetaan olevan yhteisvaikutuksia paklitakselin kanssa,
tai kun paatetaan laakehoidon aloittamisesta potilaalle, jota on hoidettu Stellarex-pallolla, Idakkeiden
mahdolliset systeemiset tai paikalliset yhteisvaikutukset potilaan verisuonten seinamissa on otettava huomioon.

Paklitakseli metaboloituu sytokromi P450 -isoentryymien CYP2C8 ja CYP3A4 katalysoimana, ja se on
P-glykoproteiinin substraatti. Mahdollisia ladkkeiden yhteisvaikutuksia saattaa ilmeta kaikkien sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat kyseisiin isoentsyymeihin. Koska ldakkeiden yhteisvaikutuksia koskevaa
muodollista tutkimusta ei ole tehty, paklitakselin antamisessa on oltava varovaisia.

Karsi L

Stellarex-pallon mahdolllsten karsinogeenisten vaarojen arvioimiseksi ei ole tehty pitkéakestoisia tutkimuksia.

ja vaarallisuus lisdantymiselle

VAROITUS: Stellarex-pallo sisdltaa paklitakselia, joka on tunnettu genotoksinen aine. Stellarex-pallolla
ei saa hoitaa imettavia, rask olevia tair via naisia tai lapsen siittamista
suunnittelevia miehia.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

haittavaikutukset

Perifeeriseen pallolaajennustoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm.
seuraavat komplikaatiot:

- allergiset reaktiot varjoaineelle, verihiutaleiden .
estdjahoidolle tai katetrijérjestelman aineosille
(laadkkeelle, apuaineille tai materiaaleille)

poikkeavat sydanrytmit

raajan amputointi/menetys

« rytmihéiriot

- sepsis/infektio

« sokki

« stenoosin uusiutuminen

« suonen dissekoituma, puhkeama, repeama

+ aneurysma

« embolia tai laite-embolia

- halvaus/aivoverisuonitapahtuma
« hematooma

« hemorragia

tai spasmi
« hypertensio/hypotensio « tromboosi
- infektio tai kipu sisdanvientikohdassa . tukkeuma
- iskemia « tulehdus

- kipu tai arkuus - valeaneurysma

+ kuolema « valtimo-laskimofisteli

+ kuume - verenvuoto.
« munuaisten vajaatoiminta

PTA-pallolaajennuskatetriin lisattyyn paklitakseliin liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
seuraavat komplikaatiot:

- allerginen/immunologinen reaktio paklitakselille

« alopesia

- anemia

- gastrointestinaaliset oireet (ripuli, pahoinvointi, kipu, oksentelu)

« hematologinen dyskrasia (mukaan lukien neutropenia, leukopenia ja trombosytopenia)
« hemolyysi

- histologiset muutokset verisuonten seinamissa, mukaan lukien tulehdus, soluvauriot ja nekroosi
« ihottuma

« lihaskipu/nivelkipu

- perifeerinen neuropatia

- transfuusio

« o6deema (ei pulmonaalinen).



POTILASOHJEET
Lagkarin tulee kertoa potilaalle:
- pallolaajennustoimenpiteeseen liittyvat riskit
- paklitakselipinnoitteisen pallolaajennuskatetrin kdyttoon liittyvat riskit
« toimenpidettd edeltéva ja toimenpiteen jélkeinen hoito (verihiutaleiden estdjahoito mukaan luettuna).

TOIMITUSTAPA

Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA ja se on kertakayttdinen (steriloitu etyleenioksidilla). Stellarex-pallo on
pakattu ulomman foliopussin sisélla olevaan Tyvek-sisapussiin. Pussit on yksittaispakattu laatikkoon.

k-sis3 i. Ald anna

VAROITUS: Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Tuotteen steriili:
Tyvek-sisapussin koskettaa steriilid aluetta.

onTy

)

VAROITUS: Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA jaseon kertakayttomen. Al kayta sitd uudelleen
alaka ste 3 uudell Uudell ja lisatd potilaan
infektioriskia seka laitteen tmmmtahalrlon riskia.

dell

SAILYTYS

Stellarex-pallo on séilytettdva alkuperaisessa pakkauksessaan huoneenldampétilassa kuivassa paikassa. Laite on
kaytettava ennen laitteen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

SUOSITELLUT TARVIKKEET
Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilien menetelmien mukaisesti:
« 10 mkn ruisku, joka siséltaa steriilid heparinoitua keittosuolaliuosta
« kolmitiesulkuhana
- varjoaine; normaali tayttdaine on steriililld keittosuolaliuoksella (1:1) laimennettu varjoaine
HUOMIO: Ald kéiytd varjoainetta, jonka suonensisdinen kéytté on vasta-aiheinen.
« kooltaan sopiva vaihto-ohjainlanka (katso tuoteseloste)
« kooltaan sopiva hemostaattinen sisaanvientiholkki (katso tuoteseloste)
« manometrilla varustettu tayttolaite.
TARKASTUSMENETTELYT
Tarkasta Stellarex-pallo ja pakkaus. Ald kéytdi laitetta, jos pakkaus tai tuote on silminnéhden vaurioitunut. Témd

tuote saattaa olla mahdollinen biologinen vaara. Kasittele tuotetta ja hdvitd se hyvdksyttyjen hoitokdytdntéjen ja
sovellettavien valtiollisten ja paikallisten lakien ja sddnnésten mukaisesti.

Tarkasta Stellarex-pallon viimeinen kdyttopdiva. Kdytd tuote ennen viimeistd kdyttopdivad.

HUOMIO: Tarkasta Stellarex-pallo huolellisesti ennen kdyttéd. Alé kéytd katetria, jos se on vaurioitunut tai jos se ei
kokonsa, muotonsa tai kuntonsa puolesta ole sopiva suunniteltua toimenpidettd varten.

USEAMPIEN STELLAREX-PALLOJEN KAYTTO

VAROITUS: Kdyton turvallisuutta ei ole arvioitu, kun kéytetddn Stellarex-pallojen yhdistelmdd ja lddkkeen
kokonaisannos on yli 9,4 mg paklitakselia, eikd tdllaista yhdistelmdd pida kdyttdad.

Nimellinen kokonaisannos pallon
Pallon koon mukaan (mg)
Iﬁ?;‘r?;t)ta Pallon pituus (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Jos leesion hoitoon tarvitaan useampi Stellarex-pallo, liséind kdytettdavdt Stellarex-pallot tulee asettaa angiografisesti
niin, ettd perdikkdin asetettujen pallojen merkkiraidat tulevat vahintddn 10 mm limittdin ja ettd proksimaalisin ja
distaalisin pallo ulottuvat 10 mm esilaajennetun segmentin ulkopuolelle. Jotta Stellarex-pallojen oikea sijoitus
voidaan varmistaa, tulee kdyttdd valtimoiden viitemerkkijcrjestelmdd (esim. réntgenpositiivista viivainta).

10 mm

ESILAAJENNUS

HUOMIO: Kohteena olevan leesion esilaajennus on suositeltavaa silloin, kun kyseessd ovat erittdin ahtautuneet ja
vaikeasti ldpdiistdviit leesiot. Esilaajenna suoni pallolaajennuskatetrilla, joka on kooltaan véhintdcdn 0,5 mm suonen
viiteld@pimittaa pienempi. Jos Stellarex-pallon asettaminen on vaikeaa, kun yritdt Idpdistd leesiota, poista katetri ja
yritd esilaajennusta toisen kerran.

Kohteena olevan leesion esilaajennus pallolla on suositeltavaa silloin, kun kyseessa ovat erittdin ahtautuneet ja
vaikeasti lapdistavat leesiot. Esilaajenna suoni pallolaajennuskatetrilla, joka on kooltaan vahintdan 0,5 mm suonen
viiteldpimittaa pienempi. Esilaajennuksella helpotetaan myohempaa ohjausta ja varmistetaan Stellarex-pallon
taydellinen pintakosketus suonen kanssa pallon tayttamisen aikana. Rajaa esilaajennukseen kaytettavan
pallokatetrin pituutta valttaéksesi suonivaurioita muilla kuin Stellarex-pallolla hoidettavan suonen alueilla.
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KATETRIN VALMISTELU

VAROITUS: Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Ti steriili k-sisa i. Ald anna

Tyvek-sisdpussin koskettaa steriilia aluetta.

onTy

HUOMIO: Kdytd steriilejd kdsineitd, kun kdsittelet Stellarex-palloa ennen kdyttod. Kosketusta laitteen pinnoitettuun
pallo-osaan on viiltettdvd mahdollisimman paljon.

Valitse toimenpidettd varten sopivan kokoinen pallo.

Ota Tyvek-sisapussi pois ulommasta foliopussista ja rasiasta steriilin alueen ulkopuolella.
Ota katetrin kela pois Tyvek-sisdpussista.

Poista katetri varovaisesti kelalta.

Vedd palloon alipaine, ennen kuin poistat pallon suojaholkin ja luumenin mandriinin.

vk wN =

Tartu pallon suojuksen proksimaalipaahan toisella kadelld. Suorista pallo liu'uttamalla varovasti
vastakkaisen kaden peukaloa ja etusormea pallon suojuksen distaalipaata kohti.

Tartu pallon suojukseen suurin piirtein sen keskikohdalta ja veda se pois pallokatetrista. Pallon suojus ja
langan luumenin mandriini tulee poistaa yhdessa.

8. Huuhtele ohjainlankaluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella sen ohjainlangan luumenin kautta, jossa
on merkinta THRU (lapi).
HUOMIO: Al padsta keittosuolaliuosta Stellarex-pallon pinnoitteeseen langan luumenia huuhdeltaessa.
9. Tayta 10 mkn ruisku noin 4 ml:lla keittosuoliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1).

10. Poista ilma pallosta ja palloluumenista:
a. Liita ruisku pallon luumeniin, jossa on merkintd BALLOON (pallo).
b. A_]ipaineistg ja aspiroi 15 sekunnin ajan. Padsta painetta hitaasti neutraaliin asti, jotta katetrin varsi
téyttyy varjoaineesta.
c. Irrota ruisku katetrin BALLOON (pallo) -portista.
d. Poista ruiskusta kaikki ilma. Liitd ruisku uudelleen BALLOON (pallo) -porttiin.
e. Alipaineista palloa, kunnes iimaa ei enaa palaudu laitteeseen.
f. Paasta laitteen painetta hitaasti neutraaliin asti.
g. Toista tarvittaessa poistaaksesi kaiken ilman pallosta ja luumenista.

11. Vaihda ruisku manometrilld varustettuun tayttolaitteeseen ja varo, ettei katetriin paase ilmaa.

HUOMIO: Stellarex-pallon pallo-osaa ei saa upottaa nesteeseen tai pyyhkia nesteell3, silld ladkepinnoitteen
eheys saattaa rikkoutua tai vaarantua. Vaihda Stellarex-pallo aina, jos pallo on koskenut nesteisiin ennen kéyttoa.

KATETRIN SISAANVIEMINEN JA LAAJENTAMINEN
Stellarex-pallo voidaan vieda perkutaanisesti sisaan kooltaan sopivan sisaanvientiholkin lapi.

HUOMIO: Alii koskaan yritd viedd Stellarex-palloa katetrin tai siscicnvientiholkin Iéipi, jonka F-koko on pienempi
kuin mitd tuoteselosteeseen on merkitty. Selvitd ohjainkatetrin ja sisdédnvientiholkin yhteensopivuus tuoteselosteesta.

1. Alipaineista pallo.

2. Aseta valmisteltu katetri leesion lapi valmiiksi asetetun ohjainlangan péille ja vie katetri sisaan
perkutaanisesti. Alipainetta on yllapidettava ohjainlankaa pitkin tyontdmisen aikana.
3. Kuljeta katetrin kérki hoitokohtaan. Kéyté aina pituudeltaan sopivaa ohjainlankaa. N&in varmistetaan

ohjainlangan hallinnan ja sijainnin pysyvyys.

HUOMIO: Kdytd ldpivalaisuohjausta, kun kdsittelet Stellarex-palloa toimenpiteen aikana.

VAROITUS: Jos tunnet vastusta katetrin sisddnviennin aikana, dla liikuta katetria vakisin vastusta
Katetrin liikut saattaa vaurioittaa laitetta tai luumenia. Veda
katetri pois varovaisesti.

Sijoita katetri hoitokohtaan niin, etta pallon tyoskentelyalue on véhintaan 10 mm limittain hoitokohdan
paan kanssa. Rontgenpositiiviset merkkiraidat ilmaisevat pallon tydskentelypituuden. Pallokatetrin sijaintia
voidaan muuttaa vain ohjainlangan ollessa paikallaan.

Laajenna kohdealue tayttamalla pallo laitteen tuoteselosteeseen merkityn komplianssitaulukon mukaisesti.
Alg ylita nimellistd puhkeamispainetta.

HUOMIO Varmlsta etta koko kohdeleesion alue hoidetaan S pallo(i)lla. Stellc palloa on aina
d ldip

kkailun avulla, kun pallo on potilaan kehossa.

HUOMIO: Anna Stellarex-pallon olla téytettynd véhintécin 60 sekuntia, jotta lddkettdi siirtyy riittdvésti
kohdeleesioon. Kayttdjéin harkinnan mukaan leesiokohdan laajennus voidaan optimoida pidemmailld tdyttoajalla.
Poista ilma pallosta ja alipaineista.

Veda katetri pois ohjainlangan ollessa paikallaan ja pallon ollessa alipaineistettu. Ald veda katetria pois, ellei
pallo ole vapaa ja kaikki ilma poistettu.

8. Jos yhden leesion hoitoon tarvitaan enemman kuin yksi Stellarex-pallo, pallojen toimintaosan tulee limittya

vahintadn 10 mm:lla. Jokaiseen suonen laajennukseen tulee kdyttaa uutta, kayttamatonta palloa.
Tulokset on varmistettava angiografialla.

. Jos Stellarex-pallo on verisuonistossa eikd sita voida laajentaa, palloa EI VOIDA vieda uudelleen sisaan
laajennusta varten.

HOIDONJALKEINEN LAAJENNUS TAI STENTIN ASETUS

Hoidon jélkeinen pallolaajennushoito on tarvittaessa sallittu.

HUOMIO: Jos tarvitaan tilapdistd (pelastavaa) stentin asetusta, on kdytettdvd paljasta metallistenttid, joka on
tarkoitettu alaraajojen hoitoon.

HAVITTAMINEN

HUOMIO: Témd tuote saattaa olla kdyton jilkeen mahdollinen biologinen vaara. Késittele tuotetta ja hévitd se
hyvdksyttyjen hoitokdytdntdjen ja sovellettavien paikallisten ja valtiollisten lakien ja sd@d@nnosten mukaisesti.

TAKUU

Vaikka tama tuote on valmistettu huolellisesti valvotuissa olosuhteissa, Spectranetics® ei voi valvoa olosuhteita,
joissa tuotetta kaytetaan. Nain ollen Spectranetics® ei anna tuotteelle minkaanlaisia ilmaistuja tai olejettuja
takuita, mukaan luettuina mm. kaikki oletetut takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettya tarkoitusta
varten. Spectranetics® ei ole vastuussa kenellekaan henkilélle tai yhteisolle mistaan hoitokuluista tai mistaan
valittémista, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen kaytosta, viasta, virheesta tai
hairi6sta siihen katsomatta, perustuuko tallaisia vahinkoja koskeva vaatimus takuuseen, sopimukseen,
vahingonkorvausoikeuteen tai muuhun perusteeseen. Ketaan ei ole valtuutettu sitomaan
Spectranetics®-yhtiota minkaanlaiseen tuotekuvaukseen tai tuotetakuuseen.

Edelld mainituilla poissulkemisilla ja rajoituksilla ei ole tarkoitus rikkoa sovellettavan lain pakollisia sadannoksia
eika niita pida siten tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin toteaa tdman takuun vastuuvapauslausekkeen
osan tai ehdon laittomaksi, taytantopakottomaksi tai sovellettavan lain vastaiseksi, timan takuun
vastuuvapauslausekkeen muut osat jadvat voimaan ja kaikkien oikeuksien ja velvoitteiden tulkinta ja
taytantoonpano suoritetaan aivan kuin kyseinen mitattomaksi todettu osa tai ehto ei sisaltyisi téhan takuun
vastuuvapauslausekkeeseen.

o °




mm da
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

PTA-kateter
Stellarex™ 0,36 mm (0,014") over-the-wire, medicinafgivende angioplastikballon (Stellarex-ballon) bestar af et

over-the-wire kateter med koaksial lumen med en distalt monteret, semielastisk, inflaterbar ballon og en
atraumatisk, konisk spids. Ballonen er belagt med en farmaceutisk specialitet, der indeholder stoffet paclitaxel.

Medicinafgivende
belaegning
(—%

—"x

Kateteret er kompatibelt med en ledetrad pa 0,36 mm (0,014"). Hver enkelt anordning har beskyttende sheath
over kateterets medicinafgivende ballondel. Et overensstemmelsesskema er inkluderet pa produktetiketten til
hver enkelt anordning.

Ballonen har to rentgenfaste markerer til anbringelse af ballonen i forhold til behandlingsomradet. Endvidere
har den 150 mm lange ballon to markerer mere, der definerer midten af ballonleengden. De rgntgenfaste
markerband angiver ballonens arbejdslzengde og letter den fluoroskopiske visualisering under indfering og
anbringelse. Medicinbelzegningen pa ballonen er en formulering, der bestér af paclitaxel som det aktive
indholdsstof. Paclitaxelbelzegningen daekker ballonlegemets effektive leengde.

Markgrband (x2)

— L1 3 €

£ de heal

Medici

Den medicinafgivende belaegning bestar af det aktive indholdsstof paclitaxel samt hjaelpestoffer. Den
medicinafgivende belaegning daekker arbejdsleengden pa kateterets ballondel. Den medicinafgivende
belzegning er jeevnt fordelt over ballonens overflade i en koncentration pé 2 ug/mm?. Den medicinafgivende
belaegnings vigtigste funktionsegenskab er at muliggere afgivelse af paclitaxel til veevet i karveeggen under
inflation af ballonen.

INDIKATIONER

Stellarex 0,36 mm (0,014") over-the-wire, medicinafgivende angioplastikballon er indiceret til behandling af de
novo eller restenotiske lzesioner op til 270 mm i laengden (enkelt kar) eller 320 mm i lengden (flere kar) i native

popliteale og infrapopliteale arterier til etablering af blodgennemstremning og til opretholdelse af ublokerede kar.

KONTRAINDIKATIONER
Stellarex-ballonen er kontraindiceret til brug hos:
- Patienter med kendt overfalsomhed over for paclitaxel eller strukturelt relaterede stoffer.

- Patienter, som ikke kan behandles med de anbefalede trombocythzemmende og/eller
antikoagulerende midler.

« Kvinder, som ammer, er gravide eller forsager at blive gravide, eller maend, der forseger at blive far til et barn.

ADVARSLER

Et signal for gget risiko for sen mortalitet er blevet identificeret ved en metaanalyse af
randomlserede kllmske forsog, publlceret i december 2018 af Katsanos et al., efter brug af

pacl og pacli de stents ved fe P pliteal arteriesygdom
begyndende cirka 2-3 ar efter beh :Ilmgen li med som ikke var belagt
med laegemiddel. Der er usikkerhed med h t|l f: af og mel hag den sene
mortalitetsrisiko, herunder effekten af ing for pachl de anord

Laeger bor drofte dette signal for sen mortalitet samt fordelene ogrisiciene ved de forellggende
behandli ligheder med deres pati

Sikkerheden ved at anvende en kombination af Stellarex-balloner, der giver en samlet leegemiddeldosis
pa over 9,4 mg paclitaxel, er ikke blevet evalueret og en sadan kombination ber ikke anvendes.

Stellarex-ballonen leveres STERIL og er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke genforarbejdes eller
resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering kan gge risikoen for patientinfektion samt risikoen for
anordningens fejlfunktion.

Stellarex-ballonen ber kun anvendes af leeger med erfaring i og kendskab til de kliniske og tekniske
aspekter ved perkutan transluminal angioplastik.

Laegerne skal lzese og forsta brugsanvisningen inden ibrugtagning af Stellarex-ballonen. Undladelse af at
folge indikationerne, kontraindikationerne, restriktionerne, advarslerne og forholdsreglerne kan resultere
i komplikationer.

Ma ikke anvendes efter “Sidste anvendelsesdato’”.

Stellarex-ballonen indeholder paclitaxel, som er et kendt genotoksisk stof. Anvend ikke Stellarex-ballonen
til kvinder, som ammer, er gravide eller forseger at blive gravide, eller til maend, som forseger at blive far
til et barn.

Brug aldrig luft eller andre luftformige midler til at inflatere Stellarex-ballonen.
Nar Stellarex-ballonen feres ind i det vaskulzere system, skal den manipuleres under fluoroskopi af hgj kvalitet.
Manipuler ikke Stellarex-ballonen i inflateret tilstand.

Hvis der maerkes modstand pa noget som helst tidspunkt under indferingen, ma man ikke gennemtvinge
indferingen. Modstand kan beskadige anordningen eller lumen. Traek forsigtigt kateteret tilbage.

Der ber traeffes forholdsregler til forebyggelse eller reducering af koagulation. Den antikoagulerende
behandling, som egner sig til den enkelte patient, afgores af laegen pa baggrund af vedkommendes
erfaring og sken.

Stellarex-ballonen skal anvendes med forsigtighed i procedurer, der involverer forkalkede lzesioner.

Allergiske reaktioner over for kontrastmiddel skal identificeres, for der udferes perkutan transluminal
angioplastik (PTA).

Den ydre foliepose er ikke en steril barriere. Den indre Tyvek-pose er produktets sterile barriere. Lad ikke
den indre Tyvek-pose komme i kontakt med det sterile felt.
FORHOLDSREGLER

Stellarex-ballonen ma ikke inflateres til over den nominelle trykgraense.
Anvend ikke kontrastmiddel, som er kontraindiceret til intravaskulaer brug, med denne anordning.

Undersog Stellarex-ballonen og emballagen ngje inden brug. Anvend ikke kateteret, hvis det er
beskadiget, eller hvis storrelsen, formen eller tilstanden ikke egner sig til den tilsigtede procedure.

Stellarex-ballonens ballondel ma ikke leegges i bled i vaesker eller renses ved afterring med vaesker, da det
kan beskadige eller kompromittere medicinbelaegningen. Udskift Stellarex-ballonen, hvis ballonen har
veeret i kontakt med vaesker inden brug.

Brug sterile handsker til handtering af Stellarex-ballonen inden brug. Serg for at minimere kontakt med
anordningens belagte ballondel.

Pradilatation af méllaesionen anbefales ifm. leesioner med alvorlig stenose og lzesioner, som er vanskelige
at krydse. Foretag praedilatation ved brug af et PTA-kateter med en diameter, som er mindst 0,5 mm
mindre end referencekarrets diameter. Hvis det er vanskeligt at anbringe Stellarex-ballonen under
forseget pa at krydse laesionen, skal kateteret tages ud, og praedilatation forseges endnu en gang.

Lad ikke saltoplgsning komme i kontakt med Stellarex-ballonens belzegning under skylning af tradlumen.

Inflater aldrig Stellarex-ballonen uden for kroppen, eller for den nar mallaesionen, da det kan odelaegge
belaegningens integritet.

Gor ikke forsag pa at fore Stellarex-ballonen gennem et ledekateter eller en indferingssheath med en
French-storrelse, som er mindre end den, der angives pa etiketten. Se etiketten pa emballagen for
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ledekateter- og indferingssheathkompatibilitet.

Oprethold inflationen af Stellarex-ballonen i mindst 60 sekunder for at opna korrekt fremfering af
lzegemidlet til malleesionen. Til optimering af laesionsdilatation kan brugeren gere brug af leengere
inflationstider efter eget skon.

+ Brugen af Stellarex-ballonen er ikke blevet undersagt ifm. andre interventionelle teknikker. Hvis
midlertidig (akut) stentanlaeggelse er nedvendig, skal man anvende en bare-metal stent, som er indiceret
til behandling af de nedre ekstremiter.

+ Den optimale varighed af den trombocythaemmende behandling for hver patient afgeres af leegen.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handtering og bortskaffelse skal ske iht.
godkendt medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og regulativer.

SIGNAL FOR SEN MORTALITET FORBUNDET MED PACLITAXELAFGIVENDE
ANORDNINGER

En metaanalyse af randomiserede, kontrollerede forseg, der blev publiceret i december 2018 af Katsanos et

al,, identificerede en eget risiko for sen mortalitet efter 2 &r og senere forbundet med paclitaxelafgivende
balloner og paclitaxelafgivende stents anvendt til behandling af femoropopliteal arteriesygdom. Som

reaktion pa disse data udferte FDA en metaanalyse pa patientniveau af langsigtede opfelgningsdata fra de
pivotale randomiserede forseg for markedsfering af paclitaxelafgivende anordninger anvendt til behandling

af femoropopliteal sygdom. Metaanalysen var baseret pa tilgeengelige kliniske data til og med maj 2019.
Metaanalysen viste ogsa et signal for sen mortalitet hos forsegspersoner behandlet med paclitaxelafgivende
anordninger sammenlignet med patienter behandlet med ikke-medicinafgivende anordninger. Neermere
bestemt var den rd mortalitetsrate i de 3 randomiserede forsag med i alt 1090 patienter og tilgeengelige

5-ars data 19,8 % (interval 15,9 %-23,4 %) hos patienter behandlet med paclitaxelafgivende anordninger
sammenlignet med 12,7 % (interval 11,2 %-14,0 %) hos forsegspersoner behandlet med ikke-medicinafgivende
anordninger. Den relative risiko for eget mortalitet efter 5 ar var 1,57 (95 % konfidensinterval 1,16-2,13), hvilket
svarer til en 57 % relativ stigning i mortalitet hos patienter behandlet med paclitaxelafgivende anordninger.
Som praesenteret ved et mgde i radgivningsudvalget hos FDA i juni 2019 rapporterede en uafhaengig
metaanalyse af lignende patientniveaudata fremlagt af laeger fra VIVA, en organisation for vaskulzermedicin,
lignende fund med en risikoratio pa 1,38 (95 % konfidensinterval 1,06-1,80). Yderligere analyser, som er specifikt
designet med henblik pa at vurdere forholdet mellem mortalitet og paclitaxelafgivende anordninger, er blevet
udfert og er igangvaerende.

Tilstedevaerelsen og omfanget af risikoen for sen mortalitet skal tolkes med forsigtighed pa grund af flere
begraensninger i de tilgeengelige data, herunder brede konfidensintervaller pa grund af lille samplingsterrelse,
kombination af forsag med forskellige paclitaxelafgivende anordninger, som ikke var pataenkt at skulle
kombineres, vaesentlige mangder af manglende forsegsdata, ingen klar evidens for paclitaxeldosis-effekt pa
mortalitet og ingen identificeret patofysiologisk mekanisme bag de sene dedsfald.

Paclitaxelafgivende balloner og stents forbedrer blodtilferslen til benene og mindsker sandsynligheden

for gentagne procedurer for at genabne blokerede blodkar sammenlignet med ikke-laegemiddelafgivende
anordninger. Fordelene ved paclitaxelafgivende anordninger (f.eks. faerre reinterventioner) ber overvejes hos
de enkelte patienter og opvejes mod de potentielle risici (f.eks. sen mortalitet).

BRUG | SARLIGE POPULATIONER
Sikkerheden ved og effektiviteten af Stellarex-ballonen er ikke blevet fastsat hos paediatriske patienter (< 18 ar).
Beslutningen om at bruge Stellarex-ballonen til patienter > 18 &r og aeldre skal foretages af leegen.

LAGEMIDDELINFORMATION

Virkningsmekanisme

Stellarex-ballonkateterets belaegning indeholder paclitaxel, som er et antiproliferativt llegemiddel, der iszer
binder sig til og stabiliserer mikrotubuli, og hjeelpestoffet polyetylenglykol. Paclitaxel pavirker heemningen af
glat muskelcelle og fibroblastproliferation/-migration samt sekretion af ekstracelluleer matrix ved at blokere
proliferation af mikrotubuli. Kombinationen af disse virkninger resulterer i haemmelsen af neointimal hyperplasi
og derfor restenose.

Lagemiddelinteraktioner

Der er ikke udfert formelle undersggelser af laegemiddelinteraktion med Stellarex-ballonen. Se de respektive
brugsanvisninger til alle laagemidler, som anvendes sammen med Stellarex-ballonen, for interaktioner med
paclitaxel. Man skal overveje muligheden for systemiske og lokale laegemiddelinteraktioner i karvaeggen hos en
patient, som tager et liagemiddel med kendte interaktioner over for paclitaxel, eller ndr man beslutter at
indlede medicinsk behandling af en patient, som er blevet behandlet med Stellarex-ballonen.

Paclitaxels metabolisme katalyseres af cytokrom P450-isoenzymerne CYP2C8 og CYP3A4 og det er et substrat
af P-glykoprotein. Der kan forekomme mulige leegemiddelinteraktioner ved brug af midler, der pavirker disse
isoenzymer. Udvis forsigtighed ved administration af paclitaxel, da der ikke foreligger formelle undersggelser
af legemiddelinteraktion.

Karcinogenicitet, g ksicitet og reproduktiv toksikologi

Der er ikke foretaget undersggelser pa lang sigt til evaluering af Stellarex-ballonens karcinogene potentiale.

til k , som
som forsoger at blive far til et barn.

MULIGE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

Bivirkninger

M S ohold

ADVARSEL:

ball

paclitaxel, som er et kendt genotoksisk stof. Anvend ikke
erg le eller forsgger at blive gravide, eller til maend,

P

Stellar

Potentielle komplikationer, som kan veere forbundet med en perifer ballondilatationsprocedure, inkluderer,
men er ikke ngdvendigvis begraenset til, folgende:

« Allergisk reaktion over for kontrastmiddel, + Heematom
antitrombocytbehandling eller katetersystemets . Haemorrhagi

komponenter (laegemiddel, hjalpestof
og mpaterialer)( o J=p Infektion eller smerter ved indferingsstedet
«+ Inflammation

« Amputation/tab af ekstremitet

+ Aneurisme « Iskaemi

« Anormale hjerterytmer - Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme
- Arteriovengs fistel + Nyresvigt

« Arytmier «  Okklusion

+ Bledning « Pseudoaneurisme

« Chok « Restenose

« Ded « Sepsis/infektion

+ Emboli/anordningsemboli « Slagtilfeelde/cerebrovaskulaert attak

- Feber « Smerter eller emhed

- Hypertension/hypotension + Trombose

Potentielle komplikationer, som kan veere forbundet med tilfajelsen af paclitaxel til et ballonkateter til perkutan
transluminal angioplastik inkluderer, men er ikke nedvendigvis begreenset til, felgende:

« Allergisk/immunologisk reaktion over for paclitaxel

« Alopeci

« Anaemi

« Gastrointestinale symptomer (diarré, kvalme, smerter, opkastning)

- Histologiske andringer i karvaeggen, herunder inflammation, celleskade eller nekrose
Haematologisk dyskrasi (herunder neutropeni, leukopeni, trombocytopeni)
« Haemolyse

- Myalgi/artralgi

« Perifer neuropati

« Transfusion

+ Udsleet



+  @dem (ikke-pulmonalt)
PATIENTRADGIVNING OG -INFORMATION

Laegerne skal radgive patienterne om folgende:
« Risici forbundet med en PTA-procedure
« Risici forbundet med et PTA-kateter belagt med paclitaxel
« Pleje for og efter proceduren, herunder trombocytheemmende behandling

LEVERING

Stellarex-ballonen leveres STERIL og er udelukkende til engangsbrug (steriliseret med ethylenoxid). Stellarex-
ballonen er pakket i en indre Tyvek-pose indeni en ydre foliepose. Poserne er pakket i en aeske med én enhed.

ADVARSEL: Den ydre foliepose er ikke en steril barriere. Den indre Tyvek-pose er produktets sterile
barriere. Lad ikke den indre Tyvek-pose komme i kontakt med det sterile felt.

ADVARSEL: Stellarex-ballonen leveres STERIL og er de til brug. Ma ikke
genforarbejdes eller resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering kan gge risikoen for
ientinfektion samt risik for dni fejlfunkti

P

OPBEVARING

Stellarex-ballonen skal opbevares tort og ved stuetemperatur i den originale emballage. Anordningen skal
anvendes for “Sidste anvendelsesdato” trykt pa emballagen med anordningen.

ANBEFALEDE DELE
Klarger folgende dele ved brug af steril teknik:

« 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand
Trevejs stophane

Kontrastmiddel - standardmidlet til inflation er en blanding i forholdet 1:1 af kontrastmiddel og
sterilt saltvand.

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes kontrastmiddel, som er kontraindiceret til intravaskuleer brug.
Udskiftningsledetrad af korrekt storrelse (se etiketten pa produktet)

Haemostatisk indfgringssheath af korrekt starrelse (se etiketten pa produktet)
Inflationsanordning med manometer

INSPICERING

Undersag Stellarex-ballonen og emballagen. Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at emballagen eller produktet er
beskadiget. Dette produkt kan udgere en potentiel biologisk risiko; hdndtering og bortskaffelse skal ske iht. godkendt
medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og regulativer.

Se Stellarex-ballonens “Sidste anvendelsesdato”. Anvend inden “Sidste anvendelsesdato”.
FORSIGTIG: Undersag Stellarex-ballonen naje inden brug. Anvend ikke kateteret, hvis det er besk
starrelsen, formen eller tilstanden ikke egner sig til den tilsigtede procedure.

BRUG AF FLERE STELLAREX-BALLONER

ADVARSEL: Sikkerheden ved at anvende en kombination af Stellarex-balloner, der giver en samlet leegemiddeldosis
pa over 9,4 mg paclitaxel, er ikke blevet evalueret og en sadan kombination ber ikke anvendes.

.

eller hvis

Samlet nominel dosis pr.
) ballonstgrrelse (mg)
Ballondiameter

(mm) Ballonlaengde (mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Hvis det er nadvendigt at bruge flere Stellarex-balloner til at behandle en lzesion, skal de sekventielt anvendte
Stellarex-balloner placeres angiografisk, sdledes at markerbdndene pa de konsekutivt placerede balloner overlapper
med mindst 10 mm, og den mest proksimale og mest distale ballon raekker 10 mm ud over det preedilaterede
segment. Der skal anvendes et arterielt fikspunktsystem (f.eks. en rentgenfast lineal) for at sikre, at Stellarex-
ballonerne placeres korrekt.

10 mm

PRADILATATION

FORSIGTIG: Praedilatation af mdlleesionen anbefales ifm. laesioner med alvorlig stenose og leesioner, som er
vanskelige at krydse. Foretag preedilatation ved brug af et PTA-kateter med en diameter, som er mindst 0,5 mm
mindre end referencekarrets diameter. Hvis det er vanskeligt at anbringe Stellarex-ballonen under forseget pa at
krydse lesionen, skal kateteret tages ud, og preedilatation forseges endnu en gang.

Det anbefales at foretage praedilatation af méllaesionen ved brug af en PTA-ballon til stramme stenoser eller
lzesioner, som er vanskelige at krydse. Foretag preaedilatation ved brug af et PTA-kateter med en diameter, som er
mindst 0,5 mm mindre end referencekarrets diameter. Praedilatation er en hjalp ifm. efterfalgende sporing og
sikrer fuldstaendig kontakt mellem Stellarex-ballonen og karret under inflation. Begraens ballonleengden ved
pradilatation for at undgé karskader uden for det karomrade, der skal behandles med Stellarex-ballonen.
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KLARGOQRING AF KATETERET

ADVARSEL: Den ydre foliepose er ikke en steril barriere. Den indre Tyvek-pose er produktets sterile
barriere. Lad ikke den indre Tyvek-pose komme i kontakt med det sterile felt.

FORSIGTIG: Brug sterile handsker til handtering af Stellarex-ballonen inden brug. Serg for at minimere kontakt med
anordningens belagte ballondel.

1. Veelg den korrekte ballonstarrelse til proceduren.

Tag den indre Tyvek-pose ud af den ydre foliepose og kartonen uden for det sterile felt.
Tag bgjleringen til kateteret ud af den indre Tyvek-pose.

Tag kateteret forsigtigt ud af bgjleringen.

Pafor ballonen undertryk, inden ballonens beskyttelsessheath og lumenstilet fjernes.

Tag fat i den proksimale ende af ballonbeskytteren med den ene hand. Lad forsigtigt tommelfingeren og
pegefingeren pa den modsatte hand glide mod ballonbeskytterens distale ende for at rette ballonen ud.

Tag fat i ballonbeskytteren omtrent ved ballonbeskytterens midtpunkt, og treek den vaek fra ballonkateteret.
Ballonbeskytteren og tradlumenstiletten skal fjernes sammen.

Skyl ledetradens lumen med hepariniseret saltvand gennem det tradlumen, der er maerket “THRU" (gennem).

FORSIGTIG: Lad ikke saltoplasning komme i kontakt med Stellarex-ballonens belaegning under skylning
af tradlumen.

Fyld en 10 ml sprejte med ca. 4 ml af en blanding af kontrastmiddel og saltvand i lige forhold (1:1).
. Tom ballonen og ballonens lumen for luft:
Kobl en sprojte til det ballonlumen, som er maerket “BALLOON" (ballon).

Skab undertryk og sug i 15 sekunder. Udlgs derefter langsomt trykket til neutralt, hvilket tillader
fyldning af kateterskaftet med kontrastmiddel.

Kobl sprgjten fra kateterets “BALLOON"-port.

Tom sprojten for al luft. Kobl sprgjten til “‘BALLOON"-porten igen.

Skab undertryk i ballonen, indtil luft ikke lengere vender tilbage til anordningen.
Udlgs derefter langsomt trykket til neutralt.
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g. Gentag efter behov for at fjerne al luft fra ballonen og lumenet.

Udskift sprojten med en inflationssanordning med manometer, og serg samtidig for ikke at indfere luft
i kateteret.

FORSIGTIG: Stellarex-ballonens ballondel ma ikke leegges i blad i vaesker eller renses ved afterring med vaesker,
da det kan beskadige eller kompromittere medicinbelaegningen. Udskift Stellarex-ballonen, hvis ballonen har
veeret i kontakt med vaesker inden brug.

KATETERINDF@RING OG DILATATION

Stellarex-ballonen kan indferes perkutant gennem en indferingssheath af passende storrelse.

FORSIGTIG: Gor ikke forsag pa at fore Stellarex-ballonen gennem et ledekateter eller en indferingssheath med en
French-starrelse, som er mindre end den, der angives pa etiketten. Se etiketten pd emballagen for ledekateter- og
indferingssheathkompatibilitet.

1. Skab undertryk i ballonen.

11.

2. Anbring det klargjorte kateter over en i forvejen anbragt ledetrad, som er placeret gennem laesionen, og
indfor kateteret perkutant. Oprethold undertrykket under indfgringen hen over ledetraden.
3. For kateteret frem til behandlingsomradet. Anvend altid en ledetrdd med en passende leengde for at kunne

bevare kontrollen over ledetrdden samt dens position.

FORSIGTIG: Anvend fluoroskopi til manipulation af Stellarex-ballonkateteret under proceduren.

ADVARSEL: Hvis der maerkes modstand pa noget som helst tidspunkt under indfgringen, ma man
ikke gennemtvinge indfgringen. Mod: d kan beskadi eller lumen. Traek forsigtigt
kateteret tilbage.

.

4. Anbring kateteret pa behandlingsstedet, saledes at ballonens arbejdsomrade overlapper enden af
behandlingsstedet med mindst 10 mm. De rentgenfaste markerband angiver ballonens arbejdslaengde.
Ballonkateterets placering ma kun aendres, nar ledetraden er pé plads.

5. Inflater ballonen for séledes at dilatere madlomréadet iht. overensstemmelsesskemaet trykt pa emballagen

med anordningen. Overskrid ikke den nominelle trykgraense.
FORSIGTIG: Sorg for, at hele méllaesionsomradet behandles med Stellarex-ballon(er). Manipuler altid
Stellarex-ballonen under fluoroskopi, ndr ballonen befinder sig i kroppen.

FORSIGTIG: Oprethold inflationen af Stellarex-ballonen i mindst 60 sekunder for at opnd korrekt fremfering af
lzegemidlet til mdllzesionen. Til optimering af leesionsdilatation kan brugeren gore brug af leengere inflationstider
efter eget skon.

6. Tom ballonen for luft og skab undertryk.

7. Trek kateteret ud, nér ledetraden er pa plads, og der er undertryk i ballonen. Traek ikke kateteret tilbage,
medmindre ballonen er fri og helt temt for luft.

8. Hvis man har brug for mere end én Stellarex-ballon til at behandle en enkelt lzesion, skal ballonernes
arbejdslaengde overlappe hinanden med mindst 10 mm. Der skal benyttes en ny, ubrugt ballon til hver
enkelt anlaeggelse.

9. Resultaterne skal verificeres vha. angiografi.

10. Hvis en Stellarex-ballon er indfert i vaskulaturen, og den ikke kan anbringes, ma ballonen IKKE indfgres igen

mhp. anleeggelse.

DILATATION ELLER STENTANLAGGELSE EFTER BEHANDLINGEN

Det er tilladt at foretage ballondilatation efter behandlingen, hvis det er nedvendigt.

FORSIGTIG: Hvis midlertidig (akut) stentanleeggelse er nodvendig, skal man anvende en bare-metal stent, som er
indiceret til behandling af de nedre ekstremiter.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handtering og bortskaffelse skal ske
iht. godkendt medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og regulativer.

GARANTI

Selvom dette produkt er fremstillet under ngje kontrollerede forhold, har Spectranetics® ingen kontrol over de
forhold, hvorunder produktet bliver brugt. Spectranetics® fraskriver sig derfor alle garantier, hvad enten de er
udtrykkelige eller underforstdede, hvad angar produktet, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle
underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Spectranetics® er ikke ansvarlig
over for nogen person eller enhed for medicinske udgifter eller eventuelle direkte eller tilfeeldige skader eller
folgeskader opstaet som falge af produktets brug, defekter, svigt eller fejlfunktion, uanset om et krav om
erstatning herfor er baseret pa garanti, kontrakt eller andre forhold uden for kontrakt. Ingen person har
befgjelse til at forpligte Spectranetics® i forhold til erklaeringer eller garantier givet i forbindelse med produktet.

Formalet med ovenstaende udelukkelser og begraensninger er ikke at vaere, og skal ikke fortolkes som veerende,
i modstrid med obligatoriske bestemmelser i den gaeldende lov. Hvis nogen del af eller noget vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en kompetent domstol anses for at vaere ulovlig, ikke at kunne handhzeves eller at vaere i
strid med gzeldende lov, pavirker dette ikke gyldigheden af de avrige dele i naervaerende ansvarsfraskrivelse, og
alle rettigheder og forpligtigelser skal fortolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
den pagaeldende del eller det bestemte vilkar, som anses for at vaere ugyldigt.
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MNEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

KaBetripag Siadeppikiic StavAikig ayystomhaotikic (PTA)

To eMKANUPHEVO HE PAPUAKO UMTAAOVI ayyelomAaoTIKNG Stellarex™ 0,36 mm (0,014") OTW (pmaAovt Stellarex)
amoTeAeital amoé évav KabeTrpa opoagovikol auvAou mavw amd 1o cUppa (OTW) pe éva epIpepIKA
TOTIOBETNHEVO NHI-EVOOTIKO SIOYKOUHEVO HITAAGVL KOt VO ATPAVHATIKO KWVIKO AKPO. TO UMAAOVI QEPEL
QMOKAEIOTIKN EMKAAUYN TIOU TIEPIEXEL TO PAPHAKO TIAKMTAEENN.

EmkdAuyn
@appdkov
(—"ﬁ

<-:::: e - 3 €

0 kaBetripag eival oupPatdg pe 0dnyd avppa 0,36 mm (0,014”). H kGBe cuokeur| S1aBETel éva TPOOTATEUTIKO
OnKAapt MAvw amoé To TUAKA TOU UIAAOVIOU Tou KABETHpa Tou gival EMKAAUHHEVO HE @dpuako. Eva Siaypappa
£vSOTIKOTNTAG TTEPINAHBAVETAL OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG ylal KAOE GUOKEUN.

To pmaldvi épet U0 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG yia TNV TOMOBETNON TOU PMANOVIOU GE OXECH HE TNV TIEPIOXT]
Bepaneiag. EmmAéov, To pmalovi prjkoug 150 mm @épet éva Seutepo (e0yog SEIKTWV, TOL 0pi{ouV TO HEGOV TOU
HAKOUG TOU pmaloviov. Ot aKTIVOOKIEPEG TAIVIES OIHAVONG UTTOSEIKVUOLV TO KOG EPYATIAg TOU UITAAOVIOU Kalt
SIEUKONOVOUV TNV AKTIVOOKOTTIK| TIAPATHPNON KATA T X0prynon Kat tTnv tonobétnon. H emkaluyn gappdkou
OTO pMalovL gival éva 18100KeVaca TTou amoTeheiTal amd MakAITa&éAn wg SpacTIKO YAPHAKEVTIKO TapdayovTa. H
emKaALYPN amd makAITa&éAn KAAUTTTEL TO PIKOG £pYAsiag TOU GWHATOG TOU UITAAOVIOU.

EmkaAupn @appdaxou

H emka\uyn @appdrou amoTeAeital amd To SPATTIKO PAPHAKEUTIKO CUOTATIKG TAKAITA&EAN Kat Ta ékdoxa.

H emka\un @appdkou KAAUTTEL TO PIKOG EpYAciag TOU OTOIXEIOU TOu prmaloviov Tou KaBetripa. H emkaluyn
QAPHAKOU E(Val OPOIOHOPPA KATAVEUNUEVN OTNV EMQAVELR TOU UITAAOVIOU OE GUYKEVTPWON 2 pg/mm? To
Baotké AEITOUPYIKO XAPAKTNPIOTIKO TNG EMKANUPNG UE PAPHAKO Eival OTL EMTPEMEL TV AMOSECHEVON TNG
TIaKAITa&€ANG OTOV I0TO TOU AYYEIAKOU TOIXWHATOG KATA TN SI0YKWON TOU UiaAoviol.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To EMKANVPUEVO HE PAPUAKO MITAAGVL ayyelomAaoTIKAG Stellarex 0,36 mm (0,014”) OTW evdeikvutat yla
Bepaneia de novo 1} emavacTevwTKwy BAaBwv prkoug éwg kat 270 mm (éva ayyeio) i} 320 mm (moAAG ayyeia) oe
(PUOCIKEG LYVUOKEG apTnpieg Kat aptnpieg KATwOEeV TNG lyvuakng, yia tn dnpiovpyia porig aipatog kat T dtatrpnon
™G PATOTNTAG TWV AYYEIWV.

ANTENAEIZEIZ

To pmadw Stellarex avtevSeikvutal yia xprion oe:
«  AoBeveig pe yvwoTh umepeuaiodnaia otnv makATagéAn 1 o€ EVWOELG UE OXETIKN Soun.
«  AoBeveic mou Sev umopolv va AdBouv Tn CUVICTWHEVN AVTIAIMOTTETANMAKN /KAl QVTITNKTIKY Ogpaneia.

«  Tuvaikeg mou BnAddouy, gival €yKUEG 1 TTOU GKOTIEVOUV VA PEIVOUV £YKUEG I} AVOPEG TTOU OKOTIEUOLV VA
amokticouv madid.

HPOEIAOHOIHZEIZ

‘Exer avayvwpiotei pa vSei€n avénpévou kivdivou 6yipung Bvnotpdtnrac ané pia peta-avaiuon
TUXAIOTIOINUEVWY EAEYXOREVWV SOKIUGV oL SnposIebTNKE Tov Aeképppio Tou 2018 ané Toug
Katsanos et. al. peta tn xprion praloviwv pe emkaAupn makAiragéAng kat oTevt £khovong
makMTagZAng yia vOoo TwV Unpoiyvuak@v aptnplav, EEKivovTag mepimou 2-3 £ petd tn Bepanteia,

Tawia orjpavong (x2)

GUYKPITIKG pE TN Xprion Xwpic emkaAvpn Ynapyet apeBaidoTnTa OXETIKA PE TO
B0¢ Kat Tov pnx H vla ToV au§npévo Kivd 0\|JI|II’|( evnoluommc, ouunzplhﬂuﬂavouavnc
tnc idpaon¢ e & ékBeong otn £ € 1 MaKAv . Ot

1atpoi 8a mpénet va au(ntnoovv |.|£ Toug aceavzu: Toug auti tnv évéaln o\plunc evnoluotnmc,
KaBw¢ Kat Ta 0@EAN Kat Toug Kivd G TWV & emAoywv Bgp

H aogdaleia g xpriong evog cuvduacpol pumaloviwy Stellarex pe ouvolikr 860N @appakou mou
unepPaivel Ta 9,4 mg makAta&éAng Sev éxel a§lohoynBei kat o ouvduaoudg autog Sev Ba mpémet va
XPNOlUoToLEiTal.

To pmahowvt Stellarex SiatiBetar AMOZTEIPOMENO kat mpoopiletat yia pia povo xprion. Amayopevetal n
enavenegepyaoia kat n enavanooteipwon. H enavene§epyacia Kat n emavamnooteipwon Ba pmopovoav va
aurioouv Tov Kivéuvo poAuveng Tou acBevr, KabBwg Kal Tov Kivouvo pelwpévng anddoong TG CUOKEUNG.
To pmahowvi Stellarex Oa mpémel va xpnotpomoleital Hovo amé 1atpoug mou Slabétouv epmelpia Kat yvwon
TWV KNVIKWV KAl TEXVIKWV TAEUPWV TNG SIaSEPHUIKNG SIAUAIKIG QYYEIOTTAQCTIKAG.

Mpwv and ™ xprion tou pmaloviov Stellarex, ot latpoi Ba mpénet va SiaBAacouv Kat va Katavorjoouy Tig
odnyieg xprione. Eav 6ev npnBoiv ot evSEeiEelg, ot avTeVSEIEELS, Ol TTEPIOPICHOI, Ol TIPOEISOTIOICEIG KAl O
TIPOQUAAEELG, UMOpPE( va TIPOKANBOUV EMIMAOKEG.

Mnv To xpno1uomoLgiTe HETA TNV TapéAeuon TG NUepopnviag Agne.

To pumahowvi Stellarex mepiéxel makAta&éhn, pia yvwotr yevoto&ivn. Mn xpnotpomoleite to pmaléwvi Stellarex
o€ yuvaikeg mou Onhalouy, ival £yKUEG 1} OKOTIEUOUV va PEIVOUV EYKUEG 1) O AQVEPEG TIOU OKOTIEUOLY Va
anoKtrioouv madid.

Mn xpnotpomolgite moté aépa 1y GAO a€PILo PEDO yia va SIOYKWOETE To PImaAovt Stellarex.

‘Otav 1o prmaAovt Stellarex givat ekteBeiuévo 0To ayyelakd oUOTNHA, O XEIPIOHOG TOU TIPETEL val yiveTal UTTO
QKTIVOOKOTTIKH TTapakohouBnon uPnAig moiotntag.

Mnv KAVETE XEIPIoHOUC 0TO PNVt Stellarex dtav Bpioketal o€ Sloykwpévn KatdoTaon.

Edv ouvavTrioeTe avTiotacn omoladrmoTe OTiyHr) Katd T Sladikaoia eloaywync, Hnv aokroete Bia ot diodo.
H avtiotaon propei va mpokahéoet {npid oTn GUOKELH 1} OTOV AUAG. ATOGUPETE TOV KABETHPA UE TTPOCOXT.
Oa mpénel va e€eTaleTal To evOEXOUEVO APNG TTPOPUAGEEWY YIa TNV ATTOTPOTTH 1} TOV TIEPIOPICHO TNG
Bpoppwong. O 1atpodg Ba kabopioel TNV KATAAANAN avTTNKTIKY Bepaneia yia Kabe acBev) oUpPwva pe
TNV EUMEIPia Kat TV Kpion Tou.

To umahowvt Stellarex Ba mpémel va XpNnoIHOTTOLEITaL E TIPOCOXN O€ EMEUPATELS OTIG OTTOIEG EMMAEKOVTAL
anotitavwpéveg BAAPEG.

Ot aM\epyIKEG QVTISPATELG OTO OKIAYPAQIKO péao Ba mpémel va mpoadiopilovrat mpiv and t Stadeppikr
SIAUAIKT ayYEIOMAAOTIK.

H e€wtepikr ahoupvévia cakovAa Sev amotelei oTeipo paypo. H ecwtepikr cakouAa Tyvek amotehei Tov
OTEIPO PPayHO TOU TTPOIOVTOG. MV agrveTe T ecwTePIK cakouAa Tyvek va épBel oe emagn pe To
oteipo medio.

ﬂPOOYAA'EIZ

To umahowvt Stellarex Sev Ba mpémel va SloyKWVETal TEPA Amé TNV OVOUACTIKN Tiieon prigng (RBP).

Mn) XPNOILOTIOIEITE OKIAYPAPIKO HECO TIOU AVTEVSEIKVUTAL YIa EVEOQYYEIAKN XPHION UE QUTH TN GUOKEU.
Mpwv and tn xprion, emMOewPHOTE TPOCEKTIKA TO Prmaldvt Stellarex kat Tn cuokevacia. Mn XpnoIUOTIOIEITE
Tov KaBeTrpa edv €xel UMOOTEL {NIA 1} €dv To péyeBog, To XA 1) N KATAoTAoH Tou gival akatdMnAa yia
v poBAemdpevn eméppaoc.

Mnv epPubilete kat un okoumi{eTe TO TUHA Tou pmaloviov Stellarex pe omolodnmoTe vypPod, KABWG
£VOEXETAL VA KATAOTPAPE( 1} va SIGKUBEUTEL N akePAIOTNTA TNG EMKANUYNG HE PAPHAKO. AVTIKATAOTHOTE
onolodimote umaldvi Stellarex, edv éxet ENBeL O€ EMa@r HE PEVCTA TIPIV ATTO TN XPHON.

XPNOIUOTIOOTE AMOCTEIPWHEVA YAVTIA YIA VA XEIPIOTETE TO Prmalovt Stellarex mpiv amé ™ xprion. Oa
TIPEMEL va AN@OEl PEPIUVA WOTE va EAAXICTOMOINGE( N EMAPT) HE TO EMKANVMHEVO TUAHA TOU UITAAOVIOU TNG
OUOKEUNG.

Juviotatal n mPodIacToAr TNG OToxeLAUEVNG BAGBNG yia aEalpenKa OTEVWHEVEQ BAaBec kat BPAAReg Tou
gival SUOKONO va TIPOCTIEAACTOUV. Hpoélumal)\sre XPnotpoTolvTaC évav Kaeampu Sladeppikng
SIAUVAIKAG ayyelOMAACTIKAG, HE PéyEBOG HIKPOTEPO KATA TOUAAXIOTOV 0,5 mm O€ OX€on HE TN SIAUETPO TOU
ayyeiouv avagopdc. Edv n tomob£tnon tou pmaloviov Stellarex givar 5UGKOAN Katd tnv mpoomabeia
nipoomnéhaong g BAABNG, apaipéoTe Tov KaBeTrpa Kat EMYEIPAOTE pia SeUTEPN TPOSIACTOAN.

ATIOQUYETE TNV £Ma@r] aAaTtoUXou SIGAVHATOG HE TNV EMKANUYPN Tou prmaloviov Stellarex katd tnv ékmuon
TOU aUAOU TOU GUPHATOG.

Moté pn S10yKWVETE TO pmalovt Stellarex EKTOC TOU CWHATOG ) TPV PTACETE 0TN GTOXELOUEVN BAARN,
kabwg evoéxetal va StatapayBei n akepaldTNTa TNG EMKAALYNG.
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«  Mnv emixelprioeTe va EPAOETE TO pumaldwvt Stellarex péow evag odnyou kabetripa r) Onkaplol elcaywyng
HIKpOTEPOU peYEBOUG French amd autod mou UMTOSEIKVUETAL 0TV ETIKETA. AVATPESTE OTNV ETIKETA TNG
OUOKEVAGIAG Y1 TTANPOPOPIES OXETIKA HE TN CUMBATOTNTA TOU 08NYOU KABETHPA KAl TOU BnKaplov E10aywyNG.

« [0 TN OWOoTH X0Prynon Tou @appdkou oTn OToxeuopevn BAARN, Statnpriote o pumakovt Stellarex
Sloykwpévo yia Touhdayiotov 60 SeutepdAenta. MNa T BeAtioTomoinon tng S1acToArG NG BAARNG, Hmopolv
VA EQAPHOCTOUV HEYAANUTEPOL XPOVOL SIOYKWONG KATA TNV KPIoN TOU XEIPIOTH.

« Hxprion tou pumaloviov Stellarex Sev €xel peNeTnOei o€ CUVSUAOUO HE AANEG EMEUPBATIKEG TEXVIKEG. AV
anaiteital mpoowpivr} TomoBétnon otevt (Sidowong, bail out), Ba mpémel va xpnotpomnoleital éva amkd
HETANIKO OTEVT Tou evdeikvuTal yla Tn Bepamneia Twv KATw aKpwv.

« H BéAtiotn Sidpkela Tng avtiaipometaliakni Oeparneiag yia kdBe aobevr) emagietat otV Kpion Tou 1atpov.

«  MeTa ™ Xprion, auTo To MPoidv pmopei va amotelei mBavo Broloyikoé kivouvo. O XEIPIoUAG Kat n andpppry
TOU TIPETTEL VA YivOVTal CUPPWVA HE TNV AOSEKTH 1ATPIKH TIPAKTIKI KAl TOUG IOXVOVTEG TOTIIKOUG,
TIEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG,.

ENAEIZH OYIMHX ONHZIMOTHTAZ A XYZKEYEX ME ENIKAAYWH
MAKAITAZEAHZ

Mia HETA-AVANUCN TUXAIOTIOINHEVWV EAEYXOUEVWV SOKIUWV TTOU SNUOCIEVTNKE TOV AgképBplo Tou 2018 and

Toug Katsanos et. al. avayvwpioe au€npévo kivbuvo opiung Bvnotudtntag and ta 2 £Tn Kal £METa, yila pmaiévia
He emkaAuPn makAITagéAng Kat oTeVT €ékhouong MakAITagEAng mou xpnaotpomololvTal yia T Bgpareia Tng vooou
TWV UNPOIYVUAKWY apTnplwv. Q¢ andvtnon og autd ta Sedopéva, o FDA mpaypatomnoinoe pia HETa-avaAuon

o€ eMineSO ACBEVWV TWV HAKPOXPOVIWY SESOUEVWY TIaPaKOAOUBNONG o TIG KUPIEG TUXAIOTIOINMEVEG SOKIUEG
TIPIV O TNV KUKAOQOPIa 0TNV ayopd TwV CUOKEUWV UE EMKAANYPN TAKNTAEEANG TTOU Xpnotpomordnkav yia tn
Bepamneia VOOOL TV UNPOIYVUAKWY apTneLwy, HE T Xprion Twv S1aBéoipwy KAvIKWY dedopévwy éwg Tov Mdalo
ToU 2019. H peta-availuon KatédelEe emiong pia £voeign OYiung BvnotndtnTag otoug acOeVveic TNG MEAETNG TTOU
£\aPav Bepareia pe CUOKEVEG e EMKANVPN TTAKAITAEEANG CUYKPITIKA HE Toug aoBeveic ou éhaBav Bepareia pe
OUOKEVEC XWPIG EMKAAUYN. ZUYKEKPIPEVQ, OTIG 3 TUXALOTIOINMEVES SOKIPEG ME GUVONIKA 1.090 acBeveic kat ota
Slabéoipa dedopéva 5 eTwv, 10 adpd mMooooTd BvnoipdTnTag nrav 19,8% (eVpog TIHWY 15,9% - 23,4%) o€ aoBeveic
o éAapav Bepareia pue CUOKEVES e EMKANUPN TTAKAITAEEANG CUYKPITIKA HE 12,7% (€0pOoC TIWV 11,2% - 14,0%)
og aoBeveig mou éAapav Bepareia pe CUOKEVES XwPIG EMKAAUYN. O OXETIKOG KivEuvog avgnpévng Bvnopdtntag
ota 5 étn Arav 1,57 (Sldotnpa epmotooivng 95% 1,16 - 2,13), TO OTOI0 AVTIOTOIKE OE OXETIKA ab§non 57% otn
Bvnoiudtnta o aobeveic mou ENaBav Bepaneia pe CUOKEVEG pe emKAAUYN TTAKATAEEANG. OMWwE TAPOUCIACTNKE
0T ouvedpiaon NG CUPBOUAEUTIKAG EMTPOTTG Tou FDA Tov louvio Tou 2019, pia ave§aptntn HeTa-avaAuon
mapopolwv Sedopévwy o€ eMMeSo acBevwV IOV TAPACKEBNKE ammod Toug LaTpoug Tou VIVA, Vo opyaviopou
QYYEIOKNG IATPIKAG, QVEPEPE TIAPOUOLA EVPAKATA HE AGYO KIvEUvou 1,38 (SidoTtnpa epmatoouvng 95% 1,06 - 1,80).
‘Exouv mpaypatomnoinei kat Bpiokovtal o€ €ENEN TMPOTBETEC AVANUOEIG TTOU €ival EIOIKA OXESIAOHEVEG yla TNV
a&loAoynon TNG OXEoNG TNG BVNOIUATNTAG LE TIG CUOKEVEG e EMKAAUYN TTAKMTAEEANG.

H mapoucia kat 1o péyebog Tou Kivduvou oYiung Bvnotpdtntag Ba mpémel va eppnvevovTal Pe mPoooyr Adyw

TWV MOANATAWV TIEPIOPITUWY TV SIABECIHWY SESOPEVWY, CUUITEPINAUBAVOHEVWY TWV EVPEWV SIACTNHATWY
EUMOTOOUVNG AOYW TOU HIKPOU HEYEBOUG TOU SElYHATOC, TG CUYKEVTPWONG HEAETWY MO SIAPOPETIKEG CUOKEVES
He emkdAupn makAta&éAng mou dev mpoopilovtav va cuvduacTovy, TOU GNUAVTIKOU TOCOU SESOHEVWY HENETWY
Tou €Aelmay, TNG anmouaoiag capwv anodei&ewv Tng emidpacnc tng S6ong Tng makAita&éAng ot BvnolpdtnTa Kat Ing
aAmousiag avayvwpIoHEVOU TTABOPUGIOAOYIKOU UNXAVIGHOU yia TOUG OPIHoug Bavatoud.

Ta prmalévia Kal Ta oTeVT Pe emKAAUYPN TakAITagEANG BEATIWVOUV TN POr) TOU aipaTog mPog Ta modia Kat
HEWWVOULV TNV MBavOTNTA TPAYHATOMoINoNG EMAVAANTTIKWY SladIkactwv yia tnv emavadidvolén amo@paypévwy
AHOPOPWV AYYEIWV CUYKPITIKA HE TIC CUOKEVES XWPIG EMKAAUYPN. Ta OPEAN TWV CUCKEUWY HE EMKANUYN
TakAITa&éAnG (m.x. peiwon Twv emavaAnmTikwv napepBaoswy) Ba mpémel va AapBdavovtal umoyn oToug
HEpOVWHEVOUE aoBeveiG padi pe Toug SuvnTiKoUg KIVOUVOUC (L. OYiun BvnolpdtnTa).

XPHZH ZE EIAIKOYZ MAHOYZMOYZX

H ac@dAeia Kat n amoTeAeoHATIKOTNTA TOu pmaAoviov Stellarex Sev éxouv amodeiyBei oe maidiatpikol aobeveic
(nAkiag < 18 €TWV).

H xprion tou umaloviov Stellarex og aoBeveig nAIkiag = 18 €TV 1} HEYAANUTEPOUG EMAPIETAL TTNV KPION TOU 1aTPOU.
MAHPO®OPIEZ DAPMAKOY

Mnxaviopog dpaong

H emkaAuyn Tou Kabetripa pe pmalovi Stellarex mepiéxet MAKMTAEEAN, I QAPUAKEUTIK OUG{A TTOU AVAOTENNEL
ToV TOAATMAQGIACHS TWV KUTTAPWY Kal SECUEVETAL EIOIKA OTOUG HIKPOCWANVIOKOUG Kal Toug oTtabepomoindei Kat
70 ékSoxo moAualBuAevoyAuKOAN. H makNiTa&éAn emnpeddel Ty avactolri Tou MoAAnmAaciacpol/tng
HETAVACTEUONG TWV AEIWV PUTKWV KUTTAPWVY Kal TwV VOBAACTWY, KaBWE Kal TV €KKPLON EEWKUTTAPIAG UANG
HITAOKAPOVTAG TOV TTOANATAACIACHO TwV lepocw)\r]chwv o ouvéuaopoq TwV EMOPACEWV QUTWV 0dNYEi 0TV
QAVaoTOAR TNG unepn)\uomc TOU £vE0BNAIOUL KAl GUVETWG TNG EMAVACTEVWONG.

AMnAemS

Pap

Agv éxouv Sie€axBei emionueg pENETEC ANNAEMEPACEWY PAPHAKWY Yia TO UmTaAovL Stellarex. Oa mpémel va
£EETAOTOUV OL AVTIOTOIXEG OBNYIEC XPIONC OAWV TWV PAPUAKWY TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL OE GUVOUACHO UE TO
pmalowvt Stellarex wg mPog TI¢ AANNAEMSPATEIG TOUG HE TNV TAKMTAEEAN. Oa mpémel va e§€TaoBei To evdexOUEVO
OUCTNHIKWY Kat TOTMKWY AANNAEMSPACEWY TWV QAPHAKWY OTO TO{XWHA TOU ayYEiou o€ évav aodevr, 0 omoiog
AapBAvel KATTOI0 PAPHAKO ME YVWOTEG AANAEMOPATELC e TV TakAITagéAn 1) dtav anogaciletal n évapén
Bepaneiag pe pappaka o évav acBevr) mou éxel Aafel Bepaneia pe To pmalovt Stellarex.

O petaBoliopog tng makNita&éAng katahvetat and ta iooév{upa CYP2C8 kat CYP3A4 Tou KutoxpwHatog P450 kat
n makNTa&éAn amotelei uMOoTPWHA TNG P-yAuKOTTPWTEIVNG. MBaVEC AANAETISPATEIG PAPUAKWY UTOPOUV Va
OUPOUV HE OTTOIOSHTIOTE PAPHAKO TTOU EMNPEACEL AUTA Ta 100€VIVHA. ZTNV TTEPIMTWON amouaiag eMonpHwv
HEAETWV yia TIC AANAEMSPACEIG pappAKwy, TPEMEL va SideTal ISlaiTepn TPOCOXK KATA TN Xoprynon g
TakMTagEANG.

Kapkivoyéveon, yoviS10TogIKOTnTa Kal avanapaywytkn To§ikotnta

Agv éxouv Sle€axOei HaKPOXPOVIEG HENETEG yia TNV a§loAdynon TNG evEEXOUEVNG KAPKIVOYOVOL Spdong Tou
pmaloviov Stellarex.

MPOEIAOMOIHZH: To prmaAoév Stellarex mepiéxel makAira&éAn, pia yvwotr yevoto&ivn. Mn xpnoiponotsite
70 pumalov Stell; ogy ¢ mou BnAalovy, givat £YKUEG ) OKOTIEUOUV Va HEIVOUV £YKUEG 1) OE AvEpeg
TIOU OKOTTIEUOULV Va AMOKTIioouV maudid.

MIOANEZ ENMINAOKEX / ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AvemBUpnta cuppavra

O mBavég eMMAOKEC TTOU PITOPE( va CUVSEoVTal HE pia TTEPIPEPELAKD Sladikaoia SIaoTOARG HE UTAAGVL
mepAapPavouy, HETagy aANwv, Kat TIG €§1G:

+  AYYEIOKO EYKEQAAIKO ETTEICOSIO « OpouBwon
« Awoppayia « Odvatog
« Apdtwpa « loxawia
+  AKPWTNPIAOHOG/AMWAELR HEAOUG « Noipwén ry mdvog otn Béon elcaywyng
«  ANepyikn avtibpaon oTo oKlaypag@ikd Héco, «  Mn @uoto)oyikoi kapdiakoi pubpoi
v avtiaiponeTaliakr Bgparneia i) Ta cuoTaTIKa « Ne@pIkn avemapKeia
p:ls‘pn Tou GUGTr‘]{HGTOC kaBethpa (@apuaxo, + Mupetéc
£kdoxa kat UNIKA) . Sox

« AveOpuopa
pooh + ZAYn/Aoinwén

+ Andgpagn 4 1

+ AppuBuieg . Ynspracn/unowon

« AptnplopAeBwdeg oupiyyto (AVF) + Oheypovi )

«  Aaxwpiouog, idtpnon, prign 1y omacuog ayyeiov ‘WEUEOCVIVEUpUcpq'
ANyoc 1y evaioBnoia

« EpPOAR/epBolr cuokeung
Enavaotévwon

O1mBavég emmAokéG Mo Umopei va oxeTiCovTtal pe Ty mpocOikn makNTagéAng oe Kabetripa pe pmaldvi yia
S1adeppikny SIaUAIK ayyelomaoTiki TepAapBavouy, HETagy aAwy, Kat Tig €§AG:

Awpatohoyikry Suokpaaia (cupmepilappavopévng oudetepomeviag, Aevkomeviag, BpopBokuttapormneviag)
« Apdivon

« ANepyikri/avoooloyikri avTidpaon otnv makATagéAn

« Ahwnekia

«  Avapia



Faotpevtepikd ovpmtwpata (Sidppola, vautia, GAyog, EMETOC)

E€avOnua

loToAOYIKEG AANAYEC OTO TOIXWHA TOU ayyEiou, CUPTEPIANAUBAVOUEVNG AEYHOVAG, KUTTAPIKAG BAGBNG 1y
VEKPWONG

Metdyyion

Mualyia/apBpalyia

Oiénpa (un MveVHOVIKO)

MNepipepIkn vevpomddeia

XYMBOYAEYTIKEZ NMAHPO®OPIEZ MNA TOYZ AZOENEIZ

Ot 1atpoi Ba TPETEL va EVHEPWVOULV TOUG aoBeVE(S yia Ta akdhouba:
+ Toug KIv8Uvou¢ Tou oxetiCovTal pe T Stadikacia Stadeppiknig SIAUNIKAG ayyEIOMAAOTIKIG

+  TOUg KIvBUVou¢ Trou oxeTi(ovTal pe évav KaBeTrpa S1adeppIKng SIAUNIKAG AyYEIOTAACTIKIG EMKAAUMUEVO
pe makhitagéhn

« TN @povTIda TPV Kat HETA TNV eMépPaon, cupmepAapBavopévng T avtialponeTalakig Bepamneiag

TPOMOZX AIAGEZHX

To pmaldwv Stellarex Siati®etat AMOZTEIPOMENO kat mpoopiletat yia pia povo xprion (amooteipwon pe o&eidio
Tou atBuleviou). To umahovt Stellarex mepiéxetal o€ pia ECWTEPIKT cakoUAa Tyvek, EVTOg Hiag EWTEPIKAG
ahoupvéviag oakoUAag. Ot GaKoUAEG TTEPIEXOVTAL OE £va KOUTI eviaiag povadag.

MPOEIAOMOIHZH: H e§wtepiki ahovpivévia cakoUAa Sev amotelei oteipo @paypd. H ecwtepikn
cakoUAa Tyvek anmotelei Tov OTEipO PPaypHo Tov MPoi6vToc. Mnv a@riveTe TNV ECWTEPIKN cakoUAa Tyvek
va £pBe1 o€ emagn pe 1o oteipo medio.

MPOEIAOMOIHZH: To pmaAévt Stellarex SatideTan AI'IO}:TEIPQMENO Kat npoopu{zml yia pia pévo

XP"IU'I yopevetain CEPY kain pwon CEPY kain

teipwon Oa pmop va avéjcouv Tov HOA 16 ToU acBevi), KaBWG Kat Tov
ivBuvo peiwpévng anésoong Tng .
AMOGHKEYZH

To pmaléwi Stellarex Ba mpémet va amoBnkevetal o€ Beppokpacia dwuatiov, o€ ENpod XWPOo, TNV apXIKN TOU
ouokevaoia. H cuokeur Ba mpémel va XpnotdomolETal TPV amod TNV Npepounvia ARENG mou givat Tumwuévn otn
OUOKELAGIA TNG CUOKEVNG.

ZYNIZTQMENA EIAH
MpogTolpacTe Ta akdAouba €idn, XPNOILOTOIWVTAG OTEIPA TEXVIKN:

« XUpiyya 10 cC YEPATN UE OTEIPO NIAPIVIoHEVO aAaToUXo StdAupa
Tpiodn otpdeiyya
ZKIAYPAPIKO HEOCO - TO TUTTIKO HECO SIOYKWONG Eival £va PEiyHa OKIAYPaPIKOU HECOU Kal OTEIPOU
alatouxou SlaAvpatog o€ avadoyia 1:1.
MPOXOXH: Mn xpnoipomnoleite okiaypaIké puéoo mou avtevSeikvutal yia vSoayyeiakij xprion.
AVTAAAKTIKO 08ny6 cUppa KaTdAANAoL pEYEBOUC (avaTpéETe 0TNV EMOHHAVON TOU TTPOIOVTOC)
AHOCTATIKO BNKAp! El0aywYrG KATAAANAOU peYEBOUG (avaTpé€Te 0TV EMICHHAVON TOU TIPOIOVTOG)
ZUOoKeLN SIOYKWONG UE HAVOUETPO

AIAAIKAZIEZ EMIOEQPHZIHZ

Em6ewpriote To pumaAdvi Stellarex kai tn ouokevaoia. Mnv To xpnotHomoIElTe Qv umdpxet eppavic {nuid e
ouoKevaoiag rj Tou mpoidvTog. Kabuwg to mpoidv auté pmopei va amoteAéoel mOavd BloAoyIko KivEuvo, XEIPIOTEITE Kat
anmoppiyTe To CUUPWVA UE TNV AMOSEKTI] IATPIKN TTPAKTIKI) KAl TOUG I0XUOVTEG TOTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG Kl
KpATIKOUG VOHOUG Kal KQVOVIOHOUG.

E&etdote TV nuepounvia Arigng tou umaloviou Stellarex. Xpnotpomotjote to mpiv amé v nuepopnvia Aéng.
TPOZOXH: lNptv amé tn xprion, emOewprioTe MPOOEKTIKG To umaAdvi Stellarex. Mn xpnotuomolgite Tov kabetripa eGv
£éxel umooTel (nuid n dv To péyebog, To axriua 1y N Katdotaorj Tou eivar akatdAnAa yia tnv mpofAenduevn eméupaon.
XPHZH MOAAANAQN MMAAONIQN STELLAREX

POEIAOIMOIHEH: H aopdAgia Tng xpriong evég ouvduacpol pmalovidv Stellarex e ouvoAikr 660n papudkou mouv
vmepPaiver ta 9,4 mg makAita&éAng Sev éxer aglodoynOei kai o ouvSuaouds autog Sev Oa MPEMet va xpnoiuomolETal.

ZuvoAikr) ovopacTiki §6on ava
Awapetpog péyebog pmaloviov (mg)
unaloviod Mikog pmalovioy (mm)

(mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Edv amairodvrar moMamAd pmaAévia Stellarex yia tv avtipetwmon uia BAGBNG, Ta Siadoxika xpnoipomolovueva
umaévia Stellarex Ba mpénet va TomoBeTnBoUV ayyeloypaQIKd UE TETOIOV TPOTTO WOTE Ol TAIVIES OrjUavong Twv
Siadoxika tomoBetnuévwy pmaoviwv va emkaAdmTovTal Katd TouAdyiotov 10 mm, eV TO Mo EyyUG Kal TO 1o
TIEPIPEPIKG UMTaAOVI va ekTelvovTal o€ améotaon 10 mm mépa amd To Turjua to omoio umoArOnke o€ mpodiacTor).
Mpénet va xpnoipomolgitat cUoTNUA apTNPIAKWY 08NywVv ONUEIWVY (TT.X. AKTIVOOKIEPOS Kavovac) yia va SacpalioTei n
KataAAnAn tomo6étnon twv pmatoviwv Stellarex.

10 mm

10 mm

MPOAIAZTOAH

NPOXOXH: Suviotdrat n mpodiactoAr] ¢ oToxeuduevne BAGPNC yia eatpetika otevwuéves BAGBEC kat PAGBEC Tou
&ivat 6okolo va pooneAacTovv. MpodiacTeidete xpnotuonowivtac évav kabetripa Siadeppikric Stavikrc
QyyelomAQOTIKNG, LE UEYEBOG LIKPGTEPO KaTd TOUAGKITTOV 0,5 mm O OX€an e TN SIGUETPO TOU ayyeiou avapopds.
Edv n tomoBétnon tou pmaloviot Stellarex sivar 50okoAn katd tnv mpoondOeia mpoomédaong e BAGPNG, apaipéote
ToV KaBEeTripa Kat EMYEIPrOTE pia SUTEPN MPOSIACTOAR.

H npoélaoro)\n TNG OTOXEVOHEVNG BAGBNG pe ™ Xpron evog pna)\owou S1adepUIKNG SIAUNKAG AYYEIOTTAQOTIKNG
OLVIOTATAL YIA EEAPETIKA OTEVWHEVEC BAABeG 1 yia BAGREG oL gival SUOKOAO VA TTPOOTIEAAGTOUV.
MpodIacTEINETE XpNOIHOTOIDVTAG £vav KABETHPA SIadePUIKNG SIAUNIKIG AyYEIOTTAAOTIKAG, ME péyEBOg
HIKPOTEPO KATA TOUAAYIOTOV 0,5 mm o€ oxéon He T SIAUETPO Tou ayyeiou avapopdg. H mpodiaoTtor fondda
0T PETEMEITa mapakoAouBnon kat eac@alilel Tnv mArjpn emagr} Tou pmaloviov Stellarex pe To ayyeio kata tn
S10ykwon. MeplopioTe To PrKOG TPOSIAGTOANG TOU UITAAOVIOU YIA VA ATTOQUYETE TPAUUATIOHO TOU ayyeiou é§w
amoé TNV TIEPIOXT) TOU ayyeiou Tou poopiletal yia Beparmeia pe To pmakovi Stellarex.
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MPOETOIMAZIA KAOETHPA

MPOEIAOMOIHZH: H ewtepiki aloupivévia cakoUAa Sev amotelei oteipo ppaypo. H eowtepikn
cakoUAa Tyvek amotelei Tov GTEipO PPAYHO TOU TPOTIGVTOC. MV APVETE THV ECWTEPIKN cakoUAa Tyvek
va £€pBe1 o€ EMaPn) pe 1o oTEipo medio.

MPOZOXH: XpnoipomolioTe anooTelpwuéva yavTia yia va XeiptoTeite to umaAdvi Stellarex mpiv ané tn xprion. ©a
Tipémel va An@OBei pépiuva wote va exayiotomotnBei n emagn He T0 EMKAAVHUEVO TUIA TOU UrmaAoviol THG GUOKEUNG.

1. EmAé€te pmalovi katdAnAou peyéBoug yia Tny eméupac.

2. Ag@aipéoTe TNV E0WTEPIKT oakoLAa Tyvek amo Ty eEwTEPIKK AAOUHIVEVIO OAKOUAA Kal TO XAPTIVO KOUTi

£KTOG TOU OTEipou mediou.

AQaIPECTE TN OTEPAVN TOU KABETAPA Ao TNV E0WTEPIKT oakoVvAa Tyvek.

AQaIPECTE TTPOOEKTIKA TOV KABETHPA amd T GTEQAVN.

MPoTOU APAIPECETE TO IPOOTATEUTIKO ONKAPL TOU HITAAOVIOU Kal TOV OTEINES TOU AUAOU, ACKAOTE ApVNTIKK
TieoN OTO PMAAOVL.

Md&oTe T0 €yyUG AKPO TOU TTPOOTATEUTIKOU TOU HITAAOVIOU HE TO €va XEPL. XPNOIHOTTOIOVTAE TO GANO XépL,
OUPETE UE ATTIEG KIVAOELG TOV QVTIXELPA KA TOV SEIKTN TIPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TIPOCTATEUTIKOU TOU
HImaloviov, yia va EUBEIACETE TO UITOAOVL.

MAoTE TO TPOOTATEUTIKO TOU UITAAOVIOU XSOV amd TO HECO TOU Kal AMOCUPETE To amd Tov KABETpa e
HITaAdvL. To TPOOTATEUTIKO TOU PMAAOVIOU KAl O OTEINEOC TOU AUAOU TOU GUPHATOC Ba TTPEMEL va
apatpebolv padi.

EKMMAUVETE TOV AUAO TOU 08NYOU GUPHATOC HE NMAPIVIOUEVO AAATOUXO SIGAUHA HECW TOU AUAOU TOU
oUPPATOC TIOU PEPEL TNV EvOelgn «THRU» (Alapéoou).

MPOXZOXH: Ato@UYETE TNV ema@r) aAatoUxou SIaAUHATOG e TNV EMKAAUYN Tou prmaloviov Stellarex katd
NV €KMAVoN Tou AUAOU TOU GUPHATOG.

lepioTe pia oUptyya 10 cc pe mepimou 4 cc ioou dykou (1:1) oKlaypaPIKoU HECOU Kal aAaToUXoU SIGAUHATOG.
. EKKEVWOTE TOV aépa armod To UIMAAGVL KAl TOV AUAG TOU pmaAovioU:
a.

B.

o

MpocapTroTe Tn oUptyya oTov AuAd Tou Pimaloviol TIou @EpeL Ty €voeign «BALLOON» (MmaAowt).

E@apuoote umonieon Kat avappo@ioTe yla 15 SeutepONenTa. EKTOVWOTE apyd Tnv meon HéXPL va
HNSEVIOTEL, aPrivovTag TO OKIAYPAPIKO PECO Va YEHIOEL TOV d§ova Tou KaBeTrpa.

AMOoUVSE£DTE Tn oUpLyya amd T BUpa «BALLOON» Tou kabetripa.
Agaipéote GAov Tov aépa amo tn ouplyya. Emavacuvdéote tn olptyya otn Bupa «BALLOONS.
E@QapHOOTE UTTOTTIECT OTO UITAAGOVL HEXPL VO NV EMOTPEPEL TAEOV A€PAG OTN CUOKEUN.

. EKTOVWOTE apyd tnv meon TnG CUOKEUNG.

N9 Moo=

Emavaldpete 600 Xpeldetal yia va apaipécete GAOV TOV aépa armod To MITAAGVL KAl TOV AUAO.
1

- AVTIKOTAOTACTE TN GUPLYYQ HE HIA GUOKEUT SIGYKWONG HE HAVOHETPO, TTPOCEXOVTAG va Wnv elcaxBei aépag
Héoa oTov KaBETrpa.

MPOZOXH: Mnv eppubilete Kat pn okouTi(eTe TO TUAKA Tou pralovio Stellarex pe omolodrmote uypod, KaBWwg

£VOEXETAL VO KATAOTPAPEI 1] va SIAKUBEVTEL N AKEPAIOTNTA TNG EMKANUYNG HE PAPHAKO. AVTIKATACTHOTE

omolodnmote pumaAovt Stellarex, eav éxet ENDeL O€ ema@n He PEVOTA TPV ATd TN XPron.

EIZAFQrH KAI AIAXTOAH TOY KAOGETHPA

To pmalévi Stellarex pmopei va elcaxBei Siadeppika péow evog Bnkaplou eloaywyrig KatdAAnAou peyéboug.
MPOXOXH: Mnv ermixeiprioete va mepdoete To umaAévi Stellarex péow evog odnyou kabetripa rj Onkapiol eloaywyric
HIKPOTEPOU peyEBouG French amd autd mou umoSeIKVOETal OTNV ETIKETA. AVATPEETE OTNV ETIKETA TG OUOKELADIAG Yia
TANPOQYOPIES OXETIKA Ue TN oupPBatéTnTa Tou 08nyol Kabetripa Kai Tou Bnkaptol eloaywyng.

1. EQapHOOTE UTTOTTEDN OTO HMAAGVL.

2. TomoBeTHOTE TOV MPOETOILACHEVO KABETAPA EMAVW O€ €va TPOTOMOBETNHEVO 08NYO GUPHA, TO OTTOIO £XEL
TomoBetnBei Stapéoou Tng PAARNG Kal el0ayAyeTe Tov Kabetripa Stadeppikd. Oa mpémel va Satnpeitat
uromieon Katd T mpowBnon mavw amd 1o 0dnyd cupua.

MpowBroTe To dKPO Tou KABETHPA 0To onpEio Bepareiag. Oa MPEMeL TAVTOTE va Xpnolgomoleital éva odnyo
oUpHa KATAMNNAoU prKoug, yia va Slatnpeitat o EAeyxog kat n B€on Tou 08nyol cUPHATOG.

MPOXOXH: Xpnoiuomnotrjote aktivookomkr kaBodriynon yia va xelploTeite Tov kabetripa ue pmaidvi Stellarex
Katd ) Sidpkeia e eméuPaonc.

MPOEIAOMOIHZH: EGv 6UVavTHGETE AVTIGTAGH OMOIASHITOTE GTIYMI) Katd tn Stadikacia eicaywyng,
Hnv acknoete Bia otn diodo. H avrioraon pmopsi va p {npa otn 1 f} GTOV AUAG.
AmocUpete Tov KaBetiipa pe mpocoxn.

Tonoes'rr']ors TOV Kaes'rr']pa oto cnpsio Beparneiag, pe Tv meptoxn spvuoiac TOU unq)\owoo Va EMKAAUTITEL
T0 dKpO TOL oNpEiov Bepareiag katd TOUAdXIaTOV 10 mm. Ot AKTIVOOKIEPES TaWVIEG CHHAVONG UTTOSEIKVOOLY
TO KOG £pyaciag Tou unq)\oku H B8éon tou Kabetripa pe pmalovt Pmopei va alagel povo éxovtag
TomoBeTnpévo To 08nyd cupua.

AIOYKWOTE TO PIMAAGVL Y10 TN SIAGTOAN TNG OTOXEVOHEVNG TIEPIOXNG, CUHPWVA HE TOV TTiVaKA EVEOTIKOTNTAG
0V Eival TUMWHEVOG 0T CUCKEUAGIX TNG OUCKELNG. MnV UMEPBEITE TNV OVOUAGCTIKA TTieon prR&NG.

MPOXOXH: BeBaiwBeite yia tn Bepamneia OAGKANPNG TNG TTEPIOXNG TNG OTOXEVOHEVNG BAGBNG HE pmaAovi(a)
Stellarex. O xeiptoud¢ tov pmaoviou Stellarex mpémel mAvTOTE va yivetal UG AKTIVOOKOTIKY mapatripnon étav
Bpioketai oTo OWHA.

MPOZOXH: [ia T 0woTr} xopriynon Tou pappdkou oTn oToxeudpevn BAAPN, Siatnpriote o umaévi Stellarex
Sloykwuévo yia TouAdxtotov 60 deutepbAemta. fia tn BeAtioTomoinon tne SiaotoArc Tne BAGBNG, umopouv va
£QapPooToUV UEYaAUTEPOL XpOVOI SIGYKWONG KATd TNV KPION TOU XEIPIOTH.
ZEQOUOKWOTE TO UMTAAGVI KAl EQAPUOTTE UTIOTTIEDT.
Me 10 08nY6 0UppHa 0T BECN TOU Kal HE UTTOTTIECN OTO MMTAAOVL, ATTOCUPETE ToV KABETAPA. Mnv avaclpete
Tov KaBETHPA, EKTOG Kat av TO HIMAAOVI givat ENeVBEPO Kat TTANPWE EEPOUTKWHEVO.
Edv amartolvral meploodtepa arné éva pmahovia Stellarex yia T avtipetomon piag pepovwuevng BABNG,
TO HKOG £PYOCIAC TWV UMANOVIKY MPEMEL Vo EMKAAUTITETAI KATd TOUNGXIOTOV 10 mm. Eval véo,
QXPNOIUOTTIOINTO PITAAOVI TIPETTEL VAL XPNOIOTIOINOE yia KABE EKTTTUEN.
Ta anoteNéopata Oa mpénel va empPeBaiwvovtal HEOwW ayyeloypapiag.

. Eav éva pmalovi Stellarex €xel el0axBOei 0To ayyelakd cuoTNHA Kat Sev pmopei va ekmtuxBei, To pmaiovi AEN
MIOPEI va eicayBei Eavad yia €kmtuén.

AIAXTOAH META TH OEPATEIA 'H TOMOGETHXZH ZTENT
Edv anauteital, emrpénetat n S1a0ToAr He HmaAovL HETd T Bgpareia.

MPOXOXH: Av ammaiteitar mpoowpivij TomobEtnon otevt (Sidowong, bail out), Oa mpénel va xpnotpomnoteitar éva amoé
HETAAIKG OTEVT TTou VSeikvuTal yia TN Beparmeia Twv KATw AKPwV.

AMNOPPIYH

MPOZOXH: Metd t xprion, auté To mpoidv umopei va amoteAel mbavo Bioloyikd kivduvo. O xeiptouds katn
anéppiyr] Tou MPEMel va yivovtal cUUPWVA UE TV AOSEKTH] IQTPIKY TTPAKTIKI] Kal TOUG I0XUOVTEG TOTKOUG,
TTEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.

EITYHZH

MapdNo TToU AUTO TO TIPOIOV KATAOKEUAOTNKE KATW QMO TTPOCEKTIKA ENEYXOHEVEG OUVONKEG, N Spectranetics®
Sev ENEYXEL ME KavEVaV TPOTTIO TIC GUVONKES KATW amd TIG OTTO{EC XPNOIHOTIOLETAl AUTO TO TIPOTOV. Qg
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Il CSs
NAVOD K POUZ

POPIS ZARIZENI

Katetr pro PTA

Lékem potazeny OTW balének 0,36 mm (0,014 palce) pro angioplastiku Stellarex™ (balének Stellarex) se sklada
z katetru s koaxidlnim lumenem po drété (over-the-wire, OTW) s distalné pfipevnénym polopoddajnym
plnitelnym balénkem a s atraumatickym zkosenym hrotem. Baldnek je potazen chranénym potahem
obsahujicim Iécivo paclitaxel.

Lékovy potah
(—%

é(::: e e —

Znacici prouzek (2x)

3 €

Katetr je kompatibilni s vodicim dratem o prdméru 0,36 mm (0,014 palce). Kazdé zafizeni ma ochranny sheath
chrénici ¢ast katetru s |ékem potazenym balénkem. Na kazdém vyrobku je stitek s tabulkou kompatibility.

Balonek je opatien dvéma rentgenokontrastnimi znackami pro umisténi balénku v oblasti Ié¢by. Balonek

o délce 150 mm ma navic druhy par znacek, které oznacuji stied jeho délky. Rentgenokontrastni znacky
oznacuji pracovni délku balénku a usnadnuiji skiaskopické sledovani béhem zavadéni a umisténi. Lékovy potah
balénku obsahuje tcinnou latku paclitaxel. Potah s paclitaxelem pokryvé pracovni délku téla balénku.

Lékovy potah

Lékovy potah tvori ticinna latka paclitaxel a pomocné latky. Lékovy potah pokryva pracovni délku balénku
katetru. Lékovy potah je rovnomérné rozprostfen na povrchu balénku v koncentraci 2 pg/mm?. Klicovou funkéni
charakteristikou lIékového potahu je uvoliovani paclitaxelu do tkdné cévni stény béhem pInéni balonku.

INDIKACE K POUZITI

Lékem potazeny OTW baldnek pro angioplastiku 0,36 mm (0,014 palce) Stellarex je uréen pro lé¢bu stenotickych
lézi de-novo nebo |ézi s opakovanou sten6zou o délce az 270 mm (jedna céva) nebo 320 mm (vice cév)
v nativnich poplitealnich a infrapoplitedlnich tepnéch s cilem obnovit pratok krve a udrzet prichodnost cévy.

KONTRAINDIKACE

Pouziti balonku Stellarex je kontraindikovano u téchto pacientu:
Pacienti se znamou precitlivélosti na paclitaxel nebo strukturalné piibuzné slozky.

- Pacienti, ktefi nemohou podstoupit doporu¢enou protidestickovou anebo antikoagulaéni lé¢bu.
- Zeny, které koji, jsou téhotné nebo chtéji otéhotnét, pripadné muzi, ktefi chtéji zplodit déti.
VAROVANI

ych kontrolovanych klmlckych zkousek, kterou Katsanos a kol.
pubhkoval v prosmq 2018, byI identifikovan signal zvyseného rizika pozdni mortallty po pouziti
ych pacllt a paclitaxel uvoliiujicich stentd, v porovnanl s prostredky bez
Iekovych p u, k l1éébé poplitealniho arterialniho onemocnéni, pocinaje pfiblizné 2-3
roky po lécbé. Neni jednoznacdné, jaky je rozsah a mechanismus zvyseného rizika pozdni mortality,
ani jaky ma dopad opakovana expozice prostiedkim potazenym paclitaxelem. Lékafi musi tento
signal pozdni mortality a pfinosy a rizika dostupnych moznosti Iécby probrat se svymi pacienty.

Bezpecnost pouziti kombinace balonk Stellarex s celkovou davkou léku prevysujici 9,4 mg paclitaxelu
nebyla hodnocena a nesmi se pouzivat.

Balének Stellarex se dodéva STERILNI a je uréen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované
a neresterilizujte. Opakované pouziti nebo resterilizace mohou zvysit riziko infekce pacienta a riziko
nespravné funkce zafizeni.

Baldnek Stellarex sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji zkusenosti a znalosti klinickych a technickych
aspektl perkutanni transluminalni angioplastiky.

Pred pouzitim baldnku Stellarex se Iékaf musi seznamit s navodem k pouziti a porozumét mu. Nedodrzeni
indikaci, kontraindikaci, omezeni, varovani a bezpecnostnich opatfeni miize mit za nasledek komplikace.

Nepouzivejte po datu,Pouzitelné do”.

Baldnek Stellarex obsahuje latku paclitaxel, tedy zndmy genotoxin. Balonek Stellarex nepouzivejte u zen,
které koji, jsou téhotné nebo chtéji otéhotnét, ani u muzu, ktefi chtéji zplodit déti.

K pInéni balénku Stellarex nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

S balénkem Stellarex zavedeném v cévnim fecisti je tfeba manipulovat pfi soucasném sledovani
skiaskopickym zafizenim vysoké kvality.

S balénkem Stellarex nemanipulujte, pokud je v napInéném stavu.

Pokud kdykoli béhem zavadéni zafizeni do cévy ucitite odpor, nesnazte se ho prekonat silou. Odpor méze
zplsobit poskozeni zafizeni nebo cévy. Katetr opatrné vytahnéte.

Je tieba brat v Gvahu bezpecnostni opatieni pro zabranéni srazlivosti nebo jejimu snizeni. Vhodnou
antikoagulacni lé¢bu pro kazdého pacienta urcuje lékar na zakladé svych zkusenosti a tsudku.

Baldnek Stellarex se musi pouzivat velmi opatrné pii Ié¢bé kalcifikovanych lézi.
Pred provadénim PTA angioplastiky je tfeba zjistit, zda pacient neni alergicky na kontrastni latku.

Vnéjsi foliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie Tyvek. Zabrante
kontaktu vnitiniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Baldnek Stellarex se nesmi plnit vice nez na jmenovity tlak prasknuti (RBP).
- Nepouzivejte s timto prostfedkem kontrastni latky, které jsou kontraindikovéany pro intravaskularni pouziti.

Pred pouzitim balének Stellarex a jeho obal diikladné prohlednete Katetr nepouzivejte, pokud je
poskozeny, nebo pokud jeho velikost, tvar nebo stav nejsou pro dany postup vhodné.

Cast obsahujici balonek Stellarex neponofujte do zadné tekutiny ani ji neotirejte, protoze by se tim mohla
poskodit nebo narusit celistvost Iékového potahu. Pokud baldnek Stellarex piisel do styku s tekutinami,
pred pouzitim ho vymérnite.

Pro manipulaci s balénkem Stellarex pred jeho aplikaci pouzivejte sterilni rukavice. Je treba dbat na to,
abyste se co nejméné dotykali ¢asti s potazenym balonkem.

Pro silné stenotické a obtizné priichodné léze se doporucuje provést predbéznou dilataci cilové léze.
Provedte predbéznou dilataci pomoci PTA katetru s priimérem nejméné o 0,5 mm men3im, nez je pramér
cévy. Pokud je umisténi balonku Stellarex pfi snaze zprichodnit 1ézi obtizné, katetr vyjméte a pokuste se
provést druhou pfedbéznou dilataci.

Pfi promyvani lumenu dratu se vyhnéte kontaktu solného roztoku s potahem balénku Stellarex.

Baldnek Stellarex nikdy neplrite mimo télo pacienta ani pfed dosazenim cilové léze, protoze by mohla byt
narusena celistvost potahu.

Nepokousejte se balonek Stellarex vlozit skrze vodici katetr nebo zavadéci sheath mensiho priméru (Fr),
nez je uvedeno na stitku. Kompatibilitu vodiciho katetru a zavadéciho sheathu ovéite na stitku baleni.

Pro spravnou aplikaci éku do cilové |éze udrzujte balonek Stellarex naplnény minimalné 60 sekund.
S cilem optimalizovat dilataci léze, mohou byt podle zvazeni operatora pouzity del3i doby plnéni.

Pouziti balonku Stellarex nebylo zkouméno ve spojeni s dalsimi intervenénimi technikami. Pokud je
vyzadovano zavedeni provizorniho (nouzového) stentu, je tieba pro lé¢bu dolnich konéetin pouzit
nepokryty kovovy stent.
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Optimalni délka antiagregacni lécby u kazdého pacienta je na zvazeni lékare.
- Po pouziti muze toto zafizeni predstavovat potenciélni biologické riziko. Se zafizenim zachazejte
a likvidujte ho v souladu s pfijatymi Iékafskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zékony.

SIGNAL POZDNi MORTALITY U PROSTREDKU POTAZENYCH PACLITAXELEM

Metaanalyza randomizovan)"ch kontrolovanych klinickych zkousek publikovand v prosinci 2018 Katsanosem

a kol. identifikovala zvysené riziko pozdni mortality po 2 rocich a pozdéji u balénku potazenych paclltaxelem

a paclitaxel uvolnujicich stent pouzivanych k Ié¢bé femoropoplitedlniho arteridlniho onemocnéni. V reakci na
tyto udaje proved| americky Urad pro potraviny a lé¢iva (Food and Drug Administration, FDA) na pacientské
urovni metaanalyzu dat z dlouhodobého sledovani z pivotalnich randomizovanych predregistracnich klinickych
zkousek prostfedki potazenych paclitaxelem pouzivanych k 1é¢bé femoropoplitedIniho onemocnéni pfi

vyuziti dat dostupnych do kvétna 2019. Tato metaanalyza také vykazala signal pozdni mortality u subjektd
klinického hodnoceni lé¢enych prostiedky potazenymi paclitaxelem v porovnani s prostfedky bez potahu.

Bylo specificky stanoveno, ze ve 3 randomizovanych klinickych zkouskach s celkovym poctem 1 090 pacientd

a udaji dostupnymi za obdobi 5 let byla u pacientt lé¢enych prostfedky potazenymi paclitaxelem obecna mira
mortality 19,8 % (rozsah 15,9 % - 23,4 %) v porovnani s 12,7 % (rozsah 11,2 % - 14,0 %) u pacientt lé¢enych
prostiedky bez potahu. Relativni riziko zvysené mortality po 5 letech bylo 1,57 (95% interval spolehlivosti
1,16-2,13), coz odpovida 57% relativnimu zvySeni mortality u pacientd lé¢enych prostiedky potazenymi
paclitaxelem. V ¢ervnu 2019 bylo na schizi poradniho vyboru FDA prezentovano, ze nezavisld metaanalyza
podobnych dat na pacientské trovni, kterou poskytla organizace VIVA Physicians zabyvajici se cévni medicinou,
uvadéla podobna zjisténi pfi stanoveni poméru rizika na 1,38 (95% interval spolehlivosti 1,06-1,80). Byly
provedeny a provadéji se dalsi analyzy, které jsou specificky ur¢ené k vyhodnoceni vztahu mezi mortalitou

a prostiedky potazenymi paclitaxelem.

Vyskyt a rozsah rizika pozdni mortality je tfeba interpretovat obezietné vzhledem k riznym omezenim
dostupnych dat véetné Sirokych interval( spolehlivosti vzhledem k malé velikosti vzorku, sdruzovani udaja
z rtznych studii prostfedki potazenych paclitaxelem, které nebyly urceny ke slu¢ovani, skute¢nosti, ze chybi
znacné mnozstvi udaju ze studii, skute¢nosti, ze neni jasny diikaz ucinku davky paclitaxelu na mortalitu,

a skutecnosti, ze nebyl identifikovan patofyziologicky mechanismus pozdnich umrti.

Baldnky a stenty potazené paclitaxelem zlep3uji tok krve do dolnich koncetin a v porovnani s nepotazenymi
prostiedky snizuji pravdépodobnost opakovanych vykonu ke znovuzpriichodnéni uzavienych krevnich cév.
Pfinos prostiedkl potazenych paclitaxelem (napf. omezené opakované intervence) je u jednotlivych pacientd
tieba zvazit zaroven s potencialnimi riziky (napr. pozdni mortalitou).

POUZITI PRO ZVLASTNI POPULACE
Bezpecnost a ucinnost balénku Stellarex nebyla hodnocena u pediatrickych pacientd (mladsich 18 let).
Pouziti balonku Stellarex u pacientl ve véku 18 let a starsich je na zvazeni lékare.

INFORMACE O LECIVU

Mechanismus pisobeni

Potah balénkového katetru Stellarex obsahuje paclitaxel, antiproliferativni IéCivo, které se specificky vaze

k mikrotubultim a stabilizuje je, a makrogol jako pomocnou latku. Paclitaxel ovliviiuje inhibici bunék hladkého
svalstva a fibroblastickou proliferaci/migraci a také sekreci mezibunécné matrice, a to pomoci blokace
mikrotubularni proliferace. Kombinaci téchto ucinki se dosahuje inhibice neointimalni hyperplazie, a tudiz
zamezeni resten6zy.

Pasobeni s jinymi léky

Oficialni studie Iékovych interakci nebyly v pripadé balonku Stellarex provedeny. Prostudujte si pfislusné
pokyny pro pouziti veskerych léciv pouzitych spolecné s balonkem Stellarex z hlediska interakci s paclitaxelem.
Je tieba zvazit moznost systémovych a lokalnich Iékovych interakci v cévni sténé u pacientd, ktefi uzivaji Iéky se
znamou interakci na paclitaxel, nebo pfi zvazovani, zda zahajit podavani Iékd u pacienta, ktery byl [é¢en pomoci
balénku Stellarex.

Metabolismus paclitaxelu je katalyzovan pomoci cytochromatickych P450 izoenzym( CYP2C8 a CYP3A4 a je to
substrat P-glykoproteinu. Potencidlni Iékové interakce se mohou vyskytnout u kteréhokoli Iéku ovliviiujiciho
izoenzymy. Vzhledem k tomu, Ze neexistuji zadné oficialni studie Iékovych interakci, je tfeba pfi podavani
paclitaxelu postupovat opatrné.

Karcinogenita, genotoxicita a reprodukéni toxikologie
Pro vyhodnoceni karcinogenniho potencialu balénku Stellarex nebyly provedeny zédné dlouhodobé studie.

n heahui Ralanal m

VAROVANI: Balének latku paclitaxel, tedy znamy g
nepouzivejte u zen, které jsou kojici, téhotné nebo chtéji otéhotnét, a u muzu, ktefi chtéji zplodit dité.

MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky

Potencialni komplikace, které mohou byt spojeny s periferni dilataci balonkem, zahrnuji mimo jiné nésledujici:

« abnormalni srde¢ni rytmus infekce nebo bolest v misté zavedeni

- alergické reakce na kontrastni latku, antiagregacni « ischemie
lécbu nebo soucasti katetrového systému (Iécivou Kkrvaceni
latku, pomocné latky a materialy) - . o
. amputace/ztrata koncetiny + mrtvice/cévni mozkova piihoda
. aneurysma - okluze
- arteriovenézni pistél + pseudoaneurysmus
- restendza

« arytmie
« bolest nebo citlivost
- disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

selhani ledvin
sepse/infekce

- embolizace / embolizace prostfedku + smrt

« hematom - 3ok )

+ hemoragie . trf)rtlboza
« horecka « zanét

« hypertenze/hypotenze
Potencidlni komplikace, které mohou byt spojeny s pridanim paclitaxelu k balénkovému katetru pro PTA
zahrnuji mimo jiné nésledujici:

- alergickd/imunitni reakce na paclitaxel
- alopecie
« anémie
edém (ne plicni)
gastrointestindlni symptomy (prGjem, nevolnost, bolest, zvraceni)
hematologicka dyskrazie (véetné neutropenie, leukopenie a trombocytopenie)
hemolyza
histologické zmény cévni stény véetné zanétu, bunééného poskozeni nebo nekrozy
myalgie/artralgie
periferni neuropatie
transfuze

vyrazka



INFORMACE K POUCENI PACIENTA
Lékafi musi upozornit pacienty na nasledujici:
« Rizika spojena se zakrokem PTA
- Rizika spojena s katetrem pro PTA potazenym paclitaxelem
+ Péce pied a po zakroku zahrnujici antiagregaéni 1é¢bu
STAV PRI DODANI
Balonek Stellarex se dodava STERILNI a je uréen pouze na jedno poutziti (sterilizovano etylenoxidem). Balének

Stellarex je ve vnitinim obalu z textilie Tyvek ulozeném ve vnéjsim féliovém obalu. Obaly se nachézeji v krabici
obsahujici jeden vyrobek.

VAROVANI: Vnéjsi féliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie
Tyvek. Zabrarite kontaktu vnitfniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

VAROVANI: Balének Stell se dodéva STERILNI a je uréen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte

' éa ilizujte. O| é pouziti nebo resterilizace mohou zvysit riziko infekce pacienta
a r|1|ko nespravné funkce zafizeni.
SKLADOVANI

Baldnek Stellarex se musi uchovavat pii pokojové teploté na suchém misté v ptivodnim obalu. Prostfedek se
musi pouzit pfed uplynutim data pouzitelnosti vytisténého na obalu.

DOPORUCENE POLOZKY
Pomoci sterilnich postupl si pfipravte nasledujici polozky:

- Stfikacku 10 ml napInénou sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem
Trojcestny uzaviraci kohout

Kontrastni latku - standardni pInici médium je smés kontrastni latky a sterilniho fyziologického roztoku
v poméru 1:1.

UPOZORNENI: Nepouzivejte kontrastni Idtky, které jsou kontraindikovdny pro intravaskuldrni pouziti.
Vymeénny drat vhodné velikosti (viz stitek produktu)

Hemostaticky zavadéci sheath vhodné velikosti (viz stitek produktu)

Plnici zafizeni s manometrem

KONTROLNIi POSTUPY

Zkontrolujte balének Stellarex a obal. Zarizeni nepouzivejte, pokud jsou na ném zjevné zndmky poskozeni vyrobku
nebo obalu. Tento produkt mize predstavovat potencidlni biologické riziko, a proto se zafizenim zachdzejte

a likvidujte ho v souladu s prijatymi lékafskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zdkony.

Zkontrolujte datum pouZzitelnosti balénku Stellarex. PouZijte pred uplynutim data pouZitelnosti.

UPOZORNENI: Pied pouzitim baldnek Stellarex dikladné prohlédnéte. Katetr nepouzivejte, pokud je poskozeny, nebo
pokud jeho velikost, tvar nebo stav nejsou pro dany postup vhodné.

POUZITI VICE BALONKU STELLAREX

VAROVANI: Bezpec¢nost pouziti kombinace balénkd Stellarex s celkovou ddvkou léku prevysujici 9,4 mg paclitaxelu
nebyla hodnocena a nesmi se pouZivat.

Celkova nominalni davka na

Pramér balének podle velikosti (mg)
balonku Délka balénku (mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Pokud osetreni léze vyzaduje vice balonkd Stellarex, je tfeba sériové pouzité baldnky Stellarex pod angiografickou
kontrolou umistit tak, aby se znacky postupné umisténych balénki prekryvaly minimdlné o 10 mm a nejproximdlnéjsi
a nejdistdlnéjsi balénky o 10 mm presahovaly predilatovany segment. V zdjmu sprdvného umisténi balonkd Stellarex
Jje nutné pouzivat systém pro polohovou orientaci v tepné (napr. rentgenokontrastni pravitko).

10 mm

PREDBEZNA DILATACE

UPOZORNENI: Pro silné stenotické a obtizné prichodné léze se doporucuje provést predbéznou dilataci cilové léze.
Provedte predbéZnou dilataci pomoci PTA katetru s primérem nejméné o 0,5 mm mensim, nez je pramér cévy. Pokud
Jje umisténi balénku Stellarex pfi snaze zprichodnit Iézi obtizné, katetr vyjméte a pokuste se provést druhou
predbéznou dilataci.

Pro silné stendzy nebo obtizné prichodné Iéze se doporucuje provést predbéznou dilataci cilové léze pomoci
balénku PTA. Provedte pfedbéznou dilataci pomoci PTA katetru s priimérem nejméné o 0,5 mm mensim, nez je
primér cévy. Predbézna dilatace napomaha naslednému sledovani a zajistuje uplny kontakt cévy s balonkem
Stellarex béhem jeho pInéni. Omezte délku balénku pro predbéznou dilataci, abyste predesli poranéni cévy
mimo zamyslenou oblast Ié¢by pomoci balénku Stellarex.
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PRIPRAVA KATETRU

VAROVANI: Vnéjsi foliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie
Tyvek. Zabraiite kontaktu vnitfniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

UPOZORNENI: Pro manipulaci s balénkem Stellarex pred jeho aplikaci pouzivejte sterilni rukavice. Je treba dbdt na
to, abyste se co nejméné dotykali cdsti s potazenym balénkem.

1. Vyberte balének vhodné velikosti pro dany zakrok.

Vyjméte vnitini obal z textilie Tyvek z vnéjsiho féliového obalu a krabice mimo sterilni pole.
Vyjméte civku katetru z vnitfniho obalu z textilie Tyvek.

Katetr opatrné vyjméte z civky.

Pred odstranénim ochranného krytu balénku a bodce lumenu aplikujte na balonek podtlak.

oOv ok wN

Uchopte proximalni konec ochranného krytu balénku jednou rukou. Narovnejte balének opatrnym
posouvanim palce a ukazovacku druhé ruky smérem k distalnimu konci ochranného krytu balénku.

7. Uchopte ochranny kryt balénku piiblizné v jeho stfedu a stdhnéte ho z baldnkového katetru. Ochranny kryt
balénku a bodec lumenu drétu je tfeba odstranit spole¢né.

8. Zavadéci drat proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem skrz otvor oznaceny , THRU" (priichozi).

UPOZORNENI: Pfi promyvéni lumenu drétu se vyhnéte kontaktu solného roztoku s potahem
balénku Stellarex.

9. Naplnte stiikacku o objemu 10 ml asi 4 ml roztoku kontrastniho média a fyziologického roztoku v poméru 1:1.

o

. Z balénku a lumenu odstranite vzduch:
a. Prilozte stiikacku k lumenu baldnku, ktery je oznacen napisem ,BALLOON" (balonek).

b. Vytvoite podtlak a aspirujte asi 15 sekund. Pomalu podtlak snizujte na nulovou hodnotu a nechte

kontrastni latku naplnit tubus katetru.

Sttika¢ku odpojte od portu katetru ozna¢eného,BALLOON".

Ze stiikacky odstrante veskery vzduch. Stiikacku znovu pfipojte k portu,BALLOON".
Aplikujte na balének podtlak, dokud se vzduch jiz nebude vracet do zafizeni.

~ e oan

Pomalu podtlak snizujte na nulovou hodnotu.
Postup opakujte tak dlouho, dokud z balénku a lumenu neodstranite veskery vzduch.

Vyménte stiikacku za plnici zafizeni s manometrem a déavejte pfitom pozor, aby se do katetru nedostal
vzduch.

11.

UPOZORNENI: Cast obsahuijici balének Stellarex neponotujte do zadné tekutiny ani ji pomoci zédné tekutiny
neotirejte, protoze by se tim mohla poskodit nebo narusit celistvost Iékového potahu. Pokud balének Stellarex
prisel do styku s tekutinami, pfed pouzitim ho vymérte.

VSUNUTI A DILATACE KATETRU

Balonek Stellarex miize byt zaveden perkutdnné pies zavadéci sheath vhodné velikosti.

UPOZORNENI: Nepokousejte se baldnek Stellarex viozit skrze vodici katetr nebo zavddéci sheath mensiho praméru
(Fr), nez je uvedeno na stitku. Kompatibilitu vodiciho katetru a zavddéciho sheathu ovérte na stitku baleni.

1. Na balének aplikujte podtlak.

2. Pripraveny katetr umistéte po pfedem umisténém vodicim dratu, ktery byl umistén skrz 1ézi, a zavedte
katetr perkutdnné. Béhem posouvani katetru vpred po vodicim dratu udrzujte podtlak.

3. Posouvejte hrot katetru do Iécené oblasti. Vzdy se musi pouzit vodici drat vhodné délky, aby se dal dobre
ovladat a umistit.

UPOZORNENI: Pii manipulaci s balénkovym katetrem Stellarex béhem zdkroku pouzijte skiaskopické navddéni.

VAROVANI: Pokud kdykoli béhem zavadéni zatizeni do cévy ucitite odpor, nesnazte se ho prekonat
silou. Odpor muize zpusobit poskozeni pFistroje nebo cévy. Katetr opatrné vytahnéte.

Umistéte katetr do lé¢ené oblasti tak, aby pracovni st balénku presahovala konec lé¢ené oblasti nejméné
0 10 mm. Rentgenokontrastni znacky oznacuji pracovni délku balénku. Polohu balénkového katetru Ize
zménit pouze tehdy, kdyz je zaveden vodici drat.

5. NaplInénim balénku dilatujte cilovou oblast, v souladu s tabulkou shody vytisténou na obalu zafizeni.
Neprekracujte nominalni tlak prasknuti (RBP).

UPOZORNENI: Lécba pomoci balénku (balénkd) Stellarex musi pokryt celou oblast cilové Iéze. S balénkem
Stellarex manipulujte v téle vzdy pod skiaskopickym navddénim.

UPOZORNENI: Pro sprdvnou aplikaci léku do cilové léze udrzujte balnek Stellarex naplnény minimdiné
60 sekund. Pro optimalizaci dilatace Iéze mohou byt podle zvdzeni operdtora pouZity delsi doby plnéni.
6. Balonek vyprazdnéte a aplikujte podtlak.

7. Vodici drat nechte na misté a na balonek aplikujte podtlak, pak katetr vytdhnéte. Katetr nevytahujte, pokud
neni balének volny a zcela prazdny.

8. Pokud je zapotiebi vice nez jeden balonek Stellarex k o3etieni jedné |éze, pracovni délka balonku se musi
prekryvat nejméné o 10 mm. Pro kazdé nasazeni musi byt pouzit novy, nepouzity balonek.

9. Vysledky je tieba zkontrolovat pomoci angiografie.
10. Pokud byl balének Stellarex vsunut do cévniho fecisté a nelze ho rozvinout, balének se NESMI vlozit opakované.

POLECEBNA DILATACE A POUZITi STENTU

Pokud je tieba, Ize provést polécebnou balénkovou dilataci.

UPOZORNENI: Pokud je vyzadovdno zavedeni provizorniho (nouzového) stentu, je tieba pro lécbu dolnich koncetin
pouZit nepokryty kovovy stent.

LIKVIDACE

UPOZORNENI: Po pouziti miiZe toto zatizeni predstavovat potencidini biologické riziko. Se zatizenim zachdzejte
a likvidujte ho v souladu s prijatymi lékarskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zdkony.

ZARUKA

| kdyz byl tento produkt vyroben v prisné kontrolovanych podmlnkach spole¢nost Spectranetics® nema
moznost ovlivnit okolnosti, za nichz je tento produkt pouzivan. Spolecnost Spectranetics® proto odmita
viechny zéruky, vyslovné i predpokladané, tykajici se produktu, mimo jiné véetné jakékoli predpokladané
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro dany ucel. Spoleénost Spectranetics® neni odpovédna zadné fyzické ani
pravnlcke osobé za lékaiské vylohy ani za jakékoli pfimé, nahodné nebo nésledné skody zplsobené jakymkoli
pouzivanim, selhanim nebo nespravnou funkci produktu, bez ohledu na to, zda se tento narok zaklada na
zaruce, smlouvé, poruseni prava nebo na jinych diivodech. Zadna osoba neni opravnéna spolecnost
Spectranetics® v souvislosti s timto produktem zavazovat k jakémukoli prohlaseni nebo jakékoli zaruce.

Vyjimky a omezeni vyjadiené vyse nejsou minény tak, aby protifecily zadkonnym ustanovenim platného
pravniho fadu a nesméji byt takto interpretovany. Pokud je néjaka ¢ast tohoto omezeni zéruky povazovana za
nezékonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zékony zemé, kde sidli pfislusny soud, platnost
zbylych ¢asti tohoto omezeni zéruky tim neni dotéena a veskera prava a povinnosti musi byt vykladany

a vymahany tak, jako kdyby toto omezeni zéruky neobsahovalo konkrétni ¢ast, jez je povazovana za neplatnou.
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HASZNALATI UTMUTATO

AZ ESZKOZ LEIRASA
PTA katéter

A Stellarex™ 0,36 mm-es (0,014"-es) gydgyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon (Stellarex ballon) egy
vezet6drottal bevezethet6 (over-the-wire - OTW) koaxidlis lumenti katéterbdl, amelynek disztélis végére egy
félig tagulékony feltolthetd ballon van felszerelve, valamint egy atraumatikus elkeskenyed6 cstcsbol éll.

A ballon paklitaxel gyogyszert tartalmazé szabadalmazott bevonattal van ellatva.

Gydgyszerbevonat
{—;\

<l:::: — w17 3 €

A katéter a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrotokkal kompatibilis. A katéter gydgyszerbevonatos ballon része

Jelol6sav (2 db)

mindegyik eszkoz esetén védShuvellyel van ellatva. A kompatibilitasi tablazat az eszkzok termékcimkéjén talalhato.

A ballon két sugarfogé jelolést tartalmaz, melyekkel a ballon a kezelési teriilethez képest igazithato. Emellett a
150 mm hosszu ballonon van egy mésodik jel6léspar, amelyek a ballonhossz kozepét mutatjak. A sugarfogd
jelolséavok jelzik a ballon hasznos hosszat, megkonnyitve a fluoroszképias megfigyelést a bejuttatas és az
elhelyezés kozben. A ballonon taldlhaté gydgyszerbevonat egy olyan készitmény, amelynek aktiv hatéanyaga a
paklitaxel. A paklitaxelbevonat a ballontest teljes hasznos hosszan megtalélhaté.

Gyogyszerbevonat

A gydgyszerbevonat a paklitaxel nevii aktiv gyogyszerhatéanyagbdl és segédanyagokbdl all. A gyogyszerbevo-
nat a katéter ballon komponensének teljes hasznos hosszan megtalélhaté. A 2 pg/mm? koncentracioju
gydgyszerbevonat egyenletesen oszlik el a ballon feltletén. A gydgyszerbevonat legfontosabb funkcionalis
jellemzéje, hogy a ballon feltoltésekor lehet6vé teszi a paklitaxel kibocsatasat az érfal szovetébe.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Stellarex 0,36 mm-es (0,014"-es) gydgyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon a nativ poplitealis és
infrapoplitealis artéridk legfeljebb 270 mm-es (egy ér) vagy 320 mm-es (tobb ér), de novo vagy resztenézisos
lézidinak esetén javallott a véraramlas biztositasara, valamint a véredények atjarhatosaganak fenntartasara.

ELLENJAVALLATOK

A Stellarex ballon hasznalata ellenjavallt:

Olyan betegek esetében, akik ismerten tulérzékenyek a paklitaxelre vagy mas, szerkezetiikben
rokon vegyiiletekre.

Olyan betegek esetében, akik nem kezelheték az ajanlott trombocitaaggregacio-gatlo és/vagy
antikoagulans terapiaval.

Szoptato, terhes vagy terhességet tervezé nék esetében, illetve gyermeket tervezé férfiak esetében.

FIGYELMEZTETESEK

« Katsanos és munkatarsai a késoi mortahtas ke jelét tak és
publikaltak 2018 dec ében d alt, kontrollos vizsgal. lapjan a
paklitaxellel bevont ball k és pakli It kibocsato k h alata esetén,
femoropoplitealis artérias b égek k lésekor, a k lé utam korulbelul 2-3. evtol kezdve,a
gyogy k nem tartal 6 kozok h alata Iltva Még k y a
fokozott késéi ortal|ta5| kockazat mértéke és mech ap kozok
ismételt asat is beleértve. A | 16 knak meg kell beszélniiik a

betegeikkeTa késoi mortalitas ezen lehetdségét, valamint az elérhet6 kezelési lehetéségek
eldnyeit és kockazatait.

Nem értékelték egyszerre tobb Stellarex ballonkatéter alkalmazésanak biztonsagossagat abban az
esetben, ha a ballonok altal bejuttatott gydgyszermennyiség meghaladja a 9,4 mg-os paklitaxel
Osszdozisat, és az nem alkalmazhato.

A Stellarex ballont STERILEN szallitjuk, és kizar6lag egyszeri hasznélatra készult. Nem szabad
ujrafelhasznalni vagy ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalds és Gjrasterilizalas fokozhatja a beteg
megfert6z6désének kockazatat, és ronthatja az eszkoz teljesitményét.

A Stellarex ballont kizérélag olyan orvosok hasznélhatjak, akik tapasztaltak és ismerik a perkutan
transzluminalis angioplasztika klinikai és technikai szempontjait.

A Stellarex ballon hasznélata el6tt az orvos olvassa el és értse meg a hasznalati utmutatot. A javallatok,
ellenjavallatok, megkdotések, figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyésa
szovodmeényeket eredményezhet.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

A Stellarex ballon paklitaxelt tartalmaz, ami egy ismert genotoxin. Ne hasznélja a Stellarex ballont
szoptato, terhes vagy terhességet tervezé néknél, illetve gyermeket tervezé férfiaknal.

Soha ne hasznaljon leveg6t vagy barmilyen més gdznemd anyagot a Stellarex ballon feltoltéséhez.

Amikor a Stellarex ballon bekertilt az érrendszerbe, akkor jé minéségti fluoroszkdpias kovetés mellett
szabad csak mozgatni.

A Stellarex ballont ne mozditsa meg felt6ltott allapotban.

Ha a bevezetés soran barmikor ellenéllast észlel, ne erdltesse a tovabbhaladast. Az ellenéllas miatt
kéarosodhat az eszkoz vagy a lumen. Ovatosan hiizza vissza a katétert.

Be kell tartani a véralvadas megakadalyozésara, illetve csokkentésére vonatkozé dvintézkedéseket.
A megfelel6 antikoagulacios terdpia meghatarozdsa minden egyes beteg esetén az orvos tapasztalatara
és megitélésére van bizva.

A Stellarex ballont 6vatosan kell hasznalni meszes lézidkat érinté eljarasok esetén.

A PTA angioplasztikai eljaras el6tt meg kell hatarozni a kontrasztanyaggal szembeni allergids reakciokat.

A kiilsé foliatasak nem steril csomagolds. A belsé Tyvek tasak a termék steril csomagolasa. A belsé Tyvek
tasak nem érintkezhet a steril terGlettel.

OVINTEZKEDESEK

Nem szabad a Stellarex ballont a maximalis szakadasi nyomasnal (RBP-nél) nagyobb nyomasra feltolteni.
Ne hasznéljon olyan kontrasztanyagot, amely intravaszkularis hasznalatra ellenjavallt ezzel az eszkézzel.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze a Stellarex ballont és csomagolasat. Ne hasznalja a katétert, ha az
sérilt, vagy ha a mérete, forméja vagy allapota nem megfelel6 a kivant eljarashoz.

Ne meritse folyadékba, és ne torolje at folyadékkal a Stellarex ballon ballonos részét, ez ugyanis kart
okozhat a gyogyszerbevonatban. Olyan esetben, ha a ballon hasznalat el6tt folyadékkal érintkezett,
cserélje le a Stellarex ballont.

A Stellarex ballon felhasznélas el6tti kezeléséhez hasznéljon steril keszty(t. Ugyeljen arra, hogy a leheté
legkevesebbet keriiljon érintkezésbe az eszkoz bevonatos ballonrészével.

Az erésen sz(ikiilt és nehezen atjarhato léziok esetén ajanlott a céllézio elézetes tagitasa.

Az el6tagitashoz hasznaljon olyan PTA katétert, amely legalabb 0,5 mm-el kisebb az adott véredény
atmér6jénél. Ha a lézion valo athaladasi kisérlet soran a Stellarex ballon pozicionaldsa nehézségbe
utkozik, tavolitsa el a katétert, és kiséreljen meg egy masodik el6tagitast.

Amikor a drétlument 6bliti, Ggyeljen arra, hogy a séoldat ne érintkezzen a Stellarex ballon bevonataval.

Soha ne toltse fel a Stellarex ballont a testen kiviil vagy a céllézi6 elérése elétt, ez ugyanis kart okozhat
a bevonatban.

Ne prébalja meg a Stellarex ballont a cimkén feltiintetettnél kisebb (French) méretii katéteren vagy
bevezetéhiivelyen keresztiil atjuttatni. A vezetékatéter és a bevezetShiively kompatibilitasa tekintetében
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lasd a csomagolés cimkéjét.

A gydgyszer sikeres céllézidba juttatasa érdekében tartsa a Stellarex ballont legaldbb 60 masodpercig
feltoltott allapotban. A 16zi6 tagitasanak optimalizalasa érdekében a kezelé donthet gy, hogy hosszabb
ideig tartja fenn a felt6ltott allapotot.

A Stellarex ballon hasznalatat nem vizsgalték mas intervencids technikakkal egydtt. Ha ideiglenes
(kisegitd) sztentelésre van sziikség, az alsé végtagok kezelésére javallott csupasz fémsztentet hasznaljon.

A trombocitaaggregacio-gétlo terapia optimdlis idétartama minden beteg esetében az orvosra van bizva.

A hasznalatot kovetéen ez a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. A kezelést és artalmatlanitast
az elfogadott orvosi gyakorlat és a vonatkozo helyi és orszagos torvények és szabalyozas betartasaval
kell végezni.

KESOI MORTALITAS LEHETOSEGE A PAKLITAXELLEL BEVONT ESZKOZOKNEL

Randomizalt, kontrollos vizsgalatok metaanalizisében — amelyet Katsanos és munkatarsai publikaltak

2018 decemberében - a 2 év vagy azon tuli, késéi mortalitas fokozott kockazatat azonositottak a paklitaxellel
bevont ballonok és paklitaxelt kibocsaté sztentek hasznalata esetén, femoropoplitealis artérias betegségek
kezelésekor. Ezen adatokra reagalva az Amerikai Elelmiszer- és Gydgyszer-engedélyeztetési Hivatal (FDA)
betegszintli metaanalizist végzett a paklitaxellel bevont eszk6zok pivotilis, forgalomba hozatalt megel6z6,
randomizalt vizsgalatainak hosszu tavi utankovetési adataibdl femoropoplitealis artérias betegségek
kezelésében, a 2019 majusaig elérhet6vé valt klinikai adatok felhasznalasaval. A metaanalizis is kés6i mortalitas
lehetéségét mutatta paklitaxellel bevont eszk6zokkel kezelt vizsgalati alanyoknal a nem bevont eszkozokkel
kezelt betegekhez képest. Konkrétan, a 3 randomizalt vizsgalat 6sszesen 1090 betegénél, az elérhet6 5 éves
adatokban a nyers mortalitasi arany 19,8% (tartomany: 15,9-23,4%) volt a paklitaxellel bevont eszkézokkel kezelt
betegeknél, mig 12,7% (tartomany: 11,2-14,0%) volt a nem bevont eszkozokkel kezelt betegeknél. A fokozott
mortalitas relativ kockazata az 5. évben 1,57 volt (95%-os konfidenciaintervallum: 1,16-2,13), ami megfelel a
mortalitas 57%-os relativ névekedésének a paklitaxellel bevont eszkozokkel kezelt betegeknél. Amint az FDA
tanacsadoi bizottsagi tilésén 2019 juniusdban bemutattak, VIVA (egy érgyogyaszati szervezet) orvosainak
hasonlé betegszint( adatokkal végzett fliggetlen metaanalizise hasonlé eredményeket jelentett, 1,38-as
kockazatarannyal (95%-os konfidenciaintervallum: 1,06-1,80). Tovabbi elemzéseket végeztek és végeznek,
amelyeket kifejezetten a mortalitas és a paklitaxellel bevont eszk6zok kapcsolatanak felmérésére terveztek.

A fokozott kés6i mortalitasi kockazat megléte és mértéke még 6vatosan értelmezendé az elérheté adatok
korlatai miatt, beleértve a kis mintaelemszam miatti széles konfidenciaintervallumokat, olyan, kiilénb6z6
paklitaxellel bevont eszkozok vizsgalatainak 6sszevonasat, amelyek 6sszevonasat nem tervezték, a jelentds
mennyiségu hidnyzo vizsgalati adatot, a paklitaxelddzis hatasanak mortalitasra gyakorolt nem egyértelmi
bizonyitékat, valamint a késéi halalozasok patofizioldgiai mechanizmusanak meghatérozasanak hianyat.

A paklitaxellel bevont ballonok és sztentek a nem bevont eszk6zokhoz képest javitjak a lab véraramlasat
és csokkentik az eljarasok megismétlésének valoszintiségét az elzart erek ismételt megnyitasa érdekében.
A paklitaxellel bevont eszk6zok el6nyeit (pl. ismételt intervenciok csokkenése) mérlegelni kell az egyes
betegeknél a lehetséges kockazatokkal szemben (pl. kés6i mortalitas).

ALKALMAZAS SPECIALIS BETEGPOPULACIOKNAL

A Stellarex ballon biztonsagossagat és hatékonysagat gyermekgyogyaszati (< 18 éves) betegek esetén nem
allapitottak meg.

A Stellarex ballon 18 éves, illetve annél idésebb betegeken torténé alkalmazésarél az orvos dont.
A GYOGYSZERREL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATAS
Hatasmechanizmus

A Stellarex ballonkatéter bevonata paklitaxelt tartalmaz, ami egy antiproliferativ gyogyszerhatéanyag, amely
specnﬁkusan kotodlk a mlkrotubulusokhoz es stablllzalja azokat a segedanyag a polletllen glikol. A paklitaxel a

megakadalyozzak a neointimalis hlperpla2|at és ezzel a resztendzist.
Gyogyszerek kélcsonhatasa

A Stellarex ballon esetében hivatalos gyogyszer-kdlcsonhatasi vizsgalatokat nem végeztek. Minden, a Stellarex
ballonnal egytt hasznalt gyogyszer esetében olvassa el az adott gydgyszer hasznalati Utmutatojat a
paklitaxellel valé kolcsonhatés tekintetében. A szisztémas és a véredényfalon beldli helyi lehetséges
gyogyszerkolcsonhatasok megfontolasat igényli minden olyan eset, amikor a beteg a paklitaxellel ismerten
kolcsonhatasba lép6 gyogyszert szed, vagy amikor egy Stellarex ballonnal kezelt beteg esetében gyogyszeres
terapiat kezdeményeznek.

A paklitaxel metabolizmusat a CYP2C8 és CYP3A4 citokrom P450 izoenzimek katalizéljak, és a P-glikoprotein
szubsztratja. Potencialis gydgyszerkolcsonhatas léphet fel barmely olyan gydgyszerrel, amely ezekre az
izoenzimekre hat. Ha nem all rendelkezésre hivatalos gydgyszerkolcsonhatasi tanulmény, dvatosan jarjon el
a paklitaxel adagolasanal.
Karcinogenitas, g

A Stellarex ballon karcinogenitasaval kapcsolatban nem késziilt hosszu tavu vizsgélat.

icitas és reprodukcids toxicitas

FIGYELEM: A Stellarex ballon paklitaxelt tartalmaz, ami egy ismert genotoxin. Ne hasznalja a Stellarex
ballont szoptatd, terhes vagy terh tervez6 noéknél, illetve gyer tervezo férfiaknal.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK / NEMKIVANATOS HATASOK

Mellékhatasok

A periférias ballonos tagitassal kapcsolatos lehetséges szovodmények a teljesség igénye nélkiil
a kovetkezdk lehetnek:

« Abnormalis szivritmus - Halal
« Alaneurizma + Hematéma
« Allergias reakci6 a kontrasztanyaggal, a « Hemorrhage

trombocitaaggregacid-gatlé terapiaval

vagy a katéterrendszer komponenseivel
(a hatéanyaggal, a segédanyagokkal és az eszkoz .
anyagaival) szemben

« Ischaemia

Laz

« Magas vérnyomas/alacsony vérnyomas
« Amputacid/a végtag elvesztése . Resztenézis
« Sokk
Stroke/CVA

Szepszis/fertézés

« Aneurizma
«  Aritmiak

- Arteriovenozus fisztula (AVF)

- Elzérodas « Trombbzis

« Embolizacié/az eszkdz embolizacidja

Véredény disszekcidja, perforacioja, szakadasa
« Fajdalom vagy érzékenység vagy spazmusa

Vérzés

Fert6zés vagy fajdalom a behelyezési helyen .

« Gyulladas Veseelégtelenség

A paklitaxellel bevont PTA ballonkatéter lehetséges komplikacioi a teljesség igénye nélkiil a kovetkezok lehetnek:
« Alopecia
« Anémia
- Borkittés

Emésztérendszeri tinetek (hasmenés, hanyinger, fajdalom, hanyas)
« Hematologiai rendellenesség (beleértve a neutropéniat, leukopéniat, trombocitopéniat)
« Hemolizis

Izom-/iziileti fajdalom
« Odéma (a tiidén kiviil)

Paklitaxellel szembeni allergias reakcié/immunreakcié

Periférids neuropéatia



Szovettani elvaltozasok a véredény faldban, beleértve a gyulladast, a sejtkarosodast vagy a nekrozist
Transzfuzid

BETEGTANACSADASI INFORMACIOK
Az orvosnak a kovetkezokrol kell téjékoztatnia a beteget:
+ A PTA beavatkozassal kapcsolatos kockazatok
A paklitaxellel bevont PTA katéterrel kapcsolatos kockazatok
+ A beavatkozas el6tti és azt kovetd ellatas, beleértve a trombocitaaggregécio-gatlo terapiat
KISZERELES
A Stellarex katétert STERILEN szallitjuk, és kizarélag egyszeri hasznalatra keszult (etilén-oxidos sterlllzauo)

A Stellarex ballont a bels6 Tyvek tasak tartalmazza, amit beborit egy kiilsé foli k. A tasakok egy
vannak dobozba csomagolva.

FIGYELEM: A kiilsé féliatasak nem steril csomagolas. A belsé Tyvek tasak a termék steril csomagolasa.
A belsé Tyvek tasak nem érintkezhet a steril teriilettel.

FIGYELEM: A Stellarex ballont STERILEN szal
felk i vagy Ujl ilizalni. Az 4j

koc és

juk, és kizarélag egyszeri hasznalatra késziilt. Nem szabad
felk és uj ilizalas fok ja a beteg
ja az eszkoz teljesitményét.

TAROLAS

A Stellarex ballont szobahémérsékleten, széraz helyen, az eredeti csomagolédsaban tarolja. Az eszkdzt az eszkdz
csomagolasan taldlhatd lejarati idon beliil hasznélja fel.

AJANLOTT ESZKOZOK

Steril technikaval készitse el az alabbi eszkozoket:

Steril heparinos séoldattal feltoltott 10 ml térfogatu fecskend6

Héromutas zarécsap

Kontrasztanyag - a standard feltoltékozeg kontrasztanyag és steril séoldat 1:1 aranyu keveréke.

VIGYAZAT: Ne haszndljon olyan kontrasztanyagot, ami intravaszkuldris alkalmazdsra ellenjavallt.
Megfelel6 méret( csere vezetédrot (lasd a termék cimkéjét)

Megfelel6 méreti hemosztatikus bevezetShively (lasd a termék cimkéjét)

Feltoltéeszkoz nyomasmérével

ATVIZSGALAS

Vizsgdlja meg a Stellarex ballont és a csomagoldsdt. Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a termék sériilése szemmel
ldthatd. A termék potencidlis bioldgiai kockdzatot jelent, a kezelést és drtalmatlanitdst az elfogadott orvosi gyakorlat
és a vonatkozo helyi és orszdgos torvények és szabdlyozds betartdsdval kell végezni.

Vizsgdlja meg a Stellarex ballon lejdrati idejét. Az eszkézt a lejdrati idé elétt haszndlja fel.
VIGYAZAT: Haszndlat elétt alaposan vizsgdlja meg a Stellarex ballont. Ne haszndlja a katétert, ha az sériilt, vagy ha a
mérete, formdja vagy dllapota nem megfelelé a kivdnt eljdrdshoz.

TOBB STELLAREX BALLON EGYUTTES HASZNALATA

FIGYELEM: Nem értékelték egyszerre tobb Stellarex ballonkatéter alkalmazdsdnak biztonsdgossdgdt abban az
esetben, ha a ballonok dltal bejuttatott gydgyszermennyiség meghaladja a 9,4 mg-os paklitaxel sszdézisdt, és az
nem alkalmazhaté.

Névleges 6sszdozis a ballonméret
A ballon szerint (mg)
a’t;lr:‘é;i;je A ballon hossza (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Ha egyszerre tobb Stellarex katétert kell haszndlni a 1ézi6 kezelésére, az egymds utdn bejuttatott Stellarex katétereket
angiogrdfia segitségével ugy kell poziciondlni, hogy az egymds utdn behelyezett ballonok jel6l6sdvjai legaldbb
10 mm-es dtfedésben legyenek, valamint a legproximdlisabb és legdisztdlisabb ballon 10 mm-rel tilnyuljon az
elétdgitott szakaszon Artérids wszonyltas: ;elolorendszert (pl. sugdrfogé vonalzét) kell haszndlni a Stellarex ballonok
megfelelé elhely

1ek el6:

ELOTAGITAS
VIGYAZAT: Az erésen szlikiilt és nehezen dtjdrhatd lézick esetén ajdnlott a céllézié elézetes tdgitdsa. Az
elétdgitdshoz haszndljon olyan PTA katétert, amely legaldbb 0,5 mm-el kisebb az adott véredény dtméréjénél. Ha a

1ézién valé dthaladdsi kisérlet sordn a Stellarex ballon poziciondldsa nehézségbe (itkozik, tdvolitsa el a katétert, és
kiséreljen meg egy mdsodik el6tdgitdst.

A céllézio PTA ballonnal torténd el6tagitasa ajanlott nagyfoku sziikilet vagy nehezen atjarhato léziok esetén.
Az elétagitashoz hasznéljon olyan PTA katétert, amely legalabb 0,5 mm-el kisebb az adott véredény
4tméréjénél. Az el6tagitas segit a késébbi nyomon kovetésben, és biztositja, hogy a feltdltés soran a Stellarex
ballon teljes feliilete érintkezzen a véredénnyel. Ne hasznaljon tul hosszu el6tagité ballont, hogy a Stellarex
ballon éltali kezelésre nem szént teriileten elkeriilje a véredény sériilését.
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A KATETER ELOKESZITESE

FIGYELEM: A kiils6 foliatasak nem steril csomagolas. A belsé Tyvek tasak a termék steril csomagolasa.
A belsé Tyvek tasak nem érintkezhet a steril teriilettel.

VIGYAZAT‘ A Stellarex ballon felhasznalas el6tti kezeléséhez haszndljon steril kesztytit. Ugyeljen arra, hogy a leheté
bbet keriljon ér az eszkoz bevonatos ballonrészével.

1. Vélassza ki a megfelelé méretti ballont az eljarashoz.

2. Asteril tertileten kiviil tavolitsa el a belsé Tyvek tasakot a kiilsé foliatasakbol és a kartondobozbdl.

3. Tavolitsa el a katétergytirtit a belsé Tyvek tasakbol.

4. Ovatosan tavolitsa el a katétert a gy(iribél.

5. Fejtsen ki negativ nyomast a ballonra, miel6tt eltavolitja a ballon védéhiivelyét és a lumenben
levé vezetészondat.

6. Egyik kezével fogja meg a ballonvédé proximalis végét. Masik kezének hiivelyk- és mutatoujjat dvatosan
csusztassa a ballonvédo disztélis vége felé, hogy kiegyenesitse a ballont.

7. Fogja meg a ballonvédét kortilbeltil a kozepénél, és hizza el a ballonkatétertdl. A ballonvédot és a
drétlumenben levé vezetdszondat egyszerre kell eltavolitani.

8. Heparinos séoldattal dblitse le a vezetédrét lumenét a, THRU” (4t) feliratt drétlumenen keresztil.
VIGYAZAT: Amikor a drétlument 6bliti, igyeljen arra, hogy a séoldat ne érintkezzen a Stellarex
ballon bevonataval.

9. Toltson meg egy 10 ml-es fecskendét kontrasztanyag és sdoldat egyenlé mennyiségben (1:1) adagolt,

kortilbeliil 4 ml-nyi keverékével.

10. Tavolitson el minden levegét a ballonbdl és a ballonlumenbdl.

a. Csatlakoztassa a fecskendét a,BALLOON” (ballon) jelt ballonlumenhez.

b. Alkalmazzon negativ nyomast, és végezzen 15 masodpercig szivast. Lassan csokkentse a nyomast
a semleges allapotig, és hagyja, hogy a kontrasztanyag feltoltse a katéter szarat.

c. Valassza le a fecskendét a katéter, BALLOON” (ballon) jelii csatlakozonyilasarol.

d. Tavolitson el minden levegét a fecskend6bdl. Csatlakoztassa Ujra a fecskendét a,BALLOON” (ballon) jel(
csatlakozonyilashoz.

e. Alkalmazzon negativ nyomast a ballonra, amig levegé mar nem jut vissza az eszkozbe.

f. Lassan enyhitse az eszkozre kifejtett nyomast a semleges éllapotig.

g. Hasziikséges, ismételje meg a miveletet, hogy eltavolitson minden levegét a ballonbol és a lumenbdl.

1

. Cserélje le a fecskend6t egy manométeres feltoltGeszkozre, és kozben tigyeljen arra, hogy ne juttasson
leveg6t a katéterbe.

VIGYAZAT: Ne meritse folyadékba és ne tordlje at folyadékkal a Stellarex ballon ballonos részét, ez ugyanis kért

okozhat a gyégyszerbevonatban. Olyan esetben, ha a ballon hasznalat el6tt folyadékkal érintkezett, cserélje le a

Stellarex ballont.

A KATETER BEVEZETESE ES A TAGITAS
A Stellarex ballon perkutan médon vezetheté be egy megfeleléen méretezett bevezetShiivelyen keresztil.

VIGYAZAT: Ne prébdlja meg a Stellarex ballont a cimkén feltiintetettnél kisebb (French) méretti katéteren vagy
bevezetéhiivelyen keresztiil dtjuttatni. A vezetSkatéter és a bevezetShiively kompatibilitdsa tekintetében ldsd a
csomagolds cimkéjét.

1. Alkalmazzon negativ nyomast a ballonra.

2. Azel6készitett katétert helyezze egy el6re behelyezett vezetédroétra, amelyet el6zetesen étjuttatott a [ézion,
majd vezesse be a katétert perkutan modon. A vezetédrot mentén valo el6retolds soran fenn kell tartani a

negativ nyomast.

Tolja elére a katéter csticsat egészen a kezelés helyéig. A vezetddrot megfeleld irdnyitasa és pozicionalasa
érdekében minden esetben megfelelé6 méreti vezetédrotot kell hasznalni.

VIGYAZAT: A Stellarex ballonkatéter beavatkozds kézbeni mozgatdsdhoz haszndljon fluoroszkdpids ellenérzést.

FIGYELEM: Ha a bevezetés soran barmikor ellenallast észlel, ne eréltesse a tovabbhaladast.
Az ellenallas miatt ka dhat az eszkdz vagy a lumen. Ovatosan hiizza vissza a katétert.

Pozicionalja a katétert a kezelni kivant terileten tgy, hogy a ballon munkarésze legalabb 10 mm-re
tulnyuljon a kezelni kivant tertilet végén. A sugarfogo jelolésavok a ballon hasznos hosszat jelzik.
A ballonkatéter pozicidja kizarélag akkor médosithato, ha a vezetédrét a helyén van.

Az eszkdz csomagolasan talalhaté kompatibilitasi tablazatnak megfelelen toltse fel a ballont, hogy ezéltal
kitagitsa a célteriletet. Ne |épje tul a maximalis szakadasi nyomast.

VIGYAZAT: Gondoskodjon arrél, hogy a teljes célléziét kezelje a Stellarex ballonnal/ballonokkal. A testen
beliil minden esetben fluoroszkdpids megfigyelés mellett mozgassa a Stellarex ballont.

Srdokdh 15hF

VIGYAZAT: A gydgyszer sikeres céllézidba juttatdsa 1tartsa a Stell ballont I
60 mdsodpercig feltéltétt dllapotban. A lézi6 tdgitdsdnak optimalizdldsa érdekében a kezel6 donthet tgy, hogy
hosszabb ideig tartja fenn a feltéltétt dllapotot.

Engedje le a ballont, és alkalmazzon negativ nyomast.

Huzza vissza a katétert Uigy, hogy a vezetédrét a helyén van, és a ballonra negativ nyomast alkalmaz.
A katétert csak akkor hiizza vissza, ha a ballon mar szabadon all, és teljesen leeresztett.

Ha egyetlen 1ézi6 kezeléséhez egynél tobb Stellarex ballonra van sziikség, a ballonok munkahosszaban
legalabb 10 mm-nyi 4tfedésnek kell lenni. Minden egyes kinyitashoz uj, hasznalatlan ballont kell alkalmazni.

9. Azeredményeket angiogréfiaval ellendrizni kell.

o

. Ha egy Stellarex ballon bekertilt az érrendszerbe, és nem lehet kinyitni, a ballont NEM SZABAD ismét
behelyezni Gjbdli kinyitashoz.

KEZELES UTANI TAGITAS VAGY SZTENTELES

Ha sziikséges, a kezelés uténi ballonos tagitas megengedett.

VIGYAZAT: Ha ideiglenes (kisegit) sztentelésre van sziikség, az alsé végtagok kezelésére javallott csupasz
fémsztentet haszndljon.

ARTALMATLANITAS

VIGYAZAT: A haszndlatot kbvet6en ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. A kezelést és drtalmatlanitdst
az elfogadott orvosi gyakorlat és a vonatkozd helyi és orszdgos torvények és szabdlyozds betartdsdval kell végezni.

JOTALLAS

Bér ez a termék szigortian szabalyozott korilmények kozott késziilt, a Spectranetics® nem befolyasolhatja a
termék felhasznalasanak koriilményeit. A Spectranetics® a termékre vonatkozéan nem véllal semmilyen jotallast
sem kifejezett, sem vélelmezett forméaban, tobbek kozott az eladhatdsagra vagy adott célra valé megfelelésre
vonatkozoan. A Spectranetics® a termék hasznélatabdl, karosodasabol vagy meghibasodasabdl eredéen
barmilyen orvosi koltségért, illetve a kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karosoddsért nem vallal
felel6sséget sem természetes, sem jogi személyek felé sem jotallds, sem szerzédés, sem sérelem vagy egyéb
alapjan. Egyetlen személynek sincs semmilyen felhatalmazasa arra, hogy a termékkel kapcsolatban a
Spectranetics® véllalatot barmilyen képviseletre vagy jotallasra kotelezze.

A fentiekben meghatarozott kizarasok és korlatozasok célja és értelme nem az, hogy megszegjék a vonatkozo
torvény kotelezo rendelkezéseit. Ha ezen jotallasi nyilatkozat barmely része vagy feltétele jogellenesnek,
végrehajthatatlannak vagy a vonatkozo torvényekbe titk6zének mindsiilne a vonatkozo jog birdsaganak
dontése alapjan, akkor ez nem érinti a jotéllasi nyilatkozat fennmarado részeinek érvényességét, és minden
jogot és kotelezettséget ugy kell értelmezni és tgy kell végrehajtani, mintha ez a jétallasi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelennek tartott adott részt vagy feltételt.
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WHCTPYKLWA MO NPUMEHEHUIO
OMUCAHME YCTPOCTBA
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il aHTrMONNaCTUKN

p AnA upec i TPaHC

AHrvonnactiyecknii 6annoH Stellarex™ ¢ nekapCTBEHHBIM NOKPLITUEM, BBOAVIMBIN MO NPOBOAHWKY 0,36 MM

(0,014 pioitma), (6annoH Stellarex) cocTout 13 KoakcuanbHOro KateTepa, BBOAVMOTO Mo NPOBOAHNKY, C YKPEMAeHHbIM Ha
€ro AUCTaNbHOM KOHLIE YaCTUYHO PACTAXKMMbIM HaJyBHbIM 6aNNIOHOM 1 aTPaBMATUYECKIM KOHUYECKIIM KOHUYMKOM.
BannoH nmeer 3anateHToBaHHOE NOKPbITVE, COAEPXaLLEE NIeKapCTBEHHbIN Npenapat NakanTakcen.

JlekapcTBeHHoe

NOKpbITNE MapkepHas nonocka (x2)

3 €

KateTep coBmecTuim ¢ npoBogHUKom Anametpom 0,36 mm (0,014 atoiima). Kaxoe yCTPONCTBO OCHALLEHO 3aLUTHOW
060/104KOM Ha 6aNNOHHON YaCTK KaTeTepa C NeKapCTBEHHBIM NOKPbITUEM. Ha STUKeTKe KaXA0ro yCTpoiCTBa UmeeTca
TabnMLa CoBMECTUMOCTU.

Ha 6annoHe ecTb 1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHBIX Mapkepa ANA No3ULMOHNPOBaHUA 6anloHa OTHOCUTENbHO
obpabatbiBaemoii o6nacTu. Kpome Toro, Ha 6annoH AnuHoit 150 MM HaHeceHa BTOpas napa MapKepos Ana
onpepaeneHna cepeanHbl ANNHbI 6annoHa. PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIe MOJIOCKM OTMeYaloT pabouyio AnvHy
6annoHa n cnyxat Ans GIoopOCKONUYECKON BU3yanu3aLmm npy AOCTaBKe 1 pasmeleHun. JlekapcTBeHHoe
NOKpbITUe 6anfoHa — 3TO COCTaB, AENCTBYIOLIMM BELLIECTBOM KOTOPOTO ABNAETCA NaknuTakcen. Mokpbitue,
coflepxalliee NaknuTaKces, HaHeCeHo no Bceli pabouyeil AnvHe Kopnyca 6annoHa.

JlekapcTBeHHOE NOKpbITNE

JlekapCcTBEHHOE MOKPbITUE COCTOUT 13 aKTUBHOTO GapMaLIEBTUYECKOrO UHIPeAVeHTa NaknTakcena

1 BCrOMOraTenbHbIX BelecTs. JlekapcTBEHHOE NOKPbITVE MMeeTCA Ha pabouen AnnHe 6annoHHON YacTy KaTeTepa.
JlekapcTBEHHOE MOKPbITUE PABHOMEPHO pacrpezieNieHo Mo NOBEPXHOCTY 6afloHa C KOHLEHTpaumeil 2 MKI/MW2.
OCHOBHOW $yHKUMOHANbHOI XapaKTePUCTUKOI NeKapCTBEHHOTO NOKPLITUA ABMIAETCA CNOCOBHOCTL BbIAENATL
NaKNNTaKCeN B TKaHW CTEHOK COCYAla BO BPEMs HanonHeHns 6annoHa.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

AHrvonnactnyeckui 6annox Stellarex CHEKapCTBeHHbIM MOKPbITUEM, BBOAUMBIN MO NPOBOAHMKY 0,36 MM

(0,014 proiima), npen ana A de-novo nnn B pesynbTate PecTeHO3a NOPAKEHUI HKHNX
1 BEPXHWX NOAKONEHHbIX apTepuii Ha AnvHe no 270 mm (oawH cocyz) unm Ao 320 MM (HECKONBbKO COCYAOB) C LieNbio
BOCCTaHOB/NEHNA KPOBOTOKA M COXPaHEHNA MPOXOAVIMOCTY COCY/IOB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

AHrvonnactuyecknin 6annoH Stellarex npoTrBonoKasaH AnA NPYMeHeEHUA y CneayoLnX nuL:
+  MaUMEHTOB C U3BECTHOW MNepPUyBCTBUTENbHOCTBIO K MaK/NTaKceny Uin CTPYKTYPHO POAICTBEHHbBIM COCTaBaM;
+ MauWeHTOB, KOTOPbIe He MOTyT NPUHMaTb PEKOMEH/I0BaHHbIe aHTUTPOMGOUMTaPHble
1 @HTVKOArynALUVoHHbIe CPeaCcTBa;
+  KEHLYWH, KOTOPble KOPMAT rPy/AbIo, bepemMeHHbI VAV MNaHUPYIOT 3a6epeMeHETb, a TaKKe MyXKUMH,
MaHNPYIOLLNX CTaTb OTLIOM.

NPEAOCTEPEXEHUA

« N pucka P yepes 2-3 roaa nocse fle4eHnA no
CPaBHEHWIO C NPUMEHeHNeM ycrpoucm 6e3 NeKapcTBeHHOTO NOKPbITUA 6bIIO BLIABNEHO npu

2018r. Katsanos n Ap. nocne npumeuenvm GBHHOHOB n cren'ros, I'IDKpr'l'bIX naanraKcenoM, ana

p ] prepuit. CyuwiecTByeT HeonpeAeNneHHOCTb
BOT n 0 pUcKa ! CMEepPTHOCTK, a TaKXe
BOT spdekta p TBUA YCTPOMCTBA C MOKPbITUEM, COAEPXKaLMM

0
naknurtakcen. Bpaum gomkHbl 06cyxKaaTh ¢ Tamu ¢
NpenMyLecTBa N PUCKW AOCTYMHbIX METOAOB IEYEHNs.

« be3onacHoCTb OAHOBPEMEHHOTO NPUMEHEHUsA HECKONbKMX GannoHoB Stellarex ¢ cymmapHoii fo3oi
N1eKapCTBEHHOTO BeLeCcTBa NaknTakcena sbille 9,4 Mr He UCCIe0BaHa, MO3TOMY He ClieflyeT UCMOsb30BaTh
HECKO/bKO 6annoHoB.

« BannoH Stellarex nocraBnaetca B CTEPUIbHOM BU/IE Tonbko AnA 0fHOPa3oBOro npuMeHeHws. 3anpelyaerca
noeTopHas obpaboTtka unu crepunusaums. MoetopHas 06paboTka 1 CTepunmn3aymns MOryT NOBbICUTL PUCK
VHOMLNPOBAHUA NaLVeHTa 1 HapyLeHNa paboTbl yCTPONCTBA.

« bannoH Stellarex AoMKHbI NPUMEHATD TONBKO BPauy, MEloLLe COOTBETCTBYIOLWIA OMbIT U 3HAHUA
KNMHUYECKMX U TEXHUYECKUX acMekTOB YPECKOXKHOM TPaHCIOMVHANIbHON aHTMOMNacTUKN.

« [Mepen ncnonb3oBaHuem 6annoHa Stellarex Bpaun 06A3aHbl NPOUUTATH 1 YACHUTb MHCTPYKLWN MO
npumeHeHuio. HecobntoieHue noKasaHuii K NpUMEHEeHMIo, MPOTUBOMOKAa3aHMI, OrPaHNYeHNI,
npefocTepeXeHnii 1 Mep NPeAoCTOPOXKHOCTA MOXET NPUBECTY K OCTIOKHEHUAM.

+ He ucnonb3yiite nocne ncteyeHns cpoka roHoOCTU.

« bBannoH Stellarex copepxnT NakauTakcen — U3BECTHbINM FrEHOTOKCHH. He ncnonb3yite 6annoH Stellarex ans
NeyeHns GepemMeHHbIX, KOPMALYMX TPYABIO WY NNAHUPYIOLMX 3a6ePEeMEHETb XEHILMH, a TAKXKe MyXKUMH,
NNaHNPYIOWKX CTaTb OTLIOM.

« Karteropuuecku 3anpetaeTca UCnonb3oBaTh ANnA HanonHeHya 6annoHa Stellarex Bo3ayx nnu Kakoe-nn6o
ra3soo6pasHoe BellecTBo.

« Mpw BBeseHUM GannoHa Stellarex B cOCyAUCTYIO cUCTEMY Kakne-1bo MaHUMYALMM C HUM ClleyeT NPOBOAUTL
TONbKO Moz GNIOOPOCKONMYECKNM KOHTPONEM C BbICOKIM paspeLleHrem.

+ 3anpeujaeTca oCywecTBATb MaHUMYNALMN C HanonHeHHbIM 6annoHom Stellarex.

« Tpu BO3HNKHOBEHNM COMPOTUBIEHUA Ha NIOOOM 3Tane NpoueAypbl BBEAEHVA HE NPUaranTe YpesmepHbIX
YCUAUi AN NPOABIXKEHIA YCTPOCTBA. MpeofoneHre CoNpoTUBAEHNA MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHNIO
ycTpoicTsa unm cocya. OCTOPOXHO n3BNEKUTe KateTep.

« CnepyeT cobniofaTb Mepbl NPeOCTOPOXHOCTY ANA NPeAOTBPALLEHNA NN YMeHbLIeHNA TPOM6006pasoBaHNA.
lMo ycmMoTpeHuio nevallero Bpaya v C y4eToM ero ofbiTa NaUuMeHTam MHAVNBUAYaNbHO Ha3HauaeTca
COOTBETCTBYIOWIAA AHTUKOAryNIAHTHAA Tepanus.

+ B npoueaypax ¢ KanbUMHNPOBaHHBIMI MOPaXeHUAMU GannoH Stellarex cnepyeT ncnonb3osarthb ¢ 0co6om
OCTOPOXHOCTbIO.

« [epep npoLeaypoit YPEeCKOXKHOIN TPaHCIIOMUHAIbHOW aHMMOMNACcTUKK CieflyeT onpeAenuTb Hannuve
annepryeckx peakumini Ha KOHTPACTHOE BELEeCTBO.

+  BHewHui nakeT 13 Gonbri He ABAAETCA CTePUbHBIM Gapbepom. CTepuibHbIM 6apbepoM ANA YCTPoncTBa
CNyXWUT BHYTPeHHUin nakeT Tyvek. He cnepyeT fonyckaTb KOHTaKTa BHyTpeHHero nakeTa Tyvek co
CTepPUbHBIM Nonem.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

+  3anpelyaeTca HanonHATL GannoH Stell 10 A , Np 0 pacyeTHoe [

« He ncnonb3yiite € 3TM yCTPOIICTBOM KOHTPACTHble BELECTBa, He Npe/iHa3sHayeHHble Ana
BHYTPVUCOCYAUCTOTO NPUMEHEHNA.

+ MMepep ncnonb3oBaHMeM BHIIMaTENbHO OCMOTpuTe GannoH Stellarex u ynakosky. He ucnonb3yiite katetep, ecnu
OH NOBPEX/IeH UK ero pasmep, Gopma GO COCTOAHME He NOAXOAAT ANA 3anlaHNPOBaHHOV NPOLeAyPbI.

« He norpyxaiite 6annoHHyio yacTb ycTpoiictea Stellarex B Kakyio-nmbo XnAKOCTb 1 He NPOoTUpaiTe ee
C NPUMEHEHNEM KIUAKOCTM, NOCKONbKY 3TO MOXET HapyLINTb LeIOCTHOCTb IEKAPCTBEHHOTO NOKPLITUA UK
CHU3NTb ero 3GdeKTUBHOCTb. B cyyae KoHTakTa 6annoHa Stellarex ¢ KakuMu-nnbo XuakocTamm nepen
UCNONb30BaHNEM €ro ClieflyeT 3aMeHUTD.

« Mepep paboToii ¢ 6annoHom Stellarex HageBaliTe cTepunbHble nepuatku. Cneayet cobnoAaTb OCTOPOKHOCTD,
4TOGbI CBECTV K MUHUMYMY KOHTAKT C MOKPbITON 4acTbio 6ansoHa.

«  Tpwn HanUYNUK 3HAYUTENBHOTO CTEHO3MPOBAHUA 1 CTIOKHOCTEN C MPOXOX/AEHNEM yyacTKa pekoMeHayeTca
NpOBOANTH MPeABapUTENbHYIO AUNaTaLmio 06pabaTbiBaemMoro nopaxeHus.
MpeaBapuTenbHyto gunataumnio cneayeT BbiNOMHATL C UCMONb30BaHNEM KaTeTepa ANA YpPeCcKoXHON
TPaHCNIOMNHANBLHON aHMMOMNNACTUKY, Pa3mMep KOTOPOTO MUHMYM Ha 0,5 MM MeHblie pedepeHCHOro AnameTpa
cocysia. B cnyyae cnoxHocTei ¢ No3uumoHpoBsaHiiem 6annoHa Stellarex npu nonbiTke NpoxoXaeHus
NopaxeHns U3BNIeKNTe KaTeTep 1 MPOBeAVTe BTOPYIO Npe/iBapuTeNbHYI0 AnnaTaumio.

+ Bo Bpems NpombiBaHMA NPOCBETa AR MPOBOAHMKA He AONYCKaiTe KOHTaKTa pU3MONOrNUECKOro pacTeopa
C NoKpbITeM GannoHa Stellarex.

+ 3anpeuyaetca pasayBartb 6annoH Stellarex 3a npefenamu opraHusma 1 10 €ro pasmelleHrs B MecTe
06pabaTbiBaeMOro nopaxeHus, MOCKONbKY 3TO MOXET HapyLIWUTb LEENIOCTHOCTb MOKPbITUA.

« He nbiTaittech BBoguTb 6annoH Stellarex yepes NpoBoAHMKOBBIN KaTeTep 1nn 06004KY MHTPOAbIOCEPA,
pasmep KOTOpbIX Mo WKane Lapbepa MeHblue, Yem yKasaHHbIN Ha STUKeTKe. [JononHUTeNbHbIe CBeAeHNA
0 COBMECTUMOCTY C NPOBOAHMKOBbIM KaTeTepoM 1 060/104KON MHTPOABbIOCEPA CM. Ha STUKETKE YNaKoBKN.

o CMEpPTHOCTN, a TaKXe

paspbisa.
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+  [InA Hagnexatlen JOCTaBKM IeKapCTBEHHOTO CPEACTBA K 0GpabaTbiBaeMOMy Ouary nopaxeHus
noaaepxusaiite 6annoH Stellarex HagyTbiM B TeueHre MUHUMYM 60 ceKyHA. YTobbl oNTUMM3NpoBaTL
[Avnataumio ouara NOPaKeHus, onepaTop no CBOEMy yCMOTPEHMIO MOXKET A0SIblue NOAAEPXKNBATL 6anioH
B HaflyTOM COCTORHUMU.

« MMpumeHeHune 6annoHa Stellarex B coueTaHnu C APYrUMN MHTEPBEHLIMOHHBIMU METOZaMU He 13y4eHo. Ecnmn
TPpebyeTcA BpeMeHHOe (BCOMOraTesibHOe) CTEHTUPOBAHIE, ClIelyeT MCNONb30BaTb HEMOKPLITbINA
METaNNNYECKNil CTEHT, npel ana KOHEUHOCTel.

Onmmaanylo NPOAOIKUTENBHOCTL aHTMTpOMGOLlMTapHOVI Tepanuu Ana Kaxaoro nauneHTa onpeaenset spay
no cBOeMy yCMOTPEeHUIo.

« TMocne ucnonb3oBaHua faHHoe yCTpOﬁCTBO MOXeT NpeACTaBNATb GVIOHOFMHECKYKJ 0OnacHOCTb. an paGOTE
C HUM U ero yTunusauuun Heobxoaumo npuaepxunsearbca Oﬁll.lel'lpVIHilTOﬁ MeANLNHCKON NPaKTUKN 1 BCEX
NPUMEHUMBIX 3aKOHOB U HOPMATUBOB.

COOBLLEHUE O MO3AHEN CMEPTHOCTM B OTHOLUEHUW MEAULIMHCKUX
YCTPOUCTB C NOKPbITUEM, COAEPXALLUM NAKJTUTAKCEJ

lMoBbileHNE PUCKa NO3/HE CMEPTHOCTV NPUOBAN3NTENBHO Yepes 2 rofia U No3Xe Nocse NpUMeHeHNA 6annoHoB

1 CTEHTOB, MOKPBITbIX NAKANTAKCENOM, A/IAl NIEYEHA NOPaxeHNit 6eApeHHO-NOAKONEHHbIX apTepuil 6bio
BbIAB/IEHO NPU MeTaaHan13e PaHAOMI3MPOBaHHbIX KOHTPOMIMPYEMbIX CCIeOBaHWIA, ONY6MKOBaHHOM

Katsanos n ip. B fekabpe 2018 1. B cBA3M C NOABNEHMEM 3TVX JaHHbIX YTIPaBNEHME MO KOHTPOIO KayecTsa
NULLEBbIX NPOAYKTOB U leKapCTBeHHbIX Npenapatos (Food and Drug Administration, FDA) Ha ypoBHe nauveHTos
NpPOBENO MeTaaHanu3 [ONroCPOUHbIX AAHHBIX OCHOBHbIX NPEANPOAAKHbIX PAHAOMU3MPOBAHHBIX NCCNIEA0BaHNI
NPUMEHeHNA MeJVILIVHCKIX YCTPONCTB C MOKPbITUEM, COAEPXKALVNM NaKNUTaKCeN, ANA NeYeHNA HapyLIeHWi
6eapeHHbIX 11 NOZIKONEHHbIX COCYI0B, UCNOSb3YA JOCTYMHbIE JaHHbIE KNMHNYECKIX UCCNIeI0BaHUIA MO COCTOAHMIO
Ha Mai1 2019 r. MeTaaHanu3 Takxxe Nokasan Npu3Hakii NO3AHeN CMEPTHOCTY y UCTIbITYEMbIX, IeYeHNe KOTOPbIX
OCYILeCTBAANOCH C MPUMEHEHNEM MEAVNLIMHCKNX YCTPOMCTB C MOKPbITUEM, COAePXalLvM NakuTakces, no
CPaBHEHMIO C NaLMeHTaMu, NA NeYeHNA KOTOPbIX MPUMEHANNCH MEAULIVHCKIE YCTPOIICTBa 6e3 NOKPbITUA.

B 4acTHOCTW, pe3ynbTaTbl 3 paHAOMIU3MPOBAHHbIX UCCNIEI0BaHUIA, B KOTOPble 6bINI0 BOBNEUYEHO B 06LEN CIIOKHOCTY
1090 NauMEHTOB, a TakXKe JOCTYMHbIE AaHHbIE 33 NepVOZ B 5 SIET MOKa3bIBAKOT, YTO 06LMI MOKa3aTelb CMEPTHOCTU
coctaenan 19,8 % (15,9-23,4 %) y NaLneHTOB, NeyeHrne KOTOPbIX OCYLECTBAANOCh C MPUMEHEHNeM MeULIMHCKNX
YCTPOWCTB C NOKPbITVEM, COAEPXKaLLUM NaKNUTaKCeN, @ y MaLUEHTOB, AA IEYEHUA KOTOPbIX MPUMEHANNCH
MeAVLMHCKNe YCTPOCTBa 6e3 NOKPbITKA, 3TOT NoKasaTenb cocTasnan 12,7 % (11,2-14,0 %). Mokasatenb NosbiwWeHnA
OTHOCUTENbHOTO PUCKa CMePTHOCTY 3a 5 neT coctasun 1,57 (95 % npw goseputenbHom nxtepsane 1,16-2,13),

4TO COOTBETCTBYET MOBbILIEHMIO OTHOCUTENBHOTO PUCKA CMEPTHOCTY Ha 57 % Y NaLINEHTOB, IeYEHNE KOTOPbIX
OCYLLIeCTBAANOCH C MPUMEHEHEM MEINLIMHCKNX YCTPOCTB C NMOKPbITUEM, COAepXallnm naknutakcen. B nioHe
2019 . Ha 3acenaHunm KoHcynbtatueHoro coBeta FDA 6bin NpeAcTaBNeH He3aBUCUMbII METaaHann3 CXOXKMX JaHHbIX
MauVeHTOB, NPeJOCTaBEHHbIX aHTMoNornyeckomn opraxu3sauueit VIVA Physicians, KoTopbiii nokasan cxoxee
yBeNNYEeHNe OTHOCUTENbHOTO pucka — 1,38 (95 % npu gosepuTenbHOM nHTepsane 1,06-1,80). Bbinu BbINONHEHb

VI NPOJIONXKAI0T BbIMOMHATLCA AONOSHUTENBHbIE aHANU3bI, KOTOPbIE CMeLnanbHO pa3paboTaHbl ANA OLEHKM CBA3N
MeX[ly CMEPTHOCTbIO U MEAVLIMHCKMMI YCTPOCTBAMU C MOKPbITUEM, COfiepXKalLM NaknuTakcen.

JlaHHble 0 HanUuMK 1 BENMYMHE PUCKa NO3/HeN CMePTHOCTW CliefyeT MHTEPNPETUPOBaTb C OCTOPOXHOCTBIO,
MOCKOJIbKY CyL|ECTBYET MHOXECTBO OTPaHNYEHUI B OTHOLIEHUM OCTYMHBIX AaHHbBIX. ITO TaKXKe CBA3AHO C WMPOKUMIA
nosepu VHTEP , 0bycno HebonbLuoN BbIGOPKOW, 06 beAMHEHNEM UCCNEeA0BaHUI
Pa3NNYHbIX MEAULVHCKIX YCTPOCTB MOKPbITUEM, COAIepXKaLLM NaKnTaKcen, KOoTopble He NpeaHa3Havanuch Ans
Oﬁbe[.]VIHeHVIﬂ, 3HayuTeNbHbIMN Oé’beMaMVl YTEPAHHbIX AaHHbIX VICCI]e[.]OBaHVII;I, OTCYTCTBNEM ABHbIX CBUAETENLCTB
BAVAHWA 103 NAKANTAKCeNa Ha CMEPTHOCTD, @ TAKXKE OTCYTCTBUEM OMPEAENEHHOro NaToNoGK3NON0rMyeckoro
MexaHu3Ma AnA CMepTen Ha No3AHel CTaauu.

lMpriMeHeHe 6anIOHOB 1 CTEHTOB C MOKPbLITUEM, COlEPXKaLLMM NaKNTaKCen, ynyyllaeT KPOBOTOK K Horam

VI CHUXKAeT BEPOATHOCTb NOTPEBHOCTY B MOBTOPHOM NPOBEAEHNI MPOLEAYPbI PACLUMPEHA KPOBEHOCHBIX COCYA0B
B CPaBHEHW C NPUMEHEHVEM YCTPONCTB 6e3 NOKpPbITUA. MpenmyLiecTsa (HanpPUMep, CHXKeHe BEPOATHOCTN
NOBTOPHOTO BMeLLaTeNbCTBa) NPYMEHEHUA MeANLIMHCKUX YCTPOCTB C MOKPbITUEM, COiepXKalLUM NaKuTakcen,
CneayeT paccMaTpuBaTh NA KaX/AOro NaluyeHTa B MHANBMUAYanbHOM NOpAAKe HapAay C BO3MOXHbBIMU puckamn
(Hanpvmep, NO3[He CMePTHOCTbIO).

NMPUMEHEHMUE Y OCOBbIX rPYNN HACENIEHUA

SddekTnBHOCTL 1 6e30MacHOCTb NpUMeHeHus 6annoHa Stellarex He GbiV ycTaHOBNEHbI AN NALMEHTOB AETCKOrO
BO3pacTa (monoxe 18 ner).

¥ nauveHToB B Bo3pacTe 18 nieT u cTaplue 6annoH Stellarex nprmeHsAeTCA No yCMOTpeHMio Bpaya.

WHOOPMALNA O NEKAPCTBEHHOM MPEMAPATE

MexaHusm geicTena

B nokpbiTun 6annoHHoro Katetepa Stellarex copepuTca naknutakcen — aHTUNponudepaTBHbIV TeKapCTBEHHbIV
npenapar, KOTopbIii CNeLMGUYHO CBA3LIBAETCA C MUKPOTPYHOUKaMI 1 CTaBUNN3NPYET X, a TakkKe MONUSTUNEHTNIMKONb
B KauecTse BCMOMOraTesibHOro BelecTsa. Maknutakeen UHrmoupyet nponndepaumio raakoMbiLLIEYHbIX KIETOK

1 BO3€iACTBYET Ha Nponudepaluio/MurpaLmio pnépobnacTos, a Takke ceKpeLyio BHEKNETOUHOrO MaTpuKca nyTem
6noknpoBaHKa nponudepalmy MUKpoTpybouek. CouetaHne 3TuX 3$pPeKToB BeAeT K MHrnbrnposaHmio
HOBOO6Pa30BaHHON rUNepnnasum v, CeflosateNbHO, PecTeHo3a.

TBMe np TOB

OduumanbHbie nccnefoBaHMa B3aMMOARICTBUA NpenapaTos Ana 6annoHa Stellarex He nposoannnce. Cnegyet
V3y4nTb CBEAEHA O B3aMMOAEICTBI C NaKNNTAKCeNIOM B COOTBETCTBYIOWMX MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMI0 ANA BCex
npenapartos, UCMoNb3yeMblX B CoueTaHuM ¢ 6annoHom Stellarex. CneayeT ynenutb BHUMaHMe NOTEHLMANbHOM
BO3MOXHOCTY CUCTEMHOTO 11 MECTHOTO B3aMOAECTBIA NPENapaTos B CTEHKaX COCY/a NaUMeHTa, NPUHIMaloLero
npenapar ¢ 3BeCTHbIM B3aMOAENCTBIEM C MAKNNTAKCENOM, MW €CAIN NPUHATO PellieHne HavaTb Mepmxamemosuym
Tepanuio y nalueHTa, KOTOPOMy paHee NMPOBOAWIOCH cnpl 6annoHa Stell

Katanusatopom metabonunsma naknmrakcena saensiotca n3osH3umsl CYP2C8 n CYP3A4 yutoxpoma P450;
naKnuTakcen — 31o cybcTpat Ana P-rrkonpotenHa. MoTeHynanbHoe B3aMMOAENCTBIE MOXKET BO3HUKHYTb C NI06bIM
npenapaTom, KOTOpbI BO3AENCTBYET Ha 3TV U303H31MbI. BBUAY OTCYTCTBUA OdMLMaNbHBIX UCCNefoBaHNI
B3aMMOAENICTBIA NpenapaTos cneayeT co6MioaaTb OCTOPOXHOCTbL NPV BBEAEHNN NaKnnTakcena.

KaHLeporeHHOCTb, FeHOTOKCUYHOCTb U PENpPOAYKTBHAA TOKCUKONOTUA
[lonroBpemeHHble CCNEA0BaHMA 1A OLIEHKM KaHLIePOreHHOro noTeHuuana 6annoHa Stellarex He nposoaunuce.

NPEAOCTEPEXEHUE. b
He uc yiiTe
6 ™

< T €N — N3BECTHbI FeHOTOKCUH.
FPYAbIO UV NTAHUPYOLWNX

CTaTb OTLUOM.

Stellarexy 6
nn6oy my ,
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BO3MOHbIE OCJIOMHEHUA/HEXEJNIATEJIbHbBIE ABJIEHUA

HexenatenbHble ABneHns

lMoTeHUManbHble OCNOXHEHWSA, KOTOPbIE MOTYT GbITb CBA3aHbI C NPOLIEAlyPOVt Nepudeprieckoi 6annoHHo
Avnatayuun, BKNKYaoT, TOMUMO NPoYero, NepeyvyncieHHble HuxXe ABNeHUA.

)

+ Annepruyeckue peakumm Ha KOHTpacTHoe + Kposoteuenne
BeleCTBO, NPOTNBOTPOMGOUMTapHbIe - JletanbHbii MCxon
npenaparbl U KOMMOHEHTbI CUCTeMbl KaTeTepa « Jluxopagka

(nekapcTBeHHOE BeLecTBO, BCIOMOraTe/ibHble
BelecTBa 1 MaTepuanbi)

ANMNyTaLna KOHEYHOCTH

« AHespusma

« Anonnekcua/VHCynbT

«  Aputmun

« ApTepuoBEHO3HbIV CBLL

« HeperynapHble cepieuHble COKpalleHns

« O6pasoBaHue remaTombl

- Ob6pasoBaHue NceBaOaHEBPU3M

«  Okkniosua

« ToyeyHas HEJOCTaTOUHOCTb

« PaccnoeHve, neppopaums, paspbis UM cnasm

cocyna
« Bonb unn 60ne3HeHHOCTb « PecTeHo3

+ Bocnanenue « Cencuc unm nidekuma
« [UnepTeH3ua v runoTeHsua - Tpom6o3

+  WHdekuyua unm 6onb B MecTe BBEACHNA . Wok

« Nwemnua

«  dmbonua unu 3m6onua GparmMeHTamm yCTpoiicTea
- Kposousnuaxue

TMoTeHUManbHble OCNIOXKHEHMSA, KOTOPbIE MOTYT GbiTb CBA3aHbI C A06ABNEHNEM NOKPLITUA U3 NaKUTakcena
K 6annoHHOMy KaTeTepy A YPeCKOXKHON TPAHCIIOMUHANBHO aHTVIONNACTUKY, BKAKOYAKOT, MOMUMO NpoYero,
nepeuncieHHbe HUXe ABNEHNA.

+  Annepruyeckas uiv IMMyHHas PeakLMa Ha naknuTakcen

« Anoneuus

«  AHemua

« Ortek (He nerouHbIi)

+ CYMMTOMbI CO CTOPOHbI XXeNyA0UHO-KNLLIEYHOTO TPaKTa (Hanpumep, Anapes, TOWHOTa, 60/b, pBOTa)

« Temonus

+  [luckpasua KpoBu (B TOM YMC/IE HEMTPOMEHNA, NIENKOMEHNA N TPOMOGOLIMTONEHNA)
fuctonornyeckne N3MeHeHus B CTeHKe €ocyaa, B TOM yncne BocnaneHune, NnoBpexaeHne KNeTok nin Hekpos
Muanrus unn aptpanrus



« Mepudepunueckan Helponatus
« Cbinb
+ MNepenuBaHue KpoBun

WHOOPMALUA ANA KOHCYJIbTUPOBAHUA NALUEHTA

Bpaun AomKHbI COO6WMTH NaLMEHTaM O Clieflyloem:
+ 0 puCcKax, CBA3aHHbIX C NPOLIeAYPOii YPECKOXHON TPaHC/IIOMUHANBHON aHrMONNACTUKY;
+ 0 pucKax, CBA3aHHbIX C KaTeTEPOM /1A YPECKOXKHOW TPaHCTIOMUHANLHON aHMMOMNNACTUKM C NOKPbITUEM U3
naknutakcena;
+ 0 /1eyeHum A0 1 Nocne NpoLieAlypbl, BKOYas aHTUTPOMGOUMTaPHYIO Tepanuio.

®OPMA NOCTABKU

BannoH Stellarex nocrasnsercsa B CTEPUJIbHOM BULE TonbKo Ans 04HOPa30Boro NnpumeHeHus (crepunmusaums
3TUneHokcuaom). bannon Stellarex HaxoauTca Bo BHyTpeHHeM nakete Tyvek, KOTOPbIiA, B CBOIO O4epe/b, BIOXEH BO
BHeLWHWi1 nakeT n3 ponbri. Ob6a nakeTa nomelLeHbl B KOPOOKY, NpeiHa3HaueHHyYI0 /1A OAHOTO YCTPOICTBA.

6

MPEAOCTEPEXEHUE. BHewHuil naket u3 ¢ponbru He A cTep C
6apbepom AnA yCTPOoICTBa CNYXKUT BHYTpeHHUi naket Tyvek. He cneayet fonyckaTb KOHTaKTa
BHYTpeHHero nakera Tyvek co crepunbHbimM nonem.

Pbep P

noc TcAa B CTEPUJIbHOM BUE TonbKo Ana ogHopa3oBoro
Ka unm ¢ n

PY

NPEAOCTEPEXEHUE. b
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" cTepunnsayna MoryT noBbiCUTb PUCK

P A P P P Ka
pa6oTbl ycTpoiicTBa.

XPAHEHUE

BannoH Stellarex cneiyet xpaHuTb B OPUIVHaNbHOM YIakoBKe NPY KOMHATHOI TeMNepaType B CyXom MecTe.
YCTPOIACTBO CnieayeT UCMoNb30BaThb A0 UCTEUEHMA CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YraKoBKe 13Aenus.

PEKOMEHAYEMbIE MPUHADQNEXHOCTU

MoproToBbTe Cneaylowme NPUHaANEXHOCTY, CObNIoAan TpebGoBaHUA CTEPUNILHOCTU:

+ wnpuy o6bemom 10 Ky6. CM, 3aN0HEHHbI CTEPUIbHBIM FeNapUHNU3MPOBaHHbIM GU3MONOrNYECKUM PacTBOPOM;

+  TPexxOof0BOW 3aMOpPHbIii KpaH;

+ KOHTpacTHOe CPe/ICTBO — CTaHAAPTHbIM BELLECTBOM ANIA 3an0NIHeHNA 6annoHa ABNAETCA CMeCh KOHTPACTHOTO
CpefCTBa 1 CTEPUIIbHOTO GpU3MONOrNYEeCKoro pacteopa 1:1;
BHUMAHME! He ucnone3ytime KoHmpacmHele 8ewecmaa, npomusonoKasaHHble K 8Hympucocyoucmomy
npumeHeHuro.

+  0OMeHHbI NPOBO/IHVK COOTBETCTBYIOLIErO pasMepa (CM. MapKUPOBKY 13aenus);

+ remocTaTMyeckas 060/104Ka MHTPOAbIOCEPa COOTBETCTBYIOWIErO pa3mepa (CM. MapKUPOBKY U3aenns);

+  YCTPOWCTBO ANA HAaMONHEHUA C MAHOMETPOM.

NPOLEAYPbI OCMOTPA

Ocmompume 6annoH Stellarex u ynakoeky. He ucnoneyiime 6as/10H npu HaU4UU BUOUMbIX NOBPEXOEHU( Camozo
6annoua U/IU yNaKkoeKu. ,anHoe ycmpoucmso Moxem npedcmasname 6uosI02u4ecKyio onacHocme. [pu obpauseHuu
0 uezoy oumo npud A 06WenpuHAMOU MedUYUHCKOU NPAKMUKU, a Makxe 8cex
30KOHOB U

08.

P

Mposepbme cpok 200Hocmu 6annoHa Stellarex. Ucno.

P

0 90 uc

3y Ui Cpoka 200Hocmu.
BHUMAHMUE! leped ucnonb3osaHuem HumMamesnbHo ocmompume 6annoH Stellarex. He ucnone3sylime kamemep, eciu oH
nospexdeH usnu e2o pasmep, popma iubo cocmosHue He NOOXo0AM 018 3anNIAHUPOBAHHOU NPOUedypbl.

MPUMEHEHUE HECKOJIbKUX BAJIJIOHOB STELLAREX

MPEJOCTEPEXXEHUE. BezonacHocms 00HOBpemMeHHO020 NpuMeHeHUs HeCKOsbKuX 6asioHos Stellarex ¢ cymmapHol do3ou
J1eKapcmeeHH020 8ewecmea NakaUuMakcesa sviwe 9,4 M2 He Ucc/1e008aHa, NOIMOMY He C/iedyem Ucnosb308amMeb
HECKO/bKO 6a/IIOHOB.

Cy posa Ha
AvnameTp 6annoHx (mr)
61';::)“ AnuHa 6annoHa (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Ecnu npouedypa 8 nopaxeHHoM cezmeHme mpe6yem nocsedo8amesnbHo20 seebeHuﬂ HeckonbKux 6annoHos Stellarex,
ucnosne3yemele 6annoHei Stellarex cnedyem yci noo awet KUM KOHMpOsieM mak, 4ymo6bl

pKep nosiocel noc. 0 ycmaHo8ieHHbix 6a/1710H08 nepekpoisanu dpye Opyza He MeHee dem Ha 10 MM,
a CaMblu NpoKCci tu caMbu? ouc (i 6a71710HbI 8bICMYNANU Ha 10 MM 3a 2paHUUbI NPed8apumesnbHoO
HHO20 C ol ycmaHoeku 6asn1oHos Stellarex aensemcsa o6azamesnsHbiM

ucnonb3oearue cucmens! apmepuanw-fb:x OpueHMupo8 (Hanpumep, peHM2eHOKOHMPACMHOU NUHEUKU).

<>

10 Mmm

NMPEABAPUTEJIbHAA AUNATALNA

BHUMAHMUE! Ipu Hanuyuu 3Ha4umesnsHo20 cmeHosuposaHuﬂ u cnoxHocmel ¢ npoxa»(ﬁel—«ueM y4acmka
pekomeHOyemcs nposooums np nop

dunamayuto cnedyem G6INOAHAMb C UCNOTb308aHUEM Kamemepa anﬂ qpecno»«nou mpchmomuHaanou
aH2UONNIACMUKU, pA3mep KOMopo20 MUHUMYM Ha 0,5 MM HO20 cocyda. B cnyqae
CI0XHOCMel € NO3UYUOHUPOBAHUEM 6an/70Ha Stellarex npu nonsimxe HpuX'
u npoeeodl 8mopyio np

7

JInA 3HAaUMTENbHO CTEHO3MPOBAHHbIX MOPAXEHNIA UK B CyYae CNIOXHOCTER NPY NPOXOXAEHNI NOPaXeHNi
PeKoMeHlyeTCcA NPOBOANTD NPe/iBapUTENbHYIO AUNaTaLmio 06pabaTbiBa@MOro ouara NnopaxeHusa C MCNO/b30BaHUEM
6annoHa ANA YPECKOXKHO TPAHCIIOMUHANbHOM aHTMONNACTVKK. MpeaBapuUTENbHYI0 AUNaTaLvio CieayeT BbINONHATL
C MCNONb30BaHNEM KaTeTepa /iNA YPECKOXKHON TPAHCIIOMHANBHOI @aHTMOMNACTUKM, Pa3Mep KOTOPOTo MAHUMYM Ha
0,5 MM MeHbLUE pedepeHCHOro ArameTpa cocyaa. lMpeasapuTenbHas gunatayns NOMOraeT B AanbHenwem
oTCNeXMBaTL 1 06eCneunBaTh MOMHbINA KOHTAKT GannoHa Stellarex ¢ cocyaom Bo Bpems pasflyBaHua 6anioHa.
OrpaHuyeHve AnvHbI 6annoHa Ana NpeBapuTeNbHON AUnataLumn No3BonAeT n3bexarb TPaBMUPOBAHNA COCYAa 3a
npeaenamu yyacTka, npeg {HOTO ANA C nomouybio 6annoHa Stellarex.

29

NOAroTOBKA KATETEPA

MPEAOCTEPEXEHUE. BHewHuil naket u3 ¢ponbru He A cTep C
6apbepom AnA yCTPOICTBa CNYXKUT BHYTpeHHU naket Tyvek. He cneayet fonyckaTb KOHTaKTa
BHYTpeHHero nakera Tyvek co crepunbHbimM nonem.

6
P

P P

NPEAYNPEXAEHWUE. leped pabomoli ¢ 6annoHom Stellarex Hadesatiime cmepunbHele nepyamku. Credyem
€06/1100amb 0CMOPOXHOCMb, YMOBbI CBECMU K MUHUMYMY KOHMAKM C NOKpbIMOU 4acmbto 6a1/10Ha.

1. Bbibepute 6annoH, pasmep KOTOPOTO COOTBETCTBYET MIAHPYEMOi NpoLeaype.

2. 3anpepenamv CTepUIbHOTO NOAA U3BNEKUTE BHYTPEHHNI NakeT Tyvek 13 BHELHEro naketa u3 Gponbrit, KOTopbI
COfIePXKNTCA B KAPTOHHON KOpObKe.

3. W3Bnekute 13 BHyTpeHHero naketa Tyvek 06pyu ¢ kateTepom.

4.  OCTOPOXHO BbIHbTE KaTeTep 13 06pyya.

5. TMepep cHATMEM C 6annoHa 3aLuUTHOM 0BONOUKN 1 U3BNEUEHNA CTUMETA U3 NPOCBETA KaTeTepa NpUoXuTe
K 6annoHy oTpuLiaTenbHOe AaBneHue.

6. OpHOI1 pyKoil 3axBaTUTE MPOKCMMaNbHbIN KOHeL) 3aLUTHO 060104KK 6annoHa. bonblunm 1 yKasaTenbHbIM
nanbLamu APYroi PyK1 OCTOPOXKHO NPOBEAWTE MO 3aLMTHOM 060/104Ke GanioHa B ANCTaNbHOM HanpasneHnn
[NA BLINPAMAEHNA OansoHa.

7. 3axBaTuTe 3alnTHYI0 06ON0YKY GannioHa NPUBAU3NTENLHO B ee CPefJHel YacTi N CHUMUTE ee C 6anioHHOro
KateTepa. 3auuTHYI0 060/104Ky 6anfioHa 1 CTUNET N3 NPOCBETa, NPeiHa3HaYeHHOTO /1A MPOBOJHNKA, ClefyeT
YyAanATb OAHOBPEMEHHO.

8. TpomotiTe NPOCBET N1 NPOBOAHMKA renaprHN3MPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKNM PACTBOPOM Yepes NpocseT Ana
NPOBOAHMKa C MapKunposkon «THRU» (CkBo3HOM).

BHUMAHMUE! Bo Bpemsa NnpomblBaHUA NPOCBeTa /1A NPOBO/HMKA He JoNycKaliTe KOHTaKTa GU3MoNornyeckoro
pacTeopa ¢ nokpbiTnem 6annoHa Stellarex.

9. Ha6epure B wnput o6bemom 10 Ky6. CM NPUMEPHO 4 Ky6. CM KOHTPACTHOTO BELLECTBA 1 GU3MONOrNYECKOTO
pacTBopa B paBHoM o6beme (1:1).

10. Ypanute Bo3ayx u3 6annoHa 1 npocseta 6annoHa:

a. [MoacoeanHuTe Wwnpuy K NpocseTy 6annoHa, nomeyeHHomy «BALLOON» (BannoH).

6. CospaiTe oTpuLaTeNbHOE AABNEHME 1 OTCACbIBaliTe BO3AYX B TeueHume 15 cekyHa. MegneHHo gosegute
[NlaBNeHne A0 HENTPANbHOTO, YTOBbI KOHTPACTHOE BeLeCTBO 3aNOsHUIO CTePXKeHb KaTeTepa.

B. OtcoepmnuTe wnpuy ot nopta «<BALLOON» (bannoH) kateTtepa.

r.  Ypanute Becb Bo3ayx u3 wnpwua. CHosa noacoeanHuTe wnpuy K nopty «BALLOON» (BannoH).

A Cospaitte 1 nopAepxuBaiiTe OTpuLaTeNbHOE AaBNeHue B 6annoHe, Noka Bosayx He Gypet Gonee
BO3BpALLATLCA B YCTPOIICTBO.

e.  MeaneHHo oBeVTe AaBNeHMe B yCTPOWCTBE /10 HENTPaNbHOTO.

K. [pu HEOGXOAMMOCTN MOBTOPUTE 3TV AENCTBUA, YTOObI YAAIUTL BEC BO3AYX W3 GanioHa 1 npocseeTa.

3ameHuTe WNPUL YCTPONCTBOM ANA HANOHEHNA C MAHOMETPOM, CO6/1I0/1aA OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI He OMYCTUTL
nonazaHuA BO3ayxa B Katetep.

BHUMAHME! He norpy»aiiTe 6annoHHyio 4acTb ycTpoiicTaa Stellarex B Kakyto-nnbo uakocTb n He NpoTupaiite ee
C NPUMEHEHNEM XNAKOCTUN, NOCKONbKY 3TO MOXKET HapyLWuUTb LeNOCTHOCTb NNEKAaPCTBEHHOIO NOKPbLITUA UK CHU3UTb
ero 3p$eKTMBHOCT. B ciyyae KoHTakTa 6anoHa Stellarex ¢ KakuMU-1M60 XMAKOCTAMM Nepe UCNONb30BaHUEM €ro
cneayeT 3aMeHNTb.

BBEAEHUE U AUNATALIUA KATETEPA
Banno Stellarex moxHo BBOAWUTb YPECKOXHO NOCpeaACcTBOM o6onoukn WHTpOAblOCepa Hajnexallero pasmepa.

BHUMAHMUE! He nbimatimece 8800ume 6ann0H Stellarex yepe3 npoeoBHuKoeblu Kamemep unu oﬁonquy
UHMPOObIOCepa, pasmep KOMOPLIX NO WKane L , dem y Ha no;

c8edeHus 0 COBMECMUMOCMU C npoeoauumsmm Kamemepom U 06osi0uKol UuHMpodblocepa cm. Ha 3MuKemKe ynakoeKu.
1. CospaiiTe oTpuuaTtenbHoe AaBneHue B 6annoHe.

2. TMomecTuTe NOArOTOB/EHHDIN KaTeTep Ha NpeABapUTENbHO YCTaHOBIEHHbIN NPOBOAHWK, TPOBEIEHHbIN Yepe3
MeCTO NopakeHus, 1 BBeUTE KaTeTep YpeCKOXHO. Bo BpeMs NPO/IBIKEHNA yCTPOIICTBa NO NMPOBOAHMKY clieayeT
nojAepK1BaTb OTPULATENbHOE fJaBNEHNE.

BBeauTe KOHUVK KaTeTepa B 06pabaTbiBaemyto 061acTh. [ina obecneyeHns KOHTPONA NONOXEHNA MPOBOAHNKA
BCerJa CleflyeT MCNosb30BaTb NPOBOAHVK HaZinexallei ANNHbI.

BHUMAHME! Maxunynayuu c 6annoHHeim kamemepom Stellarex 8o 8pemsa npouedypsl criedyem ocyusecmensame
N0 (/I0OPOCKONUYECKUM KOHMPOTIEM.

poueayp!

MPEAOCTEPEXXEHUE. MNpw BO3HUKHOBEHNW CONPOTUBNEHNA Ha 3Tane
He nf anTe up ycunuia gna ycrporicrsa. Mp
MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO YCTPOICTBA unm cocyaa. Oc

P p conpor

P P-

PacronoxwuTe KaTeTep B MeCTe BbINONHEHNA NpoLieaypbl Tak, YTo6bl paboyas 0bnacTb 6annoHa BbiCTynana 3a
rpaHuiLly LieNeBoro cermeHTa He MeHee yem Ha 10 MM. PEHTreHOKOHTPaCTHbIe MapKepHble MONOCKK 0603HaualoT
pabouyio 06nacTb 6anoHa. MonoxeHre GanIOHHOTO KaTeTepa MOXHO N3MEHATb TOMbKO MPY BBEAEHHOM
NPOBOAHMKE.

[ina punatayumn obpabatbiBaeMoii 06nacT pasayiite 6annoH B COOTBETCTBIM C TabnuLieit COBMeCTUMOCTH,
HarneuaTaHHOM Ha yNaKoBKe yCTPOICTBa. 3anpellaeTcs npesbllaTb PacyeTHOe jaBNeHie paspbisa.
BHUMAHMUE! O6ecneuste 06paboTKy BCEro MopaxxeHHOro CermeHTa, NCronb3ys AA STOro OAH U HECKONBKO
6annoHos Stellarex. Manunynayuu c 6annoHom Stellarex, 66edeHHbIM 8 opzaHu3m, ciedyem ecez0a nposodums nod
hnopockonuyecKum KOHMposnem.

BHUMAHMUE! [1515 Hadnexawel 00cmagku 1eKkapcmeeHHo20 cpedcmea K oMy 04Yazy nop
noddepxusatime 6annoH Stellarex Hadymeim 8 meyeHue MuHumMym 60 ceKyHa Ymobsl onmumuszuposame

2l 110 04a2a Nop 5, 0 0p NO C80EMY YCMOMPeHUIo MOXem 00/bwe NoddepXusame 6asnoH

8 HA0YMOM COCMOAHUU.

CayiiTe 6annoH 1 Co3/aiiTe B HEM OTPULATENbHOE JaBlIEHNE.

OCTaBMB Ha MecTe NPOBOAHUK 1 NOAAEPXKIBas B GannoHe OTPULIATENbHOE JABNIEHME, U3BIEKIUTE KaTeTep.

He BbiTArMBaiiTe KateTep, Noka 6annoH He GyaeT NOMHOCTbIO CAYT.

Ecnv ans neyeHns ofHOTO NopaxeHuns TpebyeTcsa Heckonbko 6annoHos Stellarex, pabouvie obnactn 6anioHoB
DOMXHbI NEPEKPbIBATL PYT APYra MUHIMYM Ha 10 Mm. [InA KaX<aomn yCTaHOBKU CrieflyeT MPYMEHATb HOBbIV,
HEWCrosb30BaHHbIN GafioH.

PesynbTaTbl npoLieaypbi CeayeT NpoBepUTH C NMOMOLLbIO aHrorpadum.

Ecnu BBefieHHbIN B cocyanCTYto ceTb 6annoH Stellarex He yaanock yctaHosuTb, ero HE/Tb3A

BBO/IUTb MOBTOPHO.

AWNATALUA TN CTEHTUPOBAHUE NOCJIE JIEYEHUA

l'Ile Heo6xoan0cm Aonyckaetca 6annoHHas Avnatauua nocne neyveHusa.

P
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BHUMAHUE! Ecu mp A 8p: 0e (8cnomo: 0e) ci IposaHue, ciedyem ucnosb308ame
HenoKp. 1] KUl cmeHm, np (i 718 NeYeHUA HUXHUX KOHedHOCmell.

BHUMAHMUE! [loce ucnonb3osaHus daHHoe ycmpoucmso Mmoxem npeacmasnﬂmb 6uonozuqec:<y:o onacHocme. [pu
pabome ¢ HUM U €20 ymuu3ayuu Heo6xodumo Kol np u ecex
npu 30KOHOB U HOp 06.

FAPAHTUHBIE OBA3ATEJIbCTBA

XOTA JaHHbI NPO/IYKT U3TOTOB/EH B YCIIOBUAX TWATENIbHOTO KOHTPOJIA, KOMMaHNA Spectranetics® He ocyujecTenaeT
KOHTPOJIb 3 YCNIOBUAMU, MPU KOTOPbIX AaHHbI NPOAYKT NpuMeHsaeTca. Mo3Tomy KomnaHua Spectranetics®
OTKa3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUIHBIX 06A3aTENbCTB, NPAMO BbIP 1 noapasy 0 OTHOLLEHUIO

K NPOAyKTY, BK/IOYas, NOMAMO NPOYero, No6ble KOCBEHHbIE FrapaHTIV TOBAPHOTO KauecTsa Wi NPUroaHOCTY Ana
KOHKPETHOrO Ha3HaueHus. KomnaHua Spectranetics® He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLIEHNM n»oﬁoronmua vnn
opraHu3aLuy 3a Niobble MeALIMHCKIE Pacxo/bl Ui Nio6oii NPAMOi, Cy nnM Koc uiep6, BO:

B pe3ynbTate Ilo6oro UCMosb3oBaHNs, AedeKTa, HEeMonaAKM UM NOIOMKN NPOAYKTa, BHE 3aamcmmocm ot Toro,
OCHOBaH I UCK O BO3MELLEHUM STNX YOBITKOB Ha rapaHTWiiHbIX 06A3aTeNbCTBAX, KOHTPAKTE, ANNKTE U UHOM
[NoKyMeHTe. HUKTO He MMeeT NOTHOMOUMI HanaraTb Ha KOMNaHuIo Spectranetics® 06A3aTeNbCTBa B OTHOWEHUM
KaKUX-1mbo 3asBIeHUIN WAV rapaHTUi KacaTesibHO JAHHOTO U3AENUA.

A oowenp

WUcknioueHna n OrpaHnyeHunn, OoroBoOpeHHbIe Bbllle, He NOApa3yMeBaloT NpoTUBOpeYnsa ob6nA3aTenbHbIM HOpMmam
FleVICTByIOI.LleI'O 3aKoHoOJaTeNbCTBa U He ONIXHbI UCTONIKOBbIBATbCA Kak NpoTuBOpeYalyne um. Ecnu kakasn-nm6o vactb
Wnu ycnosue AaHHOro oTKasa ot FapaHTMﬁHbIX obAzaTenbcTe NPU3HAKTCA KOMNETEHTHbIM CYAOM B PamMKax ero
OPUCAVKLMN HE3AKOHHBIMU, HEBBINOJIHUMbIMY WTM NMPOTUBOPEYALUMUN MPUMEHUMOMY 3aKOHOAATENbCTBY, 3TO HE
NOBAVAET Ha 1efICTBUE OCTaNbHbIX MONOXKEHMI AAHHOIO OTKasa oT rapaHTMVIHbIX obn3atenbcTs. Bee npasa

1 obs3aTenbcTBa AO/MKHbI TOJIKOBATbCA U BbINOMHATLCA TaKUM o6pa30M, Kak ecnv 6bl AaHHbIN OTKa3 oT rapaHmVlelx
06A3aTenbCTB He cofiepan 4acTu unu ycnosus, NpusHaHHble HefeiiCTBUTENbHBIMU.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS URZADZENIA
Cewnik PTA

Balon Stellarex™ do angioplastyki OTW 0,36 mm (0,014 cala) powlekany lekiem (balon Stellarex) sktada sie
z koncentrycznego dwukanatowego cewnika do wprowadzania po prowadniku (OTW) zzamocowanym
dystalnie czesciowo podatnym napetnianym balonem z atraumatyczna, zwezana koricéwka. Balon posiada
chroniong patentem powtoke, zawierajaca lek paklitaksel.

Powtoka lekowa
(—%

é(::: e e —

Cewnik jest kompatybilny z prowadnikiem 0,36 mm (0,014 cala). Kazde urzadzenie posiada koszulke ochronng,
obejmujacy czes¢ cewnika z balonem powlekanym lekiem. Etykieta kazdego urzadzenia zawiera tabele zgodnosci.

Znaczniki (x2)

3 €

Balon posiada dwa znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania, umozliwiajace ustawienie balonu wzgledem
obszaru leczenia. Ponadto balon o dtugosci 150 mm ma druga pare znacznikéw stuzacg do okreslenia srodka
dtugosci balonu. Znaczniki nieprzepuszczajgce promieniowania wskazujg dtugosc robocza balonu i utatwiajg
wizualizacje fluoroskopowa podczas jego wprowadzania i umieszczania. Powtoka z lekiem na balonie sktada sie
z paklitakselu, bedacego aktywnym srodkiem farmaceutycznym. Powtoka z paklitakselu pokrywa robocza
dtugos¢ balonu.

Powtloka lekowa
Powtoka lekowa sktada sie z paklitakselu, bedacego aktywnym srodkiem farmaceutycznym, oraz z rozczynnika.
Powtoka lekowa pokrywa roboczg dtugosc¢ balonu cewnika. Powtoka lekowa jest rownomiernie rozprowadzona

na powierzchni balonu, a jej stezenie wynosi 2 ug/mm?. Kluczowa cecha funkcjonalna powtoki lekowej jest
umozliwienie uwolnienia paklitakselu do tkanki scianki naczynia podczas napetniania balonu.

WSKAZANIA

Balon Stellarex do angioplastyki OTW 0,36 mm (0,014 cala) powlekany lekiem stosuje sie w leczeniu
pierwotnych i nawrotowych zwezen o dtugosci maksymalnie 270 mm (w jednym naczyniu) lub 320 mm

(w wielu naczynlach) w naturalnych tetnicach podkolanowych i dystalnych wzgledem podkolanowych w celu
przywroécenia przeptywu krwi i utrzymania droznosci naczyn.

PRZECIWWSKAZANIA

Balonu Stellarex nie nalezy stosowac¢ w przypadku:
« Pacjentéw uczulonych na paklitaksel lub sktadniki strukturalnie pochodne.

Pacjentow, ktorzy nie moga otrzymac zalecanych lekow przeciwptytkowych lub przeciwkrzepliwych.

Kobiet karmiacych piersia, w cigzy lub planujacych zajs¢ w ciaze badz mezczyzn planujacych potomstwo.

OSTRZEZENIA

Metaanallza danych z badan kllmcznych z
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smnertelnoscl po

paklltaksel w stosunku do zablegow z uzyuem wyrobow bez Iekow do Ieczenla tgtmc
udowych i podkol: ,m, ktore pojawi S|e po ¢ okoto 2-3 latach od i
co do wielkosci i mect ryzyka smlertelnosq, w tym

wplywu wielokrotnej ekspozycu na wyroby p Lekarze
z pacjentami ten sygnat péznej $miertelnosci oraz korzysu iryzyko zwigzane z dostepnyml
opcjami leczenia.

Nie oceniono bezpieczeristwa stosowania kombinacji balonéw Stellarex o tacznej dawce leku paklitaksel
wynoszacej ponad 9,4 mg. Takich kombinacji nie nalezy stosowac.

Balon Stellarex jest dostarczany w postaci STERYLNEJ i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno przygotowywac do powtérnego uzytku ani ponownie sterylizowac. Przygotowanie do
powtérnego uzytku i ponowna sterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta oraz niosg
niebezpieczerstwo pogorszenia parametréw dziatania produktu.

Balon Stellarex powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy z doswiadczeniem i wiedza w zakresie
klinicznych i technicznych aspektow zabiegéw angioplastyki przezskérnej.

Przed uzyciem balonu Stellarex lekarz powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje uzytkowania.
Nieprzestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, ograniczen, ostrzezer i srodkéw ostroznosci moze
prowadzi¢ do komplikacji.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Balon Stellarex zawiera paklitaksel, bedacy znang genotoksyna. Nie stosowac balonu Stellarex u kobiet
karmigcych piersia, w cigzy lub planujacych zajs¢ w cigze, badz mezczyzn planujacych potomstwo.

Do napetniania balonu Stellarex nie nalezy stosowac powietrza ani innego srodka gazowego.

Po wprowadzeniu balonu Stellarex w uktad naczyniowy nalezy nim manipulowa¢ pod kontrolg wysokiej
jakosci fluoroskopii.

Nie wolno manipulowac¢ balonem Stellarex w stanie napetnionym.

Jesli w dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany opor, nie nalezy uzywac sity. Pokonywanie
oporu moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub kanatu. Nalezy ostroznie wycofywac cewnik.

Nalezy rozwazy¢ uzycie stosownych srodkéw ostroznosci w celu wyeliminowania lub zmniejszenia ryzyka
powstania zakrzepdw. Odpowiednie leki przeciwkrzepliwe podawane indywidualnym pacjentom zostang
ustalone zgodnie z doswiadczeniem i uznaniem lekarza.

W przypadku zabiegéw obejmujacych zmiany zwapniate nalezy ostroznie uzywac balonu Stellarex.

Przed angioplastyka nalezy okreéli¢ reakcje alergiczne na srodek kontrastujacy.

Zewnetrzny woreczek foliowy nie stanowi bariery sterylnej. Barierg sterylna jest wewnetrzny woreczek

z Tyveku. Nie nalezy dopusci¢, aby wewnetrzny woreczek z Tyveku wszedt w kontakt ze sterylnym polem.

SRODKI OSTROZNOSCI

Balonu Stellarex nie nalezy pompowac powyzej nominalnego cisnienia rozerwania balonu (RBP).

- Nie nalezy stosowac $rodka kontrastujacego, ktory jest przeciwwskazany do uzytku
wewnatrznaczyniowego z tym urzadzeniem.

Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ balon Stellarex i opakowanie. Nie stosowa¢ cewnika, jesli jest
uszkodzony, lub jesli jego rozmiar, ksztatt lub stan nie jest odpowiedni do danego zabiegu.

Nie zanurzac ani nie wycierac czesci balonu Stellarex przy uzyciu JaklegokoIW|ek ptynu, poniewaz moze to
uszkodzi¢ lub naruszy¢ powtoke leku. Balon Stellarex nalezy wymieni¢, gdy bedzie on miat przed uzyciem
kontakt z ptynami.

Przed uzyciem balonu Stellarex nalezy zatozy¢ sterylne rekawiczki. Nalezy uwaza¢, aby zminimalizowad
kontakt z cze$cig urzadzenia zawierajaca powlekany balon.

W przypadku silnie zwezonych lub trudnych do przejscia zmian zaleca sie wykonanie predylatacji.
Zastosowac predylatacje przy uzyciu cewnika PTA o rozmiarze przynajmniej o 0,5 mm mniejszym

od referencyjnej srednicy naczynia. Jesli umieszczenie balonu Stellarex jest utrudnione podczas proby
przejscia przez zmiang, nalezy wyjac¢ cewnik i sprébowac wykona¢ druga predylatacje.

Podczas przemywania kanatu przewodu nalezy unika¢ kontaktu roztworu soli fizjologicznej z powtoka
balonu Stellarex.

Nie wolno napetnia¢ balonu Stellarex poza ciatem lub przed osiggnigeciem zmiany docelowej, poniewaz
moze to naruszy¢ integralnos¢ powtoki.

Nie nalezy prébowac¢ przeprowadza¢ balonu Stellarex przez cewnik prowadzacy lub koszulke introduktora
0 mniejszym rozmiarze niz podany na etykiecie. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci
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cewnika prowadzacego i koszulki introduktora nalezy zapoznac sie z danymi umieszczonymi na etykiecie.

« W celu prawidtowego dostarczenia leku do zmiany docelowej nalezy utrzymac napetnienie balonu
Stellarex przez przynajmniej 60 sekund. W celu zoptymalizowania dylatacji zmiany, stosownie do woli
operatora mozna zastosowac dtuzsze czasy napetnienia.

« Nie zbadano uzycia balonu Stellarex w potaczeniu z innymi technikami interwencyjnymi. Jesli zaistnieje
potrzeba stentowania (w przypadku powiktania), nalezy uzy¢ metalowego stentu wskazanego do leczenia
koriczyn dolnych.

« Optymalny czas trwania leczenia przeciwptytkowego dla kazdego pacjenta zalezy od decyzji lekarza.

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim
i utylizowac go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi badz
federalnymi przepisami prawnymi i regulacjami.

SYGNAL POZNEJ SMIERTELNOSCI PO STOSOWANIU WYROBOW
POWLEKANYCH PAKLITAKSELEM

Metaanaliza danych z badan klinicznych z randomizacja opublikowana w grudniu 2018 roku przez Katsanosa
i wspdtpracownikoéw doprowadzita do wykrycia sygnatu zwiekszonego ryzyka péznej smiertelnosci po
uptywie 2 i wiecej lat od stosowania balondw powlekanych paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel
do leczenia tetnic udowych i podkolanowych. W odpowiedzi na te dane agencja FDA przeprowadzita, na
poziomie poszczegdlnych pacjentéw, metaanalize wynikéw dtugookresowych badan kontrolnych w ramach
kluczowych badan klinicznych wyrobéw powlekanych paklitakselem stosowanych do leczenia tetnic udowych
i podkolanowych, prowadzonych z randomizacja, przed wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu. Podstawa
tej metaanalizy byty dostepne dane kliniczne z okresu do maja 2019 r. wiacznie. Rdwniez ta metaanaliza
wykazata sygnat poznej smiertelnosci uczestnikow badan klinicznych leczonych wyrobami powlekanymi
paklitakselem, ktéra to $miertelnos¢ byta wyzsza niz u pacjentow leczonych wyrobami niepowlekanymi.

W szczegolnosci w 3 badaniach klinicznych z randomizacja, w ktérych uczestniczyto facznie 1090 pacjentow,
na podstawie analizy danych z 5 lat, surowy wskaznik Smiertelnosci wynosit 19,8% (zakres od 15,9% do
23,4%) w grupie pacjentow leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem wobec 12,7% (zakres od 11,2%
do 14,0%) u pacjentow leczonych wyrobami niepowlekanymi. Ryzyko wzgledne zwiekszonej smiertelnosci
po 5 latach wynosito 1,57 (przedziat ufnosci 95%: 1,16-2,13), co odpowiada wzglednie 0 57% wyzszej
Smiertelnosci u pacjentéw leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem. Zaprezentowana na spotkaniu
Komitetu Doradczego FDA, ktére odbyto sie w czerwcu 2019 ., niezalezna metaanaliza podobnych danych na
poziomie poszczegdlnych pacjentéw, udostepniona przez VIVA Physicians, organizacje zajmujaca sie medycyna
naczyniowa, przyniosta podobne spostrzezenia, w tym wskaznik hazardu wynoszacy 1,38 (przedziat ufnosci
95%: 1,06-1,80). Zostaty przeprowadzone i wcigz sg przeprowadzane dodatkowe analizy ukierunkowane na
ocene zwigzku $miertelnosci z wyrobami powlekanymi paklitakselem.

Obecnosc¢ i wielko$c¢ ryzyka poznej Smiertelnosci nalezy interpretowac ostroznie z uwagi na liczne ograniczenia
zwigzane z dostepnymi danymi, a w szczegolnosci szerokie przedziaty ufnosci wynikajace z matych licznosci
préb, faczenie w jednej analizie badan réznych wyrobéw powlekanych paklitakselem, ktorych taczna analiza
nie byta pierwotnie planowana, istotne braki w danych z badan, brak jednoznacznych dowodéw wptywu dawki
paklitakselu na Smiertelnosc i brak zidentyfikowanego mechanizmu patofizjologicznego przyczyniajacego sie
do péznych zgondw.

Balony i stenty powlekane paklitakselem skuteczniej niz wyroby niepowlekane poprawiaja przeptyw krwi

do konczyn dolnych i zmniejszaja prawdopodobieristwo koniecznosci powtarzania zabiegow otwarcia
niedroznych naczyn krwionosnych. U poszczegdlnych pacjentow nalezy brac¢ pod uwage zaréwno korzysci

ze stosowania wyrobéw powlekanych paklitakselem (np. mniejsze ryzyko koniecznosci ponownej interwencji),
jak i potencjalne ryzyka (np. p6zna smiertelnosc).

UZYCIE W POPULACJACH SPECJALNYCH

Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci balonu Stellarex u pacjentow pediatrycznych (w wieku ponizej 18 lat).
Uzycie balonu Stellarex u pacjentéw > 18 roku zycia uzaleznione jest od decyzji lekarza.

INFORMACJE O LEKU

Mechanizm dziatania

Powtoka cewnika balonowego Stellarex zawiera paklitaksel, lek przeciwrozrostowy, ktéry w szczegélnosci wiaze
i stabilizuje mikrotubule oraz rozczynnik w postaci glikolu polietylenowego. Paklitaksel ma wptyw na
hamowanie rozrostu/migracji komérek miesni gtadkich i fibroblastow, a takze wydzielania substancji
pozakomérkowej poprzez blokowanie rozrostu mikrotubuli. Potaczenie tych efektéw powoduje hamowanie
hiperplazji neointimy i w rezultacie zapobiega powstawaniu restenozy.

Interakcja z lekami

Nie przeprowadzono oficjalnych badan nad interakcjg balonu Stellarex z lekami. Nalezy zapoznac sie

z instrukcjami stosowania wszelkich lekéw uzywanych wraz z balonem Stellarex pod katem interakgji

z paklitakselem. W przypadku pacjentéw zazywajacych leki, co do ktérych wiadomo o interakcjach

z paklitakselem lub podczas podejmowania decyzji o rozpoczeciu stosowania leku u pacjenta leczonego

z zastosowaniem balonu Stellarex, nalezy wzig¢ pod uwage potencjalne uktadowe i lokalne interakcje lekow
w obrebie Sciany naczynia.

Metabolizm paklitakselu jest katalizowany przez izoenzymy CYP2C8 i CYP3A4 cytochromu P450 i jest to substrat
P-glikoproteiny. Potencjalne interakcje moga wystapic z wszelkimi lekami, ktére wptywaja na te izoenzymy.

W zwiazku z brakiem oficjalnych badan nad interakcja lekw nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania
paklitakselu.
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Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan nad ocena potencjatu rakotwérczego balonu Stellarex.

Z hal

OSTRZEZENIE: Balon Stellarex zawiera paklitaksel, bedacy znana g ksyna. Nie
Stellarex u kobiet karmiacych piersia, w cigzy lub planujacych zajs¢ w ciaze, badz mezczyzn
planujacych potomstwo.

MOZLIWE POWIKELANIA / ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Mozliwe powiktania zwigzane z zabiegiem rozszerzania naczyr obwodowych balonem obejmujg miedzy
innymi nastepujace:

« Amputacja/utrata koriczyny

Reakgje alergiczne na srodek kontrastujacy,
terapie przeciwptytkowa lub elementy systemu

’ Ar’ytmle o, cewnikowego (lek, rozczynnik i materiaty)
« Bol lub tkliwos¢ o . .
« Rozwarstwienie, perforacja, przerwanie lub
« Goraczka skurcz naczynia
« Krwawienie - Tetniak
« Krwiak « Tetniak rzekomy
« Krwotok - Udar
+ Nadciénienie/niedocisnienie - Wstrzas

« Nawrotowe zwezenie naczynia
« Niedokrwienie

Zaburzenia rytmu serca
Zakazenie lub bél w miejscu wprowadzenia

« Niewydolnos¢ nerek - Zakrzepica

« Okluzja « Zapalenie

+ Posocznica/infekcja - Zator naczyniowy/zator w urzadzeniu
« Przetoka tetniczo-zylna - Zgon

Mozliwe powiktania zwigzane z dodatkiem paklitakselu do cewnika balonowego PTA obejmujg miedzy
innymi nastepujace:

« Anemia

« Bole miesni/stawow

« Hemoliza

« tysienie

« Neuropatia obwodowa

« Nieprawidtowy sktad krwi (w tym neutropenia, leukopenia, matoptytkowos¢)



Objawy zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci, bél, wymioty)

Obrzek (nie w obrebie ptuc)

Reakcja alergiczna/immunologiczna na paklitaksel

Transfuzja

Wysypka

Zmiany histologiczne w $ciance naczynia, tacznie ze stanem zapalnym, uszkodzeniem komérek lub matrwicg

INFORMACJE NA TEMAT KONSULTACJI Z PACJENTEM
Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o nastepujacych kwestiach:
« Ryzyka zwigzane z zabiegiem PTA
+ Ryzyka zwiazane z uzyciem cewnika PTA powlekanego paklitakselem
+ Opieka przed i po zabiegu, obejmujaca leczenie przeciwptytkowe
SPOSOB DOSTARCZENIA
Balon Stellarex jest dostarczany w postaci STERYLNEJ i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku

(sterylizowano tlenkiem etylenu). Balon Stellarex jest zamkniety w wewnetrznym woreczku z Tyveku, ktory jest
umieszczony w zewnetrznym woreczku foliowym. Woreczki sa umieszczone w pojedynczych opakowaniach.

OSTRZEZENIE: Zewnetrzny woreczek foliowy nie stanowi bariery sterylnej. Bariera sterylna jest
wewnetrzny woreczek z Tyveku. Nie nalezy dopusci¢, aby wewnetrzny woreczek z Tyveku wszedt
w kontakt ze sterylnym polem.

OSTRZEZENIE: Balon Stellarex jest dostarczany w postaci STERYLNEJ i jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie wolno przygotowywac do powtérnego uzytku ani ponownie sterylizowac.
Przygotowanie do powtérnego uzytku i ponowna sterylizacja moga zwiekszy¢ ryzyko

u pacjenta oraz niosg niebezpieczeristwo pogorszenia parametréw dziatania produktu.

PRZECHOWYWANIE

Balon Stellarex powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, w oryginalnym
opakowaniu. Urzadzenia nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu urzadzenia.

ZALECANE ELEMENTY

Przygotowac, przy zachowaniu sterylnosci nastepujace elementy:
- Strzykawka o pojemnosci 10 ml wypetniona sterylng heparynizowang solg fizjologiczng

Trojdrozny kurek odcinajacy

Srodek kontrastowy — standardowy $rodek napetniajacy to roztwér 1:1 $rodka kontrastujacego
i sterylnej soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Nie stosowac srodka kontrastowego, ktdry jest przeciwwskazany do uzytku
wewngqtrznaczyniowego.
Wymienny prowadnik o wielkosci odpowiednio dobranej (dodatkowe informacje na etykiecie produktu)

Hemostatyczna koszulka introduktora o odpowiednio dobranej wielkosci (dodatkowe informacje na
etykiecie produktu)

Urzadzenie do napetniania z manometrem

PROCEDURY SPRAWDZANIA

Sprawdzi¢ balon Stellarex i opakowanie. Nie uzywac w przypadku widocznych uszkodzeri opakowania lub produktu.
Niniejszy produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne i nalezy obchodzic sie z nim i utylizowac go
zgodnie z przyjetq praktykq medycznq i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi bqdz federalnymi przepisami
prawnymi i regulacjami.

Sprawdzi¢ date waznosci balonu Stellarex. Uzyc¢ przed uptywem daty waznosci.

PRZESTROGA: Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ balon Stellarex. Nie stosowac cewnika, jesli jest uszkodzony, lub
Jjesli jego rozmiar, ksztaft lub stan nie jest odpowiedni do danego zabiegu.

UZYWANIE WIELU BALONOW STELLAREX

OSTRZEZENIE: Nie oceniono bezpieczeristwa stosowania kombinacji balonéw Stellarex o tqcznej dawce leku
paklitaksel wynoszqcej ponad 9,4 mg. Takich kombinagji nie nalezy stosowac.

Catkowita nominalna dawka na
érednica rozmiar balonu (mg)
b(?"“":)“ Dlugosé balonu (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Jezeli do leczenia zmiany chorobowej wymagane jest uzycie wiecej niz jednego balonu Stellarex, kolejno uzywane
balony Stellarex powinny by¢ umieszczane pod kontrolq angiograficzng, aby pierscienie znacznikéw kolejno
umieszczanych balonéw zachodzity na siebie na minimum 10 mm, a najbardziej proksymalny i najbardziej dystalny
balon wystawaty o 10 mm poza wstepnie rozszerzony segment. Aby odpowiednio umiescic¢ balony Stellarex, nalezy
uzyc systemu znakowania obszaru tetniczego (np. miarki widocznej na zdjeciach RTG).

10 mm

PREDYLATACJA

PRZESTROGA: W przypadku silnie zwezonych lub trudnych do przejscia zmian zaleca sie wykonanie predylatacji.
Zastosowac predylatacje przy uzyciu cewnika PTA o rozmiarze przynajmniej o 0,5 mm mniejszym od referencyjnej
Srednicy naczynia. Jesli umieszczenie balonu Stellarex jest utrudnione podczas proby przejscia przez zmiane, nalezy
wyjqé cewnik i sprébowac wykonac drugq predylatacje.

W przypadku duzych zwezen lub trudnych do przejscia zmian zaleca sie predylatacje zmiany docelowej przy uzyciu
balonu PTA. Zastosowac predylatacje przy uzyciu cewnika PTA o rozmiarze przynajmniej o 0,5 mm mniejszym
od referencyjnej srednicy naczynia. Predylatacja pomaga w pozniejszym $ledzeniu i zapewnia petny kontakt balonu
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Stellarex z naczyniem podczas napetniania. Nalezy ograniczy¢ dtugosc¢ balonu stosowanego do predylatacji, aby
uniknac¢ uszkodzenia naczynia poza obszarem przeznaczonym do leczenia przy uzyciu balonu Stellarex.

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA

OSTRZEZENIE: Zewnetrzny woreczek foliowy nie stanowi bariery sterylnej. Bariera sterylna jest
wewnetrzny woreczek z Tyveku. Nie nalezy dopusci¢, aby wewnetrzny woreczek z Tyveku wszedt
w kontakt ze sterylnym polem.

PRZESTROGA: Przed uzyciem balonu Stellarex nalezy zatozyc sterylne rekawiczki. Nalezy uwazac, aby
zminimalizowac kontakt z czesciq urzqdzenia zawierajgcq powlekany balon.

Wybrac balon o odpowiednim rozmiarze dla procedury.

Wyja¢ wewnetrzny woreczek z Tyveku z zewnetrznego woreczka foliowego i z kartonu poza sterylnym polem.
Wyjac pierscier cewnika z wewnetrznego woreczka z Tyveku.

Ostroznie wyja¢ cewnik z pierscienia.

Przed zdjeciem z balonu ochronnej koszulki i mandryna kanatu nalezy wytworzy¢ w balonie podcisnienie.

Chwycic proksymalny koniec ostony balonu jedna reka. Delikatnie przesunac kciuk i palec wskazujacy
drugiej reki w strone dystalnego korica ostony balonu, aby rozprostowac balon.

7. Uchwycic ostone balonu mniej wigcej w srodku i odciagnac jg od cewnika balonu. Ostona balonu i mandryn
kanatu powinny zostac wyjete razem.

8. Przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, korzystajac kanatu
oznaczonego ,THRU" (Przelotowy).

PRZESTROGA: Podczas przemywania kanatu przewodu nalezy unikac kontaktu roztworu soli fizjologicznej
z powtokg balonu Stellarex.

9. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml okoto 4 ml srodka kontrastujacego i soli fizjologicznej, po réwno (1:1).
. Usunac powietrze z balonu i kanatu balonu:
a. Przymocowac strzykawke do kanatu balonu, oznaczonego jako,,BALLOON” (Balon).

b. Wytworzy¢ podcisnienie i zasysac przez 15 sekund. Powoli przywrécic cisnienie neutralne, pozwalajac
na napetnienie trzonu srodkiem kontrastujgcym.
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c. Odfaczyc strzykawke od portu,BALLOON” w cewniku.

d. Usunac cate powietrze ze strzykawki. Ponownie podtaczy¢ strzykawke do portu,,BALLOON".

e. Wytworzy¢ w balonie podcisnienie do momentu, w ktérym do urzadzenia nie bedzie wraca¢ powietrze.
. Powoli przywrdci¢ w urzadzeniu cisnienie neutralne.

g. Powtdrzyc, stosownie do potrzeb, aby usunac¢ cate powietrze z balonu i kanatu.

11. Wymienic¢ strzykawke na urzadzenie do napetniania z manometrem, uwazajac, aby nie wprowadzi¢
powietrza do cewnika.

PRZESTROGA: Nie zanurzac ani nie wyciera¢ czesci balonu Stellarex przy uzyciu jakiegokolwiek ptynu,
poniewaz moze to uszkodzi¢ lub naruszy¢ powtoke lekowa. Balon Stellarex nalezy wymieni¢, gdy bedzie on miat
przed uzyciem kontakt z ptynami.

WKLADANIE CEWNIKA | DYLATACJA

Balon Stellarex mozna wprowadzi¢ przezskornie, przez koszulke introduktora o odpowiednim rozmiarze.

PRZESTROGA: Nie nalezy prébowac przepro ¢ balonu Stell przez cewnik prowadzqcy lub koszulke
introduktora o mniejszym rozmiarze niz podany na etykiecie. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci
cewnika prowadzqcego i koszulki introduktora nalezy zapoznac sie z danymi umieszczonymi na etykiecie.

1. Wytworzy¢ w balonu podcisnienie.
2. Umiesci¢ przygotowany cewnik na ustawionym wczesniej prowadniku, ktéry zostat przeprowadzony przez

zmiane chorobowg, a nastepnie wprowadzi¢ cewnik przezskérnie. Podcisnienie nalezy utrzymywac podczas
wprowadzania po prowadniku.

3. Przesunac koricdwke cewnika do leczonego miejsca. Przez caty czas powinna by¢ stosowana odpowiednia
dtugos¢ prowadnika, aby mozna byto utrzymac kontrole i pozycje prowadnika.

PRZESTROGA: Podczas zabiegu nalezy manipulowac cewnikiem balonowym Stellarex pod kontrolq fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Jesli w d Iny
uzywac sity. Pokonywanie oporu moze sp
Nalezy ostroznie wycofywac cewnik.

)

ie napotkany opér, nie nalezy

urza ia lub wnetrza naczynia.
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Umiesci¢ cewnik w miejscu zabiegu z roboczg czedcig balonu zachodzgcg na koniec leczonego miejsca na
co najmniej 10 mm. Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania wskazuja dtugosc robocza balonu.
Potozenie cewnika balonowego mozna zmienic tylko, gdy prowadnik znajduje sie na swoim miejscu.

5. Napetnic balon, aby rozszerzy¢ obszar docelowy zgodnie z tabelg zgodnosci wydrukowana na opakowaniu
urzadzenia. Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia pekniecia.

PRZESTROGA: Nalezy upewnic sig, ze caty obszar zmiany chorobowej zostat objety zabiegiem z uzyciem
balonu lub balonéw Stellarex. Gdy balon Stellarex znajduje sie w ciele pacjenta, manipulowac nim nalezy
zawsze pod kontrolq fluoroskopii.

PRZESTROGA: W celu prawidtowego dostarczenia leku do zmiany docelowej nalezy utrzymac napetnienie
balonu Stellarex przez przynajmniej 60 sekund. Operator moze zdecydowac o zastosowaniu dfuzszych czaséw
napetnienia w celu zoptymalizowania dylatacji zmiany.

6. Oprdznic balon i wytworzy¢ podcisnienie.

7. Wycofac cewnik, gdy prowadnik bedzie znajdowat sie na miejscu, a w balonu bedzie podcisnienie. Nie
wycofywac cewnika, az do momentu poluzowania i catkowitego opréznienia balonu.

8. Jesli do leczenia pojedynczej zmiany wymagane jest uzycie wiecej niz jednego balonu Stellarex, dtugosci
robocze balonéw musza zachodzi¢ na siebie na dtugosci przynajmniej 10 mm. W przypadku kazdego
umieszczenia nalezy uzy¢ nowego, nieuzywanego balonu.

9. Wyniki nalezy sprawdzi¢ wykonujac angiografie.

10. Jedli balon Stellarex zostat wprowadzony do uktadu naczyniowego i nie mozna go umiesci¢, NIE WOLNO go
ponownie wprowadzac w celu umieszczenia.

POSTDYLATACJA LUB STENTOWANIE PO ZABIEGU

Jesli to konieczne, po zabiegu dozwolona jest postdylatacja balonem.

PRZESTROGA: Jesli zaistnieje potrzeba stentowania (w przypadku powiktania), nalezy uzy¢ metalowego stentu
wskazanego do leczenia koriczyn dolnych.

UTYLIZACJA

PRZESTROGA: Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic sie z nim
i utylizowac go zgodnie z przyjetq praktykq medycznq i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi bqdz federalnymi
przepisami prawnymi i requlacjami.

GWARANCJA

Niniejszy produkt zostat wyprodukowany w doktadnie kontrolowanych warunkach, ale firma Spectranetics® nie
ma mozliwosci kontrolowania warunkéw, w jakich jest on uzywany. Niniejszym firma Spectranetics® wytgcza
odpowiedzialno$¢ z tytutu wszystkich gwarancji, zarowno wyrazonych, jak i dorozumianych, dotyczacych tego
produktu, w tym miedzy innymi z tytutu dorozumianej gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego
celu. Firma Spectranetics® nie jest odpowiedzialna wobec jakiejkolwiek osoby ani podmiotu za jakiekolwiek
wydatki na cele medyczne ani za szkody bezposrednie, uboczne ani wtérne powstate w wyniku uzywania,
uszkodzenia, awarii lub nieprawidtowego dziatania produktu, niezaleznie od tego, czy roszczenie za takie szkody
jest wnoszone na podstawie gwarancji, umowy, deliktu czy w inny sposéb. Zadna osoba nie jest upowazniona do
sktadania w imieniu firmy Spectranetics® oswiadczer i udzielania gwarancji na niniejszy produkt.

Wykluczenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie maja na celu tamania obowiazujacych przepiséw prawa
i nie nalezy interpretowac ich w ten sposéb. Jesli jakakolwiek czes¢ niniejszego wytaczenia odpowiedzialnos¢

z tytutu gwarancji zostanie uznana przez sad lub we wiasciwej jurysdykcji za nielegalna, niewykonalng lub
bedaca w konflikcie z prawem wiasciwym, nie bedzie to mie¢ wptywu na waznosc¢ pozostatych czesci
niniejszego wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, a wszystkie prawa i obowiazki nalezy
interpretowac i wykonywac tak, jakby niniejsze wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarangji nie zawierato
konkretnej czesci lub warunkéw uznanych za niewazne.
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KULLANIM TALIMATLARI

CiHAZ TANIMI
PTA Kateteri

Stellarex™ 0,36 mm (0,014 ing) OTW (Tel Ustii) ilag kapli anjiyoplasti balonu (Stellarex balonu) bir distale monte
yari esnek sisirilebilir balon ve bir atravmatik konik uclu tel tistli koaksiyal limenli bir kateterden olusur. Balon,
paklitaksel ilacini iceren, sirkete &zel bir kaplamayla kaplidir.

ilac kaplamasi
(—%

—"x

Kateter 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz telle uyumludur. Her cihazin kateterin ilagla kapli balon kismi tizerinde
koruyucu bir kilifi vardir. Her cihaz icin triin etiketi tGizerinde bir esneklik tablosu dahil edilmistir.

Balonun, balonu tedavi bolgesine relatif olarak konumlandirmak igin kullanilan iki adet radyoopak isaretleyicisi
bulunur. Ayrica 150 mm uzunlugundaki balonun balon uzunlugunun ortasini tanimlamak icin ikinci bir isaret
cifti vardir. Radyoopak isaretleyici bantlari balonun calisma uzunlugunu belirtir ve iletme ve yerlestirme
sirasinda floroskopik gériintiilemeyi kolaylastirir. Balon tizerindeki ilag kaplamasi aktif farmasétik ajan olarak
paklitakselden olusan bir formulasyondur. Paklitaksel kaplama balon gévdesinin ¢alisma uzunlugunu orter.
ilag Kaplamasi

ilag kaplamasi, aktif farmasétik bilesen paklitaksel ve yardimc maddelerden olusur. ilag kaplamasi, kateterin
balon bileseninin calisma uzunlugunu kaplar. ilag kaplamasi, balon yiizeyi boyunca 2 pg/mm? konsantrasyonla
esit olarak dagitilmistir. ilag kaplamasinin kilit fonksiyonel karakteristigi, balonun sisirilmesi sirasinda
paklitakselin vaskiiler duvarin dokusuna birakilmasidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stellarex 0,36 mm (0,014 ing) OTW ilag kaph anjiyoplasti balonu kan akisini olusturmak ve damar agikhgini
devam ettirmek tizere dogal popliteal ve infrapopliteal arterlerde 270 mm uzunluga (tek damar) veya 320 mm
uzunluga (coklu damar) kadar yeni veya restenotik lezyonlarin tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Stellarex balonunun su durumlarda kullaniimasi kontrendikedir:
« Paklitaksele veya yapisal olarak iliskili bilesenlere bilinen asiri duyarliigi olan hastalar.

isaretleyici bant (x2)

— L1 3 €

- Onerilen antitrombosit ve/veya antikoagiilasyon tedavisini alamayacak hastalar.
« Emziren, hamile veya hamile kalmayi planlayan kadinlar veya cocuk sahibi olmay planlayan erkekler.

UYARILAR

« Katsanos ve ark. 2018 Aralik aymda yay ve
femoropopliteal arteriyel h | litaksel kaph |Ie
kullanimini ilag dis1 kaph cihazlarla kar§|la§t|ran randomize kontrollu calismalarin bir meta
analizinde ge¢ mortalite icin artmis risk b bir sinyal Artmis ge¢ mortalite
riskinin biiyiikliigii ve mekanizmasi, paklitaksel kapli cihaza tekrarlanan maruz kalmanin etkisi
dahil olmak uizere belirsizdir. Doktorlarin bu ge¢ mortalite sinyalini ve mevcut tedavi
seceneklerinin faydalarini ve risklerini hastalariyla konusmalari gerekir.

Toplam ilag dozu 9,4 mg paklitaksel tizerinde olan Stellarex balonlari kombinasyonlari kullanmanin
guvenliligi degerlendirilmemistir ve bunlar kullaniimamalidir.

Stellarex balonu STERIL saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar isleme ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar
gorme riskini artirabilir.

Bu Stellarex balonu, sadece perkiitan transliminal anjiyoplastinin klinik ve teknik boyutlari hakkinda
deneyimli ve bilgili hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Hekimler Stellarex balon cihazini kullanmadan énce kullanma talimatini okuyup anlamalidir. Endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, sinirlamalar, uyarilar ve 6nlemleri izZlememek komplikasyonlara neden olabilir.

“Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayin.

Stellarex balonu bilinen bir genotoksin olan paklitaksel icerir. Stellarex balonunu emziren, hamile veya
hamile kalmayi planlayan kadinlar veya ¢ocuk sahibi olmayi planlayan erkeklerde kullanmayin.

Stellarex balonunu sisirmek icin asla hava veya baska bir gaz kullanmayin.

Stellarex balonu vaskdiler sisteme maruz kaldiginda yiiksek kaliteli floroskopik gézlem altinda
hareket ettirilmelidir.

Stellarex balonunu sisirilmis bir durumdayken hareket ettirmeyin.

Yerlestirme islemi esnasinda herhangi bir direngle karsilasilirsa zorla ilerlemeye calismayin. Direng, cihaz
veya limende hasara neden olabilir. Dikkatli bir sekilde kateteri geri ¢ekin.

Pihtilasmay1 6nlemek veya azaltmak icin 6nlemler alinmalidir. Her hasta icin uygun antikoagulasyon
tedavisini hekimin deneyimi ve takdiri belirleyecektir.

Stellarex balonu kalsifiye lezyonlarla iliskili islemlerde dikkatle kullaniimalidir.
Kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyonlar PTA anjiyoplastiden 6nce belirlenmelidir.

Dis folyo poset steril bir bariyer degildir. ic Tyvek poset iiriin steril bariyeridir. i¢ Tyvek posetin steril sahaya
temas etmesine izin vermeyin.

ONLEMLER

Stellarex balonu anma patlama basinci (RBP) tizerinde sisirilmemelidir.
Bu cihazla, intravaskiiler kullanim icin kontrendike olan kontrast madde kullanmayin.

k 2- 3 y|I sonra ba;lamak lizere
el lerin

halonl.

Kullanmadan 6nce Stellarex balonunu ve ambalajini dikkatle inceleyin. Kateteri hasarliysa veya buytiklik,
sekil veya durumu amaglanan islem icin uygun degilse kullanmayin.

Stellarex balonunun balon kismini herhangi bir siviya batirmayin veya siviyla silmeyin ¢tinki balon
kaplamasinin buttinligu hasar gorebilir veya olumsuz etkilenebilir. Kullanim 6ncesinde balonun sivilarla
temas etmis oldugu herhangi bir Stellarex balonunu degistirin.

Kullanim 6ncesinde Stellarex balonunu tutmak igin steril eldivenler kullanin. Cihazin kaplamali balon
kismiyla temasi minimuma indirmek tzere dikkatli olunmalidir.

Yiiksek 6lctide stenozlu ve gecmesi zor lezyonlarda hedef lezyonun 6n dllatasyonu onerilir.

Referans damar ¢apina gore en az 0,5 mm daha kiigiik bir PTA kateteri kullanarak 6n dilatasyon yapin.
Lezyonun gegilmesine calisilirken Stellarex balonunun konumlandirilmasi zorsa kateteri gikarip ikinci bir
on dilatasyon girisimi yapin.

Tel lumeninden sivi gegirirken Stellarex balon kaplamasinin salin solisyona temas etmesinden kaginin.

Stellarex balonunu asla viicut disinda veya hedef lezyona erismeden sisirmeyin ¢linkii kaplama
buttinligina bozabilir.

Stellarex balonunu etikette belirtilenden daha kigtik Fr buytklagine sahip bir kilavuz kateter veya
introduser kiliftan gegirmeye kalkismayin. Kilavuz kateter ve introduser kilif uyumlulugu igin paket
etiketine basvurun.

Ilacin hedef lezyona dogru bir sekilde iletilmesi icin Stellarex balonunu en az 60 saniye boyunca siskin
durumda tutun. Lezyon dilatasyonunu optimize etmek i¢in operatériin takdirine gére daha uzun sisirme
sureleri uygulanabilir.

Stellarex balonunun diger girisimsel tekniklerle birlikte kullanilmasi ¢alisilmamistir. Eger gecici (bail out)
stentleme gerekirse alt ekstremitelerin tedavisi igin endike bir ¢iplak metal stent kullanilmalidir.
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« Her hasta icin antitrombosit tedavinin optimum siresi, hekimin takdirindedir.

«  Kullanimdan sonra bu triin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gecerli
yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve diizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

PAKLITAKSEL KAPLI CIHAZLAR iCiN GEC MORTALITE SiNYALI

Katsanos ve ark. tarafindan 2018 Aralik ayinda yayimlanan bir randomize kontrollii ¢alisma meta analizi
femoropopliteal arteriyel hastalik tedavisi icin kullanilan paklitaksel kapli balonlar ve paklitaksel salinimli
stentler acisindan 2 yil ve 6tesinde artmis bir ge¢ mortalite riski tanimlamistir. Bu verilere yanit olarak FDA, 2019
Mayis ayina kadar mevcut klinik verileri kullanarak femoropopliteal hastalik tedavisinde kullanilan paklitaksel
kapli cihazlarin pazarlama 6ncesi pivot randomize ¢alismalarindan uzun dénemli takip verilerinin hasta
seviyesinde bir meta analizini yapmistir. Bu meta analiz de paklitaksel kapli cihazlarla tedavi edilen ¢alisma
gondillilerinde kapli olmayan cihazlarla tedavi edilen hastalara gore bir gec mortalite sinyali gostermistir.
Ozellikle toplam 1090 hasta ve mevcut 5 yillik veriyle 3 randomize ¢alismada kaba mortalite orani paklitaksel
kapli cihazlarla tedavi edilen hastalarda %19,8 (aralik %15,9 - %23,4) ve kapli olmayan cihazlarla tedavi edilen
gondllilerde %12,7 (aralik %11,2 - %14,0) olmustur. Bes yilda artmig mortalite icin bagl risk 1,57 (%95 gtiven
aralig, 1,16 - 2,13) bulunmustur ve bu durum paklitaksel kapli cihazlarla tedavi edilen hastalarda mortalitede
%57 relatif artisa karsilik gelir. Haziran 2019 tarihli FDA Danisma Komitesi Toplantisinda sunuldugu gibi bir
vaskdiler tip organizasyonu olan VIVA Physicians tarafindan saglandigi sekilde benzer hasta seviyesi verilerinin
bagimsiz bir meta analizi tehlike orani olarak 1,38 (%95 giiven araligi, 1,06 - 1,80) ile benzer bulgular bildirmistir.
Ozellikle paklitaksel kapli cihazlarin mortaliteyle iliskisini degerlendirmek tizere tasarlanmig ek analizler
yapilmistir ve halen devam etmektedir.

Geg mortalite riskinin varligi ve biiytkl kigiik 6rnek biytiklugi ytizinden genis giiven araliklari,
birlestiriimesi amaglanmamis ve farkli paklitaksel kapli cihazlarla yapilmis calismalarin birlestirilmesi, Gnemli
miktarda eksik ¢alisma verisi, paklitaksel dozunun mortalite tizerine etkisi konusunda acik kanitlar olmamasi ve
geg Slumler icin tanimlanmis bir patofizyolojik mekanizma bulunmamasi dahil olmak tzere kullanilabilir veride
cok sayida sinirlama nedeniyle dikkatli yorumlanmalidir.

Paklitaksel kapli balonlar ve stentler bacaklara giden kan akisini arttirir ve kapli olmayan cihazlarla
karsilastinldiklarinda tikali kan damarlarini tekrar agmak icin islem tekrarlama olasiligini azaltir. Paklitaksel kapl
cihazlarin faydalari (6rn. tekrar girisim sayisinda azalma) her hastada potansiyel risklerle (6rn. ge¢ mortalite)
birlikte degerlendirilmelidir.

OZEL POPULASYONLARDA KULLANIM

Stellarex balonunun pediyatrik hastalardaki (18 yas alti) gtivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Stellarex balonunun =18 yasindaki hastalarda kullanimi hekimin takdirindedir.
iLAC BiLGisi
Etki Mekanizmasi

Stellarex balon kateteri kaplamasi, spesifik olarak mikrottbiillere baglanan ve bunlari stabilize eden
antiproliferatif bir farmasoétik madde olan paklitaksel ve yardimci madde olarak polietilen glikol icerir.
Paklitaksel, mikrotubdl proliferasyonunu bloke ederek ekstraseliiler matriks sekresyonu, fibroblast
proliferasyonu/migrasyonu ve diiz kas hticresi inhibisyonunu etkiler. Bu etkilerin kombinasyonu neointimal
hiperplazinin ve boylece restenozun inhibisyonuyla sonuglanir.

ilag Etkilesimleri

Stellarex balonu icin resmi ilag etkilesimi calismalari yapilmamustir. Stellarex balonuyla birlikte kullanilan tim
ilaglarin ilgili kullanma talimatina paklitakselle etkilesimler acisindan basvurulmalidir. Paklitaksel ile bilinen
etkilesimleri olan bir ilag alan bir hastada veya Stellarex balonu ile tedavi edilmis bir hastada ilag tedavisine
baglamaya karar verirken damar duvarinda sistemik ve lokal ilag etkilesimleri potansiyeli dikkate alinmalidir.
Paklitaksel bir P-glikoprotein substratidir ve metabolizmasi sitokrom P450 izoenzimleri CYP2C8 ve CYP3A4 ile
katalize olur. Bu izoenzimleri etkileyen herhangi bir ilagla olast ilag etkilesimleri olusabilir. Resmi ilag etkilesimi
z;aI|§maIar| yoklugunda paklitaksel uygularken dikkatli olunmalidir.

Karsi ksisite ve Reprodiiktif Toksikoloji

Stellarex balonunun karsinojenik potansiyelini degerlendirmek tizere uzun dénemli calisma yapilmamistir.

PP m hal

UYARI: Stellarex balonu bilinen bir g ksin olan p ligerir. emziren, hamile
veya hamile kalmayi planlayan kadinlar veya ¢ocuk sahibi olmayi planlayan erkeklerde kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Advers Olaylar

Bir periferik balon dilatasyonu islemiyle iliskili olabilecek potansiyel komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli
olmamak tizere sunlar vardir:

« Agri veya hassasiyet

insersiyon bdlgesinde enfeksiyon veya agri

+ Amputasyon/uzuv kaybi - Inflamasyon

+ Anevrizma « Iskemi

« Anormal kalp ritimleri « Kanama

«  Aritmiler + Kontrast madde, antitrombosit tedavi veya
- Artenyovencz ol VP et stam) leseniere (i yardima
- Ates + Okliizyon

« Bobrek yetmezligi . Olim

« Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptir

veya spazm « Psodoanevrizma

+ Emboli/cihaz embolisi + Restenoz

-« Hematom - Sepsis/enfeksiyon
+ Hemoraji - Sok

« Hipertansiyon/hipotansiyon + Tromboz

+ inme/SVO

Bir PTA balon kateterine paklitaksel eklenmesiyle iliskili olabilecek potansiyel komplikasyonlar arasinda
verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir:

« Alopesi

« Anemi

- Dokintl

- Gastrointestinal belirtiler (diyare, bulanti, agri, kusma)

Hematolojik diskrazi (n6tropeni, I6kopeni, trombositopeni dahil)

« Hemoliz

- Inflamasyon, hiicresel hasar veya nekroz dahil damar duvarinda histolojik degisiklikler
« Miyalji/artralji

« Odem (nonpulmoner)

« Paklitaksele karsi alerjik/immiinolojik reaksiyon

« Periferik néropati

- Transflizyon



HASTALAR iCiN REHBERLIK BiLGISi
Hekimler, hastalara su konularda tavsiyede bulunmalidir:
«  PTAislemiyle iliskili riskler
- Bir paklitaksel kaplamali PTA kateteriyle iliskili riskler
« Antitrombosit tedavi de dahil olmak lizere islem dncesi ve sonrasi bakim

SAGLANMA SEKLI

Stellarex balonu STERIL saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir (etilen oksit sterilizasyonu). Stellarex balonu bir dis
folyo poset icinde bir i¢ Tyvek posette yer alir. Posetler tek birimlik bir kutu icinde bulunmaktadir.

UYARI: Dis folyo poset steril bir bariyer degildir. i¢ Tyvek poset iiriin steril bariyeridir. i Tyvek posetin
steril sahaya temas etmesine izin vermeyin.

UYARI: Stell bal STERIL sagl ve yalnizca tek kull hiktir. Tekrar isl yin veya tekrar

sterilize etmeyin. Tekrar isleme ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon riskini ve cihaz
performansinin zarar gérme riskini artirabilir.

SAKLAMA

Stellarex balonu orijinal ambalajinda, kuru bir konumda oda sicakliginda saklanmalidir. Cihaz, cihaz ambalajinda
basili “Son Kullanma” tarihi 6ncesinde kullaniimalidir.

TAVSIYE EDILEN MADDELER
Steril teknik kullanarak asagidaki maddeleri hazirlayin:
« Steril heparinize salinle doldurulmus 10 ml'lik sirnga
- Ug yollu stopkok
« Kontrast madde - standart sisirme maddesi kontrast madde ve steril salinin 1:1 karisimidir.
DIKKAT: intravaskiiler kullanim igin kontrendike olan kontrast madde kullanmayn.
« Uygun boyutta degistirme kilavuz teli (Uriin etiketine bakin)
« Uygun boyutta hemostatik introduser kilifi (tirtin etiketine bakin)
«  Manometreli sisirme cihazi

INCELEME iSLEMLERI

Stellarex balonu ve ambalajini inceleyin. Ambalaj veya iriin hasari belliyse kullanmayin. Uriin olas bir biyolojik
tehlikeli madde olabileceginden kabul edilmis tibbi uygulama ve gecerli yerel, bélgesel ve ulusal yasalar ve
diizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

Stellarex balonu “Son Kullanma” tarihini inceleyin. “Son Kullanma” tarihi éncesinde kullanin.
DIKKAT: Kullanimdan 6nce Stellarex balonunu dikkatle inceleyin. Kateteri hasarliysa veya biiyiikliik, sekil veya
durumu amaglanan islem icin uygun degilse kullanmayn.

BIiRDEN FAZLA STELLAREX BALONUNUN KULLANIMI

UYARI: Toplam ila¢ dozu 9,4 mg paklitaksel lizerinde olan Stellarex balonlar kombinasyonlari kullanmanin
gtivenliligi degerlendirilmemistir ve bunlar kullaniimamalidir.

Balon Biiyiikliigii Bagina Toplam
Balon Nominal Doz (mg)
((r;:::) Balon Uzunlugu (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Bir lezyonu tedavi etmek icin birden ¢ok Stellarex balonu gerekiyorsa sirali olarak kullanilan Stellarex balonlari,

arka arkaya yerlestirilen balonlarin isaretleyici bantlar minimum 10 mm értiisecek ve en proksimal ve en distal
balonlar 6n dilatasyon yapilmis segmentten 10 mm uzanacak sekilde anjiyografik olarak konumlandiriimalidir.
Stellarex balonlarinin uygun yerlestirilmesini saglamak tizere bir arteriyel konum isaretleme sistemi (6rn. radyoopak
cetvel) kullaniimalidir.

ON DILATASYON

DIKKAT: Yiiksek 6lciide stenozlu ve gecmesi zor lezyonlarda hedef lezyonun 6n dilatasyonu énerilir. Referans damar
capina gore en az 0,5 mm daha kiictik bir PTA kateteri kullanarak én dilatasyon yapin. Lezyonun gecilmesine
calisilirken Stellarex balonunun konumlandiriimasi zorsa kateteri cikarip ikinci bir 6n dilatasyon girisimi yapin.

Hedef lezyonda bir PTA balonu kullanilarak 6n dilatasyon, yiiksek &lctide stenozlu ve ge¢cmesi zor lezyonlar igin
onerilir. Referans damar capina gore en az 0,5 mm daha kiictik bir PTA kateteri kullanarak 6n dilatasyon yapin.
On dilatasyon daha sonraki ilerletme konusunda yardimci olur ve sisirme sirasinda Stellarex balonunun damara
tam olarak temasini saglar. On dilatasyon balonu uzunlugunu, Stellarex balonuyla tedavisi amaglanmis damar
bolgesi disinda damar hasarindan kaginmak icin sinirlayin.
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KATETERi HAZIRLAMA

UYARI: Dis folyo poset steril bir bariyer degildir. i¢ Tyvek poset iiriin steril bariyeridir. ic Tyvek posetin
steril sahaya temas etmesine izin vermeyin.

DIKKAT: Kullanim éncesinde Stellarex balonunu tutmak icin steril eldivenler kullanin. Cihazin kaplamal balon
kismiyla temasi minimuma indirmek tizere dikkatli olunmalidir.

1. Islem icin uygun biyukliikte balonu segin.

ic Tyvek poseti dis folyo posetten ve kartondan steril saha disinda ¢ikarin.

Kateter halkasini i¢ Tyvek posetten cikarin.

Kateteri cemberden dikkatle gikarin.

Balon koruyucu kilifi ve liimen stilesini cikarmadan 6nce balona negatif basing uygulayin.

vk wN

Balon koruyucunun proksimal ucunu bir elle tutun. Oteki eli kullanarak, basparmak ve isaret parmagini
balonu diizeltmek iizere balon koruyucunun distal ucuna dogru yavasca kaydirin.

Balon koruyucuyu yaklasik olarak balon koruyucunun orta noktasindan tutun ve balon kateterinden uzaga
dogru ¢ekin. Balon koruyucu ve tel ltimen stilesi birlikte cikarilmalidir.

Kilavuz tel liimeninden, “THRU" (icinden) isaretli tel Iimenini kullanarak heparinize salin soliisyonu gegirin.
DIKKAT: Tel liimeninden sivi gegirirken Stellarex balon kaplamasinin salin soliisyona temas etmesinden kaginin.
Bir 10 ml sinngayi yaklasik 4 ml esit hacimde (1:1) kontrast madde ve salinle doldurun.

o

. Balondan ve balon liimeninden havayi gikartin.
a.
b.

Siringay1 “BALLOON" (Balon) isaretli balon liimenine takin.

Negatif basing uygulayin ve 15 saniye aspire edin. Yavasca basinci birakip nétre getirin ve kontrast
maddenin kateter saftini doldurmasina izin verin.

Siringayi kateterin “BALLOON” portundan gikarin.
Sinngadan tiim havayi cikarin. Siringayi tekrar “BALLOON” portuna takin.
Artik cihaza hava donmeyene dek balona negatif basing uygulayin.

- oan

Yavasca cihaz basincini birakip nétre getirin.
g. Balon ve limenden tiim havayi ¢cikarmak icin gerektigi sekilde tekrarlayin.
11. Sinngayr manometreli bir sisirme cihaziyla, katetere hava sokmamaya dikkat ederek degistirin.

DIKKAT: Stellarex balonunun balon kismini herhangi bir siviya batirmayin veya siviyla silmeyin ciinkii balon
kaplamasinin biittinltigu hasar gorebilir veya olumsuz etkilenebilir. Kullanim 6ncesinde balonun sivilarla temas
etmis oldugu herhangi bir Stellarex balonunu degistirin.

KATETER iNSERSIYONU VE DILATASYONU
Stellarex balonu uygun boyutta bir introduser kilif icinden perkiitan olarak yerlestirilebilir.

DIKKAT: Stellarex balonunu etikette belirtilenden daha kiigiik Fr biiydikliigiine sahip bir kilavuz kateter veya introduser
kiliftan gecirmeye kalkismayin. Kilavuz kateter ve introduser kilif uyumlulugu icin paket etiketine basvurun.

1. Balona negatif basing uygulayin.

2. Hazirlanan kateteri lezyon icinden gecirilmis olan 6nceden konumlandiriimis bir kilavuz tel Gizerinden

yerlestirin ve kateteri perkitan olarak sokun. Kilavuz tel tGizerinden ilerletme sirasinda negatif basing
stirdarilmelidir.

Kateter ucunu tedavi konumuna ilerletin. Kilavuz telin kontrolii ve konumunu devam ettirmek tizere daima
uygun uzunlukta bir kilavuz tel kullanilmalidir.

DIKKAT: islem sirasinda Stellarex balon kateterini hareket ettirmek icin floroskopi rehberligini kullanin.

UYARI: Yerlestirme islemi esnasinda herhangi bir direncle karsilasilirsa zorla ilerlemeye calismayin.
Direng, cihaz veya liimende hasara neden olabilir. Dikkatli bir sekilde kateteri geri ¢ekin.

4. Kateteri tedavi konumunda balonun ¢alisma alani tedavi konumunun ucu ile en az 10 mm 6rtisecek sekilde
konumlandirin. Radyoopak isaretleyici bantlari balonun ¢alisma uzunlugunu gosterir. Balon kateterin
konumu sadece kilavuz tel yerindeyken degistirilebilir.

5. Hedef bolgeyi dilate etmek icin balonu cihaz ambalajinda basili esneklik tablosu uyarinca sisirin. Anma

patlama basincini gegmeyin.
DIKKAT: Tiim hedef lezyon alaninin Stellarex balonuyla/balonlariyla tedavi edildiginden emin olun. Stellarex
balonunu viicut icindeyken daima floroskopik gézlem altinda manipdile edin.

DIKKAT: ilacin hedef lezyona dogru bir sekilde iletilmesi icin Stellarex balonunu en az 60 saniye boyunca siskin
durumda tutun. Lezyon dilatasyonunu optimize etmek icin operatériin takdirine gére daha uzun sisirme
streleri uygulanabilir.

6. Balonu indirin ve negatif basing uygulayin.

7. Kilavuz tel yerindeyken ve balon tzerine negatif basing uygulanirken kateteri geri cekin. Kateteri balon
serbest ve tamamen inmis olmadan geri cekmeyin.

8. Eger tek bir lezyonu tedavi etmek icin birden fazla Stellarex balonu gerekiyorsa, balonlarin calisma uzunlugu
en az 10 mm Ust Uste gelmelidir. Her yerine yerlestirme icin yeni, kullanilmamis bir balon kullaniimalidir.

9. Sonuglar anjiyografiyle dogrulanmalidir.

10. Eg@er bir Stellarex balonu damar sistemine girdiyse ve yerine yerlestirilemezse, yerine yerlestirme amaciyla

balonun tekrar insersiyonu YAPILAMAZ.
TEDAVi SONRASI DILATASYON VEYA STENTLEME

Gerekirse tedavi sonrasi balon dilatasyonuna izin verilir.

DIKKAT: Eger gegici (bail out) stentleme gerekirse alt ekstremitelerin tedavisi icin endike bir ¢iplak metal
stent kullaniimalidir.

ATMA

DIKKAT: Kullanimdan sonra bu (iriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gecerli
yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve diizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

GARANTI

Bu rtin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda tretilmis olmasina ragmen, Spectranetics®in bu tGriinin
kullanildigr kosullar tGizerinde hicbir kontrolu yoktur. Dolayisiyla, Spectranetics® herhangi bir zimni ortalama
kalite garantisi veya belirli bir amag igin uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla triinle ilgili her
tirlt agik ve zimni garantiyi reddetmektedir. Spectranetics®, Griintin herhangi bir kullanimi, kusuru, arizasi veya
hataliislev gostermesinden kaynaklanan herhangi bir tibbi harcama ya da dogrudan, arizi veya dolayli zarardan
dolayi, bu zararlara iligkin talep ister garanti, sézlesme, haksiz fiil veya bagka bir faktore dayansin, hicbir kisi veya
kuruma karsi sorumlu olmayacaktir. Hig kimse Spectranetics®i trtine iliskin olarak herhangi bir taahhit veya
garantiyle baglamaya yetkili degildir.

Yukarida belirtilen hari¢ tutma ve sinirlamalarin ilgili yasalarin zorunlu hiiktimlerini ihlal etmesi amaglanmamistir
ve bunlar bu sekilde yorumlanmamalidir. isbu Garanti Reddi'nin herhangi bir boliimu veya maddesi, yetkili
mahkemelerce yasalara aykiri, uygulanamaz ya da ytrurltkteki kanunlara ters bulunursa, isbu Garanti Reddi'nin
geri kalan kisimlari bundan etkilenmez ve tim hak ve yukumliltkler, isbu Garanti Reddi gegersiz bulunan s6z
konusu bolimi ya da maddeyi kapsamiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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BESKRIVELSE AV UTSTYRET
PTA-kateter

Stellarex™ 0,36 mm (0,014 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong (Stellarex-ballongen) bestar av
et kateter med koaksialt lumen som fares over en ledevaier (OTW - over-the-wire), med en distalt montert,
delvis elastisk fyllbar ballong og en atraumatisk, avsmalnet spiss. Ballongen er belagt med et
merkevarebeskyttet belegg som inneholder legemidlet paklitaxel.

Legemiddelbelegg
{—;\

<l:::: = ——

Kateteret er kompatibelt med en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer). Hver enhet har en beskyttende hylse
over den legemiddelbelagte ballongdelen av kateteret. Et overholdelsesdiagram folger med pé
produktetiketten til hver enhet.

Markerband (2 stk)

Ballongen har to rentgentette markerer for plassering av ballongen i forhold til behandlingsomradet. | tillegg
har den 150 mm lange ballongen et ekstra par med markerer som definerer midten pa ballonglengden. De
rontgentette markgrbandene angir ballongens brukslengde og forenkler fluoroskopisk visualisering under
levering og plassering. Legemiddelbelegget pa ballongen er en tilsetning som bestér av paklitaxel som det
farmasoytiske virkestoffet. Paklitaxelbelegget dekker ballongkroppens brukslengde.

Legemiddelbelegg

Legemiddelbelegget bestéar av den aktive farmasoytiske ingrediensen paklitaxel og hjelpestoffer.
Legemiddelbelegget dekker arbeidslengden til kateterets ballongkomponent. Legemiddelbelegget er jevnt
fordelt over hele ballongoverflaten med en konsentrasjon pa 2 pg/mm?. De viktigste karakteristikkene til
legemiddelbelegget er & gjore det mulig a avgi paklitaxel til vevet i den vaskulzere veggen under fylling

av ballongen.

INDIKASJONER

Stellarex 0,36 mm (0,014 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong er indisert for behandling av
de-novo-lesjoner eller restenotiske lesjoner opptil 270 mm lange (enkeltkar) eller 320 mm lange (flere kar) i
native popliteale og infra-popliteale arterier for & opprette blodstremning og for a opprettholde dpenhet i kar.

KONTRAINDIKASJONER

Stellarex-ballongen er kontraindisert for bruk hos:
« Pasienter med kjent overfalsomhet overfor paklitaxel eller strukturelt relaterte sammensetninger.
- Pasienter som ikke kan fa anbefalt antiblodplate- og/eller antikoagulasjonsbehandling.
«+ Kvinner som ammer, er gravide eller har tenkt & bli gravide eller menn som planlegger a fa barn.

ADVARSLER

Et signal for okt risiko for sen dadehghet har blitt identifisert i en

kontrollerte stud 2018 av K et. al., etter hruk av pakhtaxelbelagte
ogp stenter for sykdom i de femoropoplietale artenene, som

begynner ca. 2 3 ar etter hehandlmg, sammenllgnet med bruk av ikke-| delb het

P
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Lengre fyllingstider kan utfares etter operaterens vurdering for & optimalisere dilatering av lesjonen.

Bruk av Stellarex-ballongen har ikke blitt studert sammen med andre intervensjonsteknikker. Hvis
midlertidig (bail-out) stenting er nedvendig, skal en bar metallstent som er tiltenkt behandling av nedre
ekstremiteter, brukes.

« Den optimale varigheten av blodplatehemmende behandling for hver pasient bestemmes av legen.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Dette utstyret skal handteres og kastes
i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende nasjonale og lokale lover og forskrifter.

SIGNALER PA SEN D@DELIGHET FOR PAKLITAXEL-BELAGTE ENHETER

En metaanalyse av randomiserte, kontrollerte studier publisert i desember 2018 av Katsanos et. al., identifiserte
en okt risiko for sen dedelighet ved 2 &r og senere for paklitaxelbelagte ballonger og paklitaxel-avgivende
stenter brukt til & behandle sykdom i de femoropoplietale arteriene. Som respons pa disse dataene utforte

FDA en metaanalyse pa pasientniva av oppfelgingsdata over tid, av de pivotale randomiserte studiene for
markedsfering av paklitaxelbelagte enheter som brukes til & behandle femoropopliteal sykdom, ved bruk

av tilgjengelige kliniske data til og med mai 2019. Metaanalysen viste ogsa et signal pa sen dedelighet

hos forsekspersoner behandlet med paklitaxelbelagte enheter, sammenlignet med pasienter behandlet

med ubelagte enheter. Spesifikt var den ra dedelighetsraten i de tre randomiserte studiene med totalt

1090 pasienter og tilgjengelige data over 5 ar 19,8 % (omrade 15,9 % — 23,4 %) hos pasienter behandlet med
paklitaxelbelagte enheter, sammenlignet med 12,7 % (omrade 11,2 % - 14,0 %) hos forsgkspersoner behandlet
med ubelagte enheter. Den relative risikoen for okt dedelighet ved 5 ar var 1,57 (95 % konfidensintervall
1,16-2,13), noe som tilsvarer en 57 % relativ okning i dedelighet hos pasienter behandlet med paklitaxelbelagte
enheter. Som presentert ved FDA Advisory Committee-motet i juni 2019, rapporterte en uavhengig
metadataanlayse av lignende data pé pasientniva levert av VIVA Physicians, en karmedisinsk organisasjon,
lignende funn med en hazard ratio pa 1,38 (95 % konfidensintervall 1,06-1,80). Ytterligere analyser er utfert og
underveis, som er spesifikt utformet for & vurdere forholdet mellom dedelighet og paklitaxelbelagte enheter.

Tilstedevaerelsen og omfanget av risikoen for sen dedelighet ber tolkes med forsiktighet pa grunn av en rekke
begrensninger i de tilgjengelige dataene, inkludert brede konfidensintervaller grunnet liten provestorrelse,
pooling av studier av ulike paklitaxelbelagte enheter som ikke var ment & skulle kombineres, betydelige
mengder manglende studiedata, ingen klar dokumentasjon av paklitaxeldosens effekt pa dedelighet, samt
ingen identifiserte patofysiologiske mekanismer for de sene dedsfallene.

Paklitaxelbelagte ballonger og stenter gir bedre blodstrem til bena og reduserer sannsynligheten for gjentatte
prosedyrer for a dpne blokkerte blodkar, sammenlignet med ubelagte enheter. Nytten ved paklitaxelbelagte
enheter (f.eks. reduserte reintervensjoner) ber vurderes hos enkeltpasienter ssmmen med potensielle risikoer
(f.eks. sen dedelighet).

BRUK PA SPESIELLE POPULASJONER
Sikkerheten og effektiviteten til Stellarex-ballongen har ikke blitt etablert hos pediatriske pasienter (< 18 ar gamle).
Bruk av Stellarex-ballongen hos pasienter >18 &r gjores etter legens vurdering.

LEGEMIDDELINFORMASJON

Virkningsmekanisme

Belegget pa Stellarex-kateterballongen inneholder paklitaxel, som er et antiproliferasjonslegemiddel som
spesifikt binder seg til og stabiliserer mikrotubuler, og hjelpestoffet polyetylenglykol. Paklitaxel pavirker
hemming av glatte muskelcelle- og fibroblastproliferasjon/-migrering samt sekresjon av ekstracellulaer matrise
ved a blokkere mikrotubulproliferasjon. Kombinasjonen av disse effektene resulterer i hemming av neointimal
hyperplasi og derfor restenose.

Legemiddelinteraksjoner

Det har ikke blitt utfort formelle studier av legemiddelinteraksjon for Stellarex-ballongen. De respektive
bruksanvisningene for alle legemidler som brukes sammen med Stellarex-ballongen, skal tas i betraktning for
interaksjoner med paklitaxel. Potensialet for systemiske og lokale Iegemiddelinteraksjoner i karveggen hos en
pasient som tar legemidlet med kjente interaksjoner med paklitaxel ma tas i betraktning, eller nér det skal
avgjmes om en legemiddelbehandling skal pabegynnes hos en pasient som har blitt behandlet med

Det er et omkring omfanget av o bak den kte risik forsend
inkludert virkningen av gjentatt eksponering for paklitaxelbelagte enheter. Leger bor diskutere
dette SIgnaIet pa sen dodelighet samt nytten og risikoene ved tilgjengelige

dli , med p

Sikkerheten ved bruk av en kombinasjon av Stellarex-ballonger med en total legemiddeldose pa over
9,4 mg paklitaxel har ikke blitt evaluert og ber ikke brukes.

Stellarex-ballongen leveres STERIL og er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke reprosesseres eller
resteriliseres. Reprosessering og resterilisering kan gi okt infeksjonsfare hos pasienten og sette utstyrets
ytelse i fare.

Stellarex-ballongen skal kun brukes av leger med erfaring i og kunnskap om de kliniske og tekniske
aspektene ved perkutan transluminal angioplastikk.

Leger skal lese og forsta bruksanvisningen for de bruker Stellarex-ballongenheten. Hvis indikasjonene,
kontraindikasjonene, restriksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke falges, kan det fore til
komplikasjoner.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Stellarex-ballongen inneholder paklitaxel som er et kjent genotoksin. Ikke bruk Stellarex-ballongen pa
kvinner som ammer eller er gravide eller planlegger a bli gravide, eller menn som planlegger & fa barn.

Bruk aldri luft eller noen former for gass til a fylle Stellarex-ballongen.

Nar Stellarex-ballongen er eksponert for det vaskulzere systemet, skal den manipuleres under
fluoroskopisk observasjon av hoy kvalitet.

Ikke manipuler Stellarex-ballongen mens den er fylt.

Ikke tving innferingen dersom motstand foles pa et hvilket som helst tidspunkt under
innferingsinngrepet. Motstand kan skade enheten eller lumenet. Trekk kateteret forsiktig ut.

Det bor vurderes & treffe forholdsregler for & forhindre og redusere koagulering. Legens erfaring og
skjonn vil avgjere hva som er den riktige antikoagulasjonsbehandlingen for hver pasient.

Stellarex-ballongen skal brukes med forsiktighet i inngrep som involverer forkalkede lesjoner.

Identifiser allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler for PTA-angioplastikk.

Den utvendige folieposen er ikke en steril barriere. Den innvendige Tyvek-posen er produktets sterile
barriere. Ikke la den innvendige Tyvek-posen komme i kontakt med det sterile feltet.

FORHOLDSREGLER
- Stellarex-ballongen skal ikke fylles mer enn det nominelle sprengningstrykket.
- lkke bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulzer bruk med denne enheten.

- Inspiser Stellarex-ballongen og pakningen naye for bruk. Ikke bruk kateteret hvis det er skadet eller hvis
storrelsen, formen eller tilstanden er uegnet for det tiltenkte inngrepet.

Ikke blgtlegg eller terk ballongdelen pa Stellarex-ballongen med vaeske som kan skade eller gdelegge
integriteten til det legemiddelbelegget. Bytt ut enhver Stellarex-ballong hvor ballongen har veert i
kontakt med vaesker for bruk.

« Bruk sterile hansker nar du skal handtere Stellarex-ballongen for bruk. Det skal utvises forsiktighet for a
minimere kontakten med den belagte ballongdelen pa enheten.

Det anbefales a forhandsdilatere mallesjonen for lesjoner med mye stenose og som er vanskelige &
krysse. Forhdndsdilater ved & bruke et PTA-kateter som er under minstemalet med minst 0,5 mm i forhold
til referansekarets diameter. Fjern kateteret og foreta en ny forhandsdilatering hvis det er vanskelig &
plassere Stellarex-ballongen under forsgk pa a krysse lesjonen.

+ Unnga at Stellarex-ballongens belegg har kontakt med saltopplasning under skylling av vaierlumenet.

Fyll aldri Stellarex-ballongen utenfor kroppen eller for méllesjonen er nadd, da det kan forstyrre
beleggets integritet.

« Ikke prov & fa Stellarex-ballongen til & passere gjennom et ledekateter eller innfererhylse med mindre
French-storrelse enn det som er angitt pa etiketten. Se etiketten pd emballasjen for ledekateter- og
innfgringshylsekompatibilitet.

Oppretthold fyllingen av Stellarex-ballongen i minst 60 sekunder for riktig legemiddelleveranse til méllesjonen.
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Il ballongen.

Metabolismen til paklitaxel katalyseres av cytokrom P450-isoenzymene CYP2C8 og CYP3A4 og er et substrat av
P»glykoprotein. Potensielle legemiddelinteraksjoner kan oppsta med et hvilket som helst legemiddel som
pavirker disse i  isoenzymene. Nar det ikke finnes formelle legemiddelinteraksjonsstudier, skal det utvises
forsiktighet nar paklitaxel administreres.

Karsi . e

og reproduktiv toksikologi
Ingen langsiktige studier har blitt gjennomfert for a evaluere Stellarex-ballongens karsinogene potensial.
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ADVARSEL: S
Stellarex-ballongen pa k som er
menn som planlegger a fa barn.

MULIGE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER
Utilsiktede hendelser

Potensielle komplikasjoner som kan vaere forbundet med en prosedyre med perifer ballongdilatering,
inkluderer, men er kanskje ikke begrenset til, felgende:

« Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel,
blodplatehemmende behandling eller
katetersystemets komponenter (legemiddel,
hjelpestoffer og materialer)

| som er et kjent genotoksin. Ikke bruk
eller gravide eller som planlegger a bli gravide, eller

d

Infeksjon eller smerte ved innferingsomradet
« Iskemi
Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

« Amputering/tap av lem « Massiv bledning

« Aneurisme « Nyresvikt

« Arteriovengs fistel (AVF) «  Okklusjon

« Arytmier « Pseudoaneurisme

+ Betennelse « Restenose

« Bladning « Sepsis/infeksjon

+ Dod « Sjokk

« Emboli/enhetsemboli - Slag/CVA

« Feber « Smerte eller smhet
« Hematom « Trombose

« Hypertensjon/hypotensjon « Unormal hjerterytme

Potensielle komplikasjoner som kan veere forbundet med tilsetting av paklitaxel pa et PTA-ballongkateter,
inkluderer, men er kanskje ikke begrenset til, felgende:

« Allergisk/immunologisk reaksjon pa paklitaxel

« Alopesi

« Anemi

« Gastrointestinale symptomer (diaré, kvalme, smerte, oppkast)

« Hemodialytisk dyskrasi (inkludert ngytropeni, leukopeni, trombocytopeni)
« Hemolyse

« Histologiske endringer i karveggen, inkludert betennelse, celleskade eller nekrose
« Myalgi/artralgi

+ Perifer nevropati

«+ Transfusjon

« Utslett

« @dem (ikke-pulmonalt)



INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Legen ma opplyse pasienten om fglgende:
« Risikoer forbundet med et PTA-inngrep
« Risikoer forbundet med et paklitaxel-belagt PTA-kateter
+ Behandling for og etter inngrepet, inkludert blodplatehemmende behandling
SLIK LEVERES PRODUKTET
Stellarex-ballongen leveres STERIL og er kun beregnet pa engangsbruk (sterilisering med etylenoksid).

Stellarex-ballongen ligger i en innvendig Tyvek-pose som ligger i en utvendig foliepose. Posene ligger i en eske
med én enhet.

ADVARSEL: Den utvendige folieposen er ikke en steril barriere. Den innvendige Tyvek-posen er
produktets sterile barriere. Ikke la den innvendige Tyvek-posen komme i kontakt med det sterile feltet.

ADVARSEL: Stellarex-ballongen leveres STERIL og er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke
reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering og resterilisering kan gi gkt infeksjonsfare hos
pasienten og sette utstyrets ytelse i fare.

OPPBEVARING

Stellarex-ballongen skal oppbevares ved romtemperatur pa et tort sted i originalemballasjen. Enheten skal
brukes for utlopsdatoen som er angitt pa enhetsemballasjen.

ANBEFALTE GJENSTANDER
Klargjor folgende med steril teknikk:
« Sproyte pa 10 ml fylt med steril, heparinisert saltlesning
Treveis stoppekran
Kontrastmiddel - standard fyllemiddel er en 1:1-blanding av kontrastmiddel og steril saltlosning

FORSIKTIG: /kke bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk.
Utvekslingsledevaier av hensiktsmessig storrelse (se produktetiketter)

Hemostatisk innferingshylse av hensiktsmessig storrelse (se produktetiketter)
Fyllingsenhet med manometer

INSPEKSJONSINNGREP

hall

Inspiser Stell longen og sjen. lkke bruk hvis du oppdager emballasje- eller produktskade. Dette
produktet kan veere en potensiell biologisk fare. Handter og kasser det i samsvar med godkjent medisinsk praksis og
gjeldende nasjonale og lokale lover og forskrifter.

hall

ball " i

longens ut

Inspiser Stell 0. Bruk for utlopsd

FORSIKTIG: Inspiser Stellarex-ballongen naye for bruk. lkke bruk kateteret hvis det er skadet eller hvis storrelsen,
formen eller tilstanden er uegnet for det tiltenkte inngrepet.

BRUK AV FLERE STELLAREX-BALLONGER

ADVARSEL: Sikkerheten ved bruk av en kombinasjon av Stellarex-ballonger med en total legemiddeldose pé over
9,4 mg paklitaxel har ikke blitt evaluert og bor ikke brukes.

en.

Total nominell dose ut fra

Ballongdiameter ballongstgrrelse (mg)
(mm) Ballonglengde (mm)

40 80 150

2,0 0,5 1,0 2,0

2,5 0,7 1,3 2,5

3,0 0,8 1,6 3,0

3,5 0,9 1,8 3,4

4,0 1,0 2,1 3,9

Huvis det brukes flere Stellarex-ballonger til G behandle en lesjon, skal de sekvensielt brukte Stellarex-ballongene
plasseres angiografisk slik at markerbdndene pa fortlopende plasserte ballonger overlapper med minst 10 mm og
slik at den mest proksimale og den mest distale ballongen gér 10 mm forbi det forhdndsdilaterte segmentet. Et

arterielt referansepunktsystem (f.eks. rontgentett linjal) ma brukes for a sikre riktig plassering av Stellarex-ballongene.

10 mm

FORHANDSDILATASJON

FORSIKTIG: Det anbefales d forhdndsdilatere mdllesjonen for lesjoner med mye stenose og som er vanskelige
krysse. Forhdndsdilater ved d bruke et PTA-kateter som er under minstemdlet med minst 0,5 mm i forhold til
referansekarets diameter. Fjern kateteret og foreta en ny forhdndsdilatering hvis det er vanskelig a plassere
Stellarex-ballongen under forsok pa d krysse lesjonen.

Forhandsdilatasjon av méllesjon ved bruk av en PTA-ballong anbefales for lesjoner med smale stenoser eller
som er vanskelige & krysse. Forhdndsdilater ved & bruke et PTA-kateter som er under minstemalet med minst
0,5 mm i forhold til referansekarets diameter. Forhandsdilatering bidrar til etterfelgende sporing og sikrer
fullstendig karkontakt for Stellarex-ballongen under fylling. Begrens den forhandsdilaterte ballonglengden for
& unnga karskade utenfor karomradet som skal behandles av Stellarex-ballongen.
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KLARGJ@RING AV KATETER

ADVARSEL: Den utvendige folieposen er ikke en steril barriere. Den innvendige Tyvek-posen er
produktets sterile barriere. Ikke la den innvendige Tyvek-posen komme i kontakt med det sterile feltet.

FORSIKTIG: Bruk sterile hansker ndr du skal handtere Stellarex-ballongen for bruk. Det skal utvises forsiktighet for a
minimere kontakten med den belagte ballongdelen pd enheten.

1. Velg passende ballongsterrelse for prosedyren.

Ta den innvendige Tyvek-posen ut av den utvendige folieposen og kartongen utenfor det sterile feltet.
Ta kateterlokken ut av den innvendige Tyvek-posen.

Fjern kateteret forsiktig fra ringen.

Péfer undertrykk pé ballongen for du fjerner ballongbeskyttelseshylsen og lumenstiletten.

vk wN

Ta tak i den proksimale enden av ballongbeskyttelsen med den ene handen. Med den andre handen skyver
du forsiktig tommelen og pekefingeren mot den distale enden av ballongbeskyttelsen for a rette
ut ballongen.

Ta tak i ballongbeskyttelsen omtrent ved midtpunktet pa ballongbeskyttelsen, og trekk den vekk fra
ballongkateteret. Ballongbeskyttelsen og vaierlumenstiletten skal fijernes sammen.

Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltlasning gjennom vaierlumenet som er merket“THRU” (Gjennom).

FORSIKTIG: Unnga at Stellarex-ballongens belegg har kontakt med saltopplasning under skylling
av vaierlumenet.

Fyll en sproyte pa 10 ml med omkring 4 ml av tilsvarende volum kontrastmiddel og saltopplesning (1:1).

o

. Tom ballongen og ballonglumen for luft:
Fest sproyten til ballonglumenet som er merket “BALLOON" (Ballong).

Pafer undertrykk, og aspirer i 15 sekunder. Slipp sakte opp til trykket er noytralt, slik at kontrastmiddel
fyller skaftet pa kateteret.

Koble sprayten fra inngangen “BALLOON" pd kateteret.
Fjern all luft fra sproyten. Koble sproyten til inngangen "BALLON" igjen.

a.
b.

Pafer undertrykk pa ballongen til det ikke lenger kommer luft tilbake i enheten.
Slipp sakte ut trykket i enheten til noytralt.
Gjenta hvis det er nadvendig for a fjerne all luft fra ballongen og lumenet.

o oan

9
11. Bytt ut sproyten med en fylleenhet med manometer, og pass pé a ikke fa luft i kateteret.

FORSIKTIG: Ikke blgtlegg eller tork av ballongdelen pa Stellarex-ballongen med vaeske, da det kan skade eller
odelegge integriteten til legemiddelbelegget. Bytt ut enhver Stellarex-ballong hvor ballongen har vaert i
kontakt med vaesker for bruk.

KATETERINNF@RING OG -DILATASJON
Stellarex-ballongen kan innferes perkutant gjennom en innferingshylse med riktig storrelse.

FORSIKTIG: Ikke prov d fa Stellarex-ballongen til G passere gjennom et ledekateter eller innforerhylse med mindre
French-starrelse enn det som er angitt pd etiketten. Se etiketten pd emballasjen for ledekateter- og
innferingshylsekompatibilitet.

1. Pafer undertrykk til ballongen.

2. Plasser det klargjorte kateteret over en forhadndsplassert ledevaier som har blitt plassert gjennom lesjonen,
og for kateteret inn perkutant. Undertrykk skal opprettholdes under innferingen over ledevaieren.
3. Ferinn kateterspissen til behandlingsomrédet. Det skal alltid brukes en ledevaier med passende lengde for

& opprettholde kontroll og plassering av ledevaieren.

FORSIKTIG: Bruk fluoroskopisk veiledning for @ manipulere Stellarex-ballongkateteret under inngrepet.

ADVARSEL Ikke tving innfgringen dersom motstand foles pa et hvilket som helst tidspunkt under

innfori epet. M d kan skade enheten eller | t. Trekk k forsiktig ut.

4. Plasser kateteret pa behandlingsstedet og serg for at arbeidsenden av ballongen overlapper enden av
behandlingsstedet med minst 10 mm. De rentgentette markerbandene indikerer arbeidslengden til
ballongen. Ballongkateterets plassering kan bare endres med ledevaieren pa plass.

5. Fyll ballongen for & dilatere malomradet i samsvar med overholdelsesdiagrammet som er angitt pa

enhetsemballasjen. Ikke overskrid det nominelle sprengningstrykket.

FORSIKTIG: Sorg for & behandle hele méllesjonsomradet med Stellarex-ballong(er). Manipuler alltid
Stellarex-ballongen under fluoroskopisk observasjon ndr den er i kroppen.

FORSIKTIG: Oppretthold fyllingen av Stellarex-ballongen i minst 60 sekunder for riktig legemiddelleveranse til
miallesjonen. Lengre fyllingstider kan utfores etter op 15 skjonn for G optimalisere dilatering av lesjonen.

6. Tom ballongen, og pafer undertrykk.
7. Trekk kateteret ut nar ledevaieren er pa plass, og nar det er undertrykk i ballongen. Ikke trekk kateteret
tilbake for ballongen er fri og fullstendig temt.
8. Hvis mer enn én Stellarex-ballong kreves for @ behandle én enkelt lesjon, mé arbeidslengden til ballongene
overlappe med minst 10 mm. En ny, ubrukt ballong ma brukes for hver utplassering.
. Resultater skal bekreftes med angiografi.
10. Hvis Stellarex-ballongen har kommet inn i vaskulaturen og ikke kan utplasseres, skal ballongen IKKE settes

inn pa nytt for utplassering.

DILATASJON ELLER STENTING ETTER BEHANDLING

Hvis det er ngdvendig, er dilatasjon av ballongen etter behandling tillatt.

FORSIKTIG: Hvis midlertidig (bail-out) stenting er nadvendig, skal en bar metallstent som er tiltenkt behandling av
nedre ekstremiteter, brukes.

KASSERING

FORSIKTIG: Etter bruk kan dette produktet utgjore en potensiell biologisk fare. Dette utstyret skal hdndteres og
kastes i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende nasjonale og lokale lover og forskrifter.

GARANTI

Selv om produktet har blitt produsert under ngye kontrollerte forhold, har ikke Spectranetics® noen kontroll
over forholdene produktet brukes i. Derfor fraskriver Spectranetics® seg alle garantier, bade uttrykte

og underforstatte med tanke pé produktet, inkludert, men ikke begrenset til, garantier vedrgrende salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal. Spectranetics® skal ikke veere ansvarlig overfor noen person eller enhet

for medisinske utgifter eller eventuelle direkte skader, tilfeldige skader eller folgeskader som folge av enhver
bruk av eller defekt, svikt eller funksjonsfeil i produktet, uansett om et erstatningskrav for slike skader er basert
pa garanti, kontrakt, culpaansvar eller noe annet. Ingen person har myndighet til & binde Spectranetics® til noen
fremstilling eller garanti i forbindelse med produktet.

Unntakene og begrensningene beskrevet ovenfor er ikke ment & vaere, og skal ikke tolkes som at de strider mot
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lovgivning. Dersom en hvilken som helst del eller vilkar i denne
garantifraskrivelsen anses for & vaere ulovlig, ikke handhevelig eller i strid med gjeldende lovgivning i en
domstol med rettmessig jurisdiksjon, vil ikke gyldigheten til de gjenvaerende delene av denne
garantifraskrivelsen pavirkes, og alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og hdndheves som om denne
garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkiret som anses som ugyldig.
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NAVOD NA POUZITIE

POPIS ZARIADENIA

Katéter na perk gi tiku (PTA)

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,36 mm (0,014 palca) Stellarex™ (baldnik Stellarex) sa sklada
z katétra s koaxidlnym ltmenom, zavadzanym po vodiacom dréte (OTW), so semikompliantnym nafukovacim
balénikom namontovanym na distadlnom konci a atraumatickou zizenou $pickou. Balonik je potiahnuty
patentovanym potahom, ktory obsahuije liek paclitaxel.

P

Liekovy potah
{—%
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Katéter je kompatibilny s vodiacim drétom 0,36 mm (0,014 palca). Kazdé zariadenie ma ochranné puzdro nad

Znackovaci pasik (x 2)

3 €

liekom potiahnutou ¢astou balénika katétra. Tabulka zhody sa nachadza na oznaceni produktu pre kazdé zariadenie.

Na baléniku st dve RTG-kontrastné znacky na polohovanie balénika v liecenej oblasti. Okrem toho ma balénik
sdlzkou 150 mm druhy pér znaciek na definovanie stredu dlzky tohto balénika. RTG-kontrastné znackovacie
pasiky oznacuju pracovnu dlzku balénika a napomahaju pri fluoroskopickej vizualizacii pocas zavadzania

a umiestriovania. Liekovy potah na baléniku je pripravok, ktory obsahuje paclitaxel ako Gcinnu farmaceutickd
latku. Potah paclitaxelu pokryva pracovnu dizku tela balénika.

Liekovy potah

Liekovy potah sa sklada z ucinnej farmaceutickej zlozky paclltaxel a pomocnych latok. Liekovy potah pokryva
pracovnui dizku balénikovej casti katétra. Liekovy potah je rovnomerne rozlozeny po povrchu balénika

s koncentraciou 2 ug/mm?. Hlavnou funkcnou charakteristikou liekového potahu je umoznit uvolfiovanie
paclitaxelu do tkaniva cievnej steny pocas plnenia balénika.

INDIKACIE NA POUZITIE

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,36 mm (0,014 palca) Stellarex je indikovany na lie¢cbu novych
alebo restenotickych 1ézii do 270 mm (jedna cieva) alebo 320 mm (viac ciev) v nativnych poplitedlnych
a infrapoplitedlnych artériach na zabezpecenie prietoku krvi a udrzanie priechodnosti ciev.

KONTRAINDIKACIE

PouZitie baldnika Stellarex je kontraindikované na pouzitie u:
« pacientov so znamou precitlivenostou na paclitaxel alebo strukturélne pribuzné zmesi,
« pacientov, ktori sa nemézu podrobit odportc¢anej antitrombocytarnej alebo antikoagulaénej terapii,
- dojciacich a tehotnych Zien, Zien, ktoré planuju tehotenstvo, a muzov, ktori planuju stat sa otcami.

VAROVANIA

« Signal zvys rizika umrtia po pouiiti balénikov potiahnuty’ch pa(litaxelom
a stentov potiahnutych pacli na choroby f plitedlnych artérii zacinajuc priblizne
2 3 roky po I|ecbe v porovnam s pouzitim pomécok nepotlahnutych liekmi bol identifikovany
h, kontrolovanych klinickych skusam, ktoru v decembrl 2018
a spol i j tykajuca sa vel i a mech ySeného rizika
umrtia, vratane dopadi ii pomdcke p pacllt Lekarl by mali so
jimi pacientmi p tento 5|gnal oneskoreného umrtia, ako aj vyhody a rizika
dostupnych liecebnych moznosti.

Bezpecnost pouzitia kombinacie balonikov Stellarex s celkovou dévkou lieku prevysujicou 9,4mg
paclitaxelu nebola hodnotend a nesmie sa pouzivat.

Balénik Stellarex sa dodava STERILNY a je uréeny len na jedno pouzitie. Nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované spracovanie a sterilizacia moézu zvysit riziko infekcie pacienta a riziko zhorsenia
funkcie zariadenia.

Baldnik Stellarex mézu pouzivat len skuseni lekari so znalostami o klinickych a technickych aspektoch
perkutannej transluminélnej angioplastiky.

Pred pouzitim baldnika Stellarex si lekari musia prestudovat navod na pouzitie a oboznamit sa s nim.
Nedodrzanie indikécii, kontraindikécii, obmedzeni, varovani a bezpec¢nostnych opatreni moze viest
ku komplikaciam.

Nepouzivajte po ddtume exspiracie.

Baldnik Stellarex obsahuje paclitaxel, zndmy genotoxin. Balonik Stellarex nepouzivajte u Zien, ktoré dojcia,
su tehotné alebo planuju tehotenstvo, ani u muzov, ktori planuju stat sa otcami.

Na naplnenie baldnika Stellarex nikdy nepouzivajte vzduch ani ziadne plynné médium.

Ked je balonik Stellarex zavedeny do cievneho systému, musi sa s nim manipulovat pri fluoroskopickom
pozorovani vysokej kvality.

S balénikom Stellarex nemanipulujte v naplnenom stave.

Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nezasuvajte nasilu. Odpor méze spdsobit poskodenie
zariadenia alebo limenu. Katéter opatrne vytiahnite.

Zvézte bezpecnostné opatrenia na prevenciu alebo obmedzenie zrazania. Lekar urci vhodnu
antikoagula¢nu liecbu pre kazdého pacienta na zéklade vlastnych skisenosti a uvazenia.

V pripade zékrokov v kalcifikovanych lézidch sa pri pouziti balonika Stellarex musi postupovat opatrne.
Pred perkutannou translumindlnou angioplastikou sa musi zistit mozna alergicka reakcia na kontrastnu latku.

Vonkajsie féliové vrecko nie je sterilnou bariérou. Vnitorné vrecko Tyvek je sterilnou bariérou produktu.
Nedovolte, aby sa vnutorné vrecko Tyvek dostalo do kontaktu so sterilnym polom.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Balonik Stellarex sa nesmie plnit na tlak vacsi ako menovity tlak prasknutia (RBP).
- Nepouzivajte kontrastné latky, ktoré si kontraindikované na intravaskularne poutzitie s tymto zariadenim.
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« Baldnik Stellarex a obal pred pouzitim dékladne skontrolujte. Nepouzivajte katéter, ak je poskodeny, ani
katéter, ktorého velkost, tvar alebo stav st nevhodné na planovany zékrok.

Baldnikovu cast baldnika Stellarex neponarajte ani neutierajte Ziadnou tekutinou, pretoze by sa mohla
poskodit alebo porusit integrita liekového potahu. Balénik Stellarex, ktory sa pred pouzitim dostane do
kontaktu s tekutinami, vymerite.

S balénikom Stellarex pred pouzitim manlpquJte v sterilnych rukaviciach. Postupujte opatrne, aby sa
minimalizoval kontakt s potiahnutou ¢astou baldnika zariadenia.

« V pripade zna¢ne stenotickych |ézii a |ézii, ktoré sa tazko prechadzaju, sa odportca predilatacia cielovej
lézie. Na predilatéaciu pouzite katéter PTA aspoi o 0,5 mm mensi nez priemer referenénej cievy. Ak je
polohovanie balénika Stellarex pri pokuse o prechod cez léziu zlozité, vyberte katéter a pokuste sa
o druht predilatéciu.

Pri vyplachovani limenu drétu zabrénte kontaktu fyziologického roztoku s potahom baldnika Stellarex.

Baldnik Stellarex nikdy nepliite mimo tela ani pred dosiahnutim cielovej lézie, pretoze to moze porusit
integritu potahu.

Baldnik Stellarex sa nepokusajte prevliect cez vodiaci katéter alebo zavadzacie puzdro s men3ou velkostou
F, nez je uvedené na oznaceni. Informécie o kompatibilite vodiaceho katétra a zavadzacieho puzdra
néjdete na oznaceni balenia.

Baldnik Stellarex udrziavajte naplneny najmenej 60 sekund, aby sa dosiahla spravna aplikécia lieku do
cielovej lézie. Na optimalizaciu dilatacie lézie méze chirurg rozhodnut o pouziti dlh3ich ¢asov plnenia.
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«+ Poutzitie balonika Stellarex nebolo skiisané v spojitosti s inymi intervenénymi technikami. Ak je potrebné
provizérne (nidzové) pouzitie stentu, musi sa pouzit obnazeny kovovy stent indikovany na liecbu
dolnych koncatin.

+ Optimalna dizka antitrombocytérnej terapie u kazdého pacienta zavisi od rozhodnutia lekéra.

« Po pouziti moze tento produkt predstavovat mozné biologické nebezpecenstvo. Pri manipulacii
a likvidacii zariadenia postupujte v sulade so zavedenou lekérskou praxou a platnymi miestnymi, statnymi
a federalnymi zékonmi a predpismi.

SIGNAL ONESKORENEHO UMRTIA PRE POMOCKY POTIAHNUTE
PACLITAXELOM

Meta-analyza randomizovanych, kontrolovanych klinickych skiasani, ktort v decembri 2018 zverejnili Katsanos
a spol. identifikovala zvy3ené riziko oneskoreného imrtia po 2 a viac rokoch od poutzitia balénikov a stentov
potiahnutych paclitaxelom pouzitych na liecbu choroby femoropopliteélnych artérii. Ako reakciu na tieto
udaje vykonal Urad pre potraviny a lieky (FDA) meta-analyzu tdajov dlhodobého dalsieho sledovania
pacientov z pivotnych, predmarketingovych, randomizovanych klinickych skasani s poméckami potiahnutymi
paclitaxelom pouzivanymi na lie¢bu femoropoplitealnej choroby s pouzitim klinickych tdajov, ktoré boli
dostupné k maju 2019. Tato meta-analyza tiez poukazala na signal oneskoreného umrtia ucastnikov skusania
lie¢enych pomockami potiahnutymi paclitaxelom v porovnani's pacientmi lie¢enymi nepotiahnutymi
pomockami. Konkrétne, v 3 randomizovanych klinickych skisaniach s celkovym poc¢tom 1 090 pacientov

s dostupnymi udajmi za 5 rokov, bol nespracovany pomer imrtnosti 19,8 % (rozsah od 15,9 % do 23,4 %)

u pacientov lie¢enych poméckami potiahnutymi paclitaxelom v porovnani s 12,7 % (rozsah od 11,2 % do

14,0 %) u tcastnikov lie¢enych nepotiahnutymi pomdckami. Relativne riziko zvysenej imrtnosti po 5 rokoch
bol 1,57 (95 % interval spolahlivosti od 1,16 do 2,13), ¢o zodpoveda 57 % relativneho narastu umrtnosti

u pacientov liecenych pomdéckami potiahnutymi paclitaxelom. Ako bolo prezentované na stretnuti poradného
vyboru FDA v juni 2019, nezavisld meta-analyza podobnych tdajov pacientov, ktoré poskytla organizacia
cievnej mediciny VIVA Physicians, uviedla podobné zistenia s pomerom rizika 1,38 (95 % interval spolahlivosti
od 1,06 do 1,80). Boli vykonané a prebiehaju dalsie analyzy, ktoré su Specificky navrhnuté na vyhodnotenie
vztahu imrtnosti k pomockam potiahnutym paclitaxelom.

Udaje o pritomnosti a rozsahu rizika oneskorenej mrtnosti by sa mali interpretovat s opatrnostou, pretoze
dostupné udaje obsahuju niekolko obmedzeni, vratane sirokych intervalov spolahlivosti spdsobenych malou
velkostou vzorky, spojenim studii s réznymi pomockaml potiahnutymi paclitaxelom, ktoré nemali byt spojené,
vyraznym mnozstvom chybajucich tidajov, nejasnym dokazom o tGcinku dévky paclitaxelu na tmrtnost

a nepritomnostou identifikovaného patofyziologického mechanizmu neskorych amrti.

Baldniky a stenty potiahnuté paclitaxelom zlep3uju prietok krvi do n6éh a Znizuji pravdepodobnost
opakovanych procedur na znovuotvorenie zablokovanych ciev v porovnani s nepotiahnutymi pomockaml

U jednotlivych pacientov treba zobrat do Givahy vyhody pomécok potiahnutych paclitaxelom (t. j. znizeny
pomer opakovanej intervencie) spolu s potencialnymi rizikami (t. j. neskord umrtnost).

POUZITIE U SPECIALNYCH POPULACII
Bezpecnost a ucinnost baldnika Stellarex u pediatrickych pacientov (< 18 rokov) nebola stanovena.
U pacientov vo veku > 18 rokov a starsich sa balénik Stellarex pouziva podla rozhodnutia lekara.

INFORMACIE O LIEKU

Mechanizmus pésobenia

Potah balonikového katétra Stellarex obsahuje paclitaxel, antiproliferativne farmaceutikum, ktoré sa specificky
viaze na mikrotubuly a stabilizuje ich, a pomocnu latku polyetylénglykol. Paclitaxel pésobi na inhibiciu
proliferacie a migracie buniek hladkych svalov a fibroblastov, ako aj sekrécie extraceluldrnej matrice
blokovanim proliferacie mikrotubul. Kombinacia tychto efektov spdsobuje inhibiciu neointimalnej hyperplazie,
a tym restenoézu.

Liekové interakcie

Formalne studie liekovych interakcii pre balénik Stellarex neboli vykonané. Informécie o interakciach

s paclitaxelom sa musia vyhladat v ndvode na pouzitie vietkych liekov pouzitych spolu s balénikom Stellarex.
U pacienta, ktory uziva liek so znamymi interakciami s paclitaxelom alebo v pripade rozhodnutia zacat podavat
liek pacientovi, ktory bol lieceny balénikom Stellarex, sa musia zvazit mozné systémové a lokélne liekové
interakcie v stene cievy.

Metabolizmus paclitaxelu katalyzuji izoenzymy CYP2C8 a CYP3A4 cytochréomu P450 a je substratom
P-glykoproteinu. Potencidlne liekové interakcie mézu nastat pri kazdom lieku, ktory pésobi na tieto izoenzymy.
Pretoze neexistuju formélne studie liekovych interakcii, pri podavani paclitaxelu sa musi postupovat opatrne.

Karcil icita a reprodukéna toxikolégia
Nevykonali sa Ziadne dlhodobé studie na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu balénika Stellarex.
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VAROVANIE: Balénik Stellarex obsahuje paclltaxel znamy g ik Stellarex
u Zien, ktoré dojcia, su tehotné alebo p , ani u muzov, ktori planuju stat sa otcami.

MOZNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UDALOSTI
Neziaduce udalosti

Mozné komplikacie, ktoré mézu byt spajané s periférnym balonikovym dilatacnym zakrokom, zahfiaju, okrem
inych, nasledujuce:

« abnormalny srdcovy rytmus infekcia alebo bolest v mieste zavedenia

- alergicka reakcia na kontrastnu latku, « ischémia
antitrombocytarnu terapiu alebo na zlozky Kkrvacanie
zostavy katétra (liek, pomocné latky a materiély)

okluzia

- amputdcia/strata koncatiny
+ aneuryzma

« artériovendzna fistula (AVF)
« arytmie

« bolest alebo citlivost

« porézka/cievna mozgové prihoda
« pseudoaneuryzma

- resten6za

- sepsal/infekcia

« disekcia, perforacia, ruptira alebo spazmus ciev fmrt

- embdlia/upchatie zariadenia embdliou - Sok

. hematém - tromboza

- hemoragia - zapal

. horucka « zlyhanie obliciek

« hypertenzia/hypotenzia

Mozné komplikacie, ktoré mozu byt spajané s pridanim paclitaxelu na balénikovy katéter PTA, zahfiaju, okrem
inych, nasledujtce:

- alergickd/imunologicka reakcia na paclitaxel

- alopécia

- anémia

bolest svalov/artralgia

+ edém (nie plucny)

- gastrointestinalne priznaky (hnacka, nevolnost, bolest, zvracanie)

+ hematologicka dyskrazia (vratane neutropénie, leukopénie, trombocytopénie)

+ hemolyza

« histologické zmeny v stene cievy vratane zapalu, poskodenia buniek alebo nekrozy
- periférna neuropatia

- transfuzia

- vyrazka



PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
Lekari musia pacientov informovat:
« o rizikach spojenych s zékrokom PTA
« orizikidch spojenych s paclitaxelom potiahnutym katétrom PTA
« o starostlivosti pred zakrokom a po fiom, vratane antitrombocytéarnej terapie
SPOSOB DODANIA
Balonik Stellarex sa dodéva STERILNY a je uréeny len na jedno poufzitie (sterilizovany etylénoxidom). Balénik

Stellarex sa nachadza vo vnutornom vrecku Tyvek, ktoré je vo vonkajsom féliovom vrecku. Tieto vrecka sa
nachadzaju v $katuli obsahujicej jednu pomocku.

VAROVANIE: Vonkajsie foliové vrecko nie je sterilnou bariérou. Vnutorné vrecko Tyvek je sterilnou
bariérou produktu. Nedovolte, aby sa vnutorné vrecko Tyvek dostalo do kontaktu so sterilnym polom.

) M Joda

VAROVANIE: B sa STERILNY a je uréeny len na jedno pouzitie. Nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované spracovanie a sterilizacia mézu zvysit riziko infekcie pacienta
ariziko zhorsenia funkcie zariadenia.

UCHOVAVANIE

Balonik Stellarex sa ma uchovavat pri izbovej teplote na suchom mieste v pévodnom baleni. Zariadenie sa musi
pouzit pred ddtumom exspiracie vytlacenom na obale zariadenia.

ODPORUCANE POLOZKY
Pripravte si nasledujtce polozky pomocou sterilnej techniky:

- striekacka s objemom 10 ml naplnena sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom
trojcestny kohutik

kontrastné latky — ako standardné médium na plnenie sa pouziva zmes kontrastnej latky a sterilného
fyziologického roztoku 1:1.

UPOZORNENIE: NepouZivajte kontrastné Idtky, ktoré su kontraindikované na intravaskuldrne pouZitie.
vymenitelny vodiaci drét vhodnej velkosti (pozri oznacenie produktu)
hemostatické zavadzacie puzdro vhodnej velkosti (pozri oznacenie produktu)
«+ plniace zariadenie s tlakomerom
KONTROLNE POSTUPY
Skontrolujte baldnik Stellarex a balenie. NepouZivajte, ak je viditelné poskodenie balenia alebo produktu. Tento

produkt méze predstavovat mozné biologické nebezpecenstvo. Pri manipuldcii a likviddcii postupujte v stlade
so zavedenou lekdrskou praxou a platnymi miestnymi, Stdatnymi a federdlnymi zdkonmi a predpismi.

Skontrolujte ddtum exspirdcie balonika Stellarex. Pouzite pred datumom exspirdcie.

UPOZORNENIE: Baldnik Stellarex pred pouzitim dékladne skontrolujte. Nepouzivajte katéter, ak je poskodeny, ani
katéter, ktorého velkost, tvar alebo stav st nevhodné na pldnovany zdkrok.

POUZITIE VIACERYCH BALONIKOV STELLAREX

VAROVANIE: Bezpecnost pouzitia kombindcie balonikov Stellarex s celkovou ddvkou lieku prevysujticou 9,4 mg
paclitaxelu nebola hodnotend a nesmie sa pouzivat.

Celkova nominalna davka na
) velkost balénika (mg)
Priemer
baldnika
(mm) Dizka balénika (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Ak sa na liecbu lézie vyzaduje poutZitie viacerych baldnikov Stellarex, sekvencne pouzité baldniky Stellarex je nutné
angiograficky umiestnit tak, aby prekrytie po sebe umiestnenych balonikov bolo minimdlne 10 mm a aby
najproximdlnejsi a najdistdlnejsi baldnik presahoval o 10 mm za predilatovany segment. Na zaistenie spravneho

umiestnenia baldnikov Stellarex je nutné pouzit systém arteridlnych orientacnych bodov (napr. RTG-kontrastné pravitko).

10 mm

PREDILATACIA

UPOZORNENIE: V pripade znacne stenotickych lézii a lézii, ktoré sa tazko prechddzaju, sa odportica

predilatdcia cielovej lézie. Na predilatdciu pouZite katéter PTA aspori 0 0,5 mm mensi nez priemer referencnej cievy.
Ak je polohovanie balonika Stellarex pri pokuse o prechod cez léziu zloZité, vyberte katéter a pokuste sa

odruht predilatdciu.

V pripade tesnych stendz a lézii, ktoré sa tazko prechédzaju, sa odporuéa cielovu |éziu predilatovat pomocou
baldnika PTA. Na predllataqu pouzite katéter PTA aspon 00,5 mm mensi nez priemer referencnej cievy.
Predilatacia pomaha pri naslednom sledovani a zarucuje tplny kontakt baldnika Stellarex s cievou pri plnem
Dizku balénika pri predilatacii obmedzte, aby nedoslo k poraneniu cievy mimo oblasti cievy, ktora nie je uréena
na liecbu balénikom Stellarex.

PRIPRAVA KATETRA

VAROVANIE: Vonkajsie foliové vrecko nie je sterilnou bariérou. Vnutorné vrecko Tyvek je sterilnou
bariérou produktu. Nedovolte, aby sa vnitorné vrecko Tyvek dostalo do kontaktu so sterilnym polom.

UPOZORNENIE: S balénikom Stellarex pred pouzitim manipulujte v sterilnych rukaviciach. Postupujte opatrne, aby
sa minimalizoval kontakt s potiahnutou castou baldnika zariadenia.

Vyberte balénik s vhodnou velkostou pre prisludny zakrok.

Vyberte vnitorné vrecko Tyvek z vonkajsieho foliového vrecka a $katule mimo sterilného pola.
Vyberte objimku katétra z vnutorného vrecka Tyvek.

Katéter opatrne vyberte z objimky.

Pred odobratim ochranného puzdra balénika a styletu limenu aplikujte na balénik podtlak.

o vk wN =

Jednou rukou uchopte proximalny koniec ochranného puzdra balénika. Palec a ukazovak druhej ruky
jemne posurite po ochrannom puzdre smerom k jeho distadlnemu koncu, aby sa balénik narovnal.

7. Uchopte ochranné puzdro balénika priblizne v jeho strede a odtiahnite ho od balénikového katétra.
Ochranné puzdro balénika a stylet limenu drétu je nutné odobrat spolu.

8. Lumen vodiaceho drétu vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez limen drétu oznaceny
JTHRU" (cez).

UPOZORNENIE: Pri vyplachovani limenu drétu zabrante kontaktu fyziologického roztoku s potahom
balénika Stellarex.

9. Striekacku s objemom 10 ml napliite priblizne 4 ml zmesi rovnakého objemu (1:1) kontrastnej latky
a fyziologického roztoku.

10. Z balénika a limenu balénika odstrante vzduch:
a. Striekacku pripojte k limenu balénika ozna¢enému,,BALLOON (balonik).

b. Aplikujte podtlak a 15 sekind naséavajte. Pomaly vyrovnajte na neutralny tlak a nechajte kontrastnu
latku zaplnit driek katétra.

Striekacku odpojte od portu,,BALLOON” katétra.
Zo striekacky odstrante vietok vzduch. Striekacku znovu zapojte do portu,BALLOON".
Na balénik aplikujte podtlak, kym sa do zariadenia neprestane vracat vzduch.

~ e oan

Pomaly uvolnite tlak zariadenia na neutrélny.
Podla potreby opakujte, kym sa z baldnika a [limenu neodstrani vietok vzduch.

. Strlekacku vymerite za plniace zariadenie s tlakomerom, pricom davajte pozor, aby do katétra
nevnikol vzduch.

UPOZORNENIE: Balonikovd ¢ast baldnika Stellarex neponarajte ani neutierajte ziadnou tekutinou, pretoze by
sa mohla poskodit alebo porusit integrita liekového potahu. Balonik Stellarex, ktory sa pred pouzitim dostane
do kontaktu s tekutinami, vymenite.

ZAVEDENIE KATETRA A DILATACIA
Baldnik Stellarex sa moze zaviest perkutdnne cez zavadzacie puzdro vhodnej velkosti.

UPOZORNENIE: Balonik Stellarex sa nepokusajte prevliect cez vodiaci katéter alebo zavddzacie puzdro s mensou
velkostou F, nez je uvedené na oznaceni. Informdcie o kompatibilite vodiaceho katétra a zavddzacieho puzdra
ndjdete na oznaceni balenia.

1. Na balénik aplikujte podtlak.

2. Pripraveny katéter umiestnite na vodiaci drét, ktory bol vopred umiestneny cez Iéziu a perkutdnne zavedte
katéter. Pocas posuvania ponad vodiaci drot sa musi udrziavat podtlak.

3. Spicku katétra zasunite az do lie¢eného miesta. Po cely ¢as sa musi pouzivat vodiaci drét vhodnej dizky, aby
sa zachovalo ovladanie a poloha vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Pri manipuldcii s balénikovym katétrom Stellarex pocas zdkroku pouzivajte
fluoroskopické navddzanie.

VAROVANIE: Ak' dykolvek pocas

acobit posk : P
P

na odpor, ivaj
Katéter opatrne vytiahnite.

nasilu. Odpor méze

zar ia alebo lu
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4. Katéter umiestnite do lie¢eného miesta tak, aby pracovna oblast balonika presahovala koniec lie¢eného
miesta o miniméalne 10 mm. RTG-kontrastné znackovacie pasiky oznacuju pracovnu dlzku balénika. Polohu
balénikového katétra mozno zmenit len s vodiacim drétom na mieste.

5. Baldnik naplnite podla tabulky vytla¢enej na baleni produktu, aby sa dilatovala cielové oblast. Neprekracujte
menovity tlak prasknutia.

UPOZORNENIE: Zabezpecte liecbu celej oblasti cielovej lézie balonikom (balonikmi) Stellarex. Ked'sa
baldnik Stellarex nachddza v tele, manipuldciu vzdy sledujte fluoroskopicky.

UPOZORNENIE: Bal6nik Stellarex udrZiavajte naplneny najmenej 60 sekind, aby sa dosiahla sprdvna aplikdcia
lieku do cielovej lézie. Na optimalizdciu dilatdcie lézie méZe chirurg rozhodnut o pouziti dihsich ¢asov plnenia.
6. Balonik vyprazdnite a aplikujte podtlak.

7. Vodiaci drét ponechajte na mieste, v baloniku udrziavajte podtlak a vytiahnite katéter. Katéter nevytahujte,
kym sa baldnik neuvolni a iplne nevyprazdni.

8. AkJe na lie¢bu jednej lézie potrebnych viac baldnikov Stellarex, pracovna dlzka balénikov sa musi prekryvat
najmenej o 10 mm. Na kazdé rozvinutie sa musi pouzit novy, nepouzity balénik.

9. Vysledky sa musia overit angiograficky.
10. Balonik, ktory sa dostane do ciev a neda sa rozvinut, sa NESMIE znovu zaviest a rozvinut.

DILATACIA ALEBO STENTOVANIE PO ZAKROKU
V pripade potreby je povolena balénikova dilatécia po liecbe.

UPOZORNENIE: Ak je potrebné provizérne (ntidzové) pouzitie stentu, musi sa pouzit obnazeny kovovy stent
indikovany na liecbu dolnych koncatin.

LIKVIDACIA

UPOZORNENIE: Po pouZiti méZe tento produkt predstavovat' mozné biologické nebezpecenstvo. Pri manipuldcii
a likviddcii zariadenia postupujte v stilade so zavedenou lekdrskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi
a federdlnymi zdkonmi a predpismi.

ZARUKA

Aj ked bol tento produkt vyrobeny v dékladne kontrolovanych podmienkach, spolo¢nost Spectranetics®
nemdze ovplyvnit podmienky, v ktorych sa tento produkt bude pouzivat. Spolo¢nost Spectranetics® preto na
produkt neposkytuje Ziadne zéruky, vyjadrené ani naznacené, vratane, okrem iného, akejkolvek naznacenej
zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Spolo¢nost Spectranetics® nezodpoveda ziadnej
osobe ani organizacii za Ziadne zdravotné vydavky ani Ziadne priame, nahodné alebo nasledné skody
sposobené pouzivanim, chybou, zlyhanim alebo poruchou produktu bez ohladu na to, ¢i sa narok

na odskodnenie zaklada na zaruke, zmluve, poruseni alebo inak. Ziadna osoba nema pravo zaviazat spolo¢nost
Spectranetics® k ziadnej zaruke alebo garancii, tykajucej sa tohto produktu.

Vynimky a obmedzenia uvedené vyssie nie st zamyslané a ani nesmu byt interpretované tak, aby boli v rozpore
s povinnymi ustanoveniami prislusného zakona. Ak sud s prislusnou pravomocou uzna, ze ktorakolvek ¢ast
alebo podmienka tohto odmietnutia zaruky je nezakonnd, nevymozitelna alebo je v konflikte s prislusnymi
zakonmi, platnost ostatnych ¢asti odmietnutia zaruky nebude ovplyvnena a vietky prava a povinnosti sa budu
interpretovat a vymahat tak, akoby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo danu konkrétnu ¢ast alebo
podmienku, ktora sa povazuje za neplatnu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cateter ATP

Balonul de angioplastie PF de 0,36 mm (0,014 inch) cu invelis medicamentos Stellarex™ (balon Stellarex) consta
dintr-un cateter peste fir (PF) cu lumen coaxial cu balon gonflabil semiconform montat distal si un varf
tronconic atraumatic. Balonul este acoperit cu un invelis brevetat care contine medicamentul paclitaxel.

Tnvelis
medicamentos

Banda de marcare (x2)

Cateterul este compatibil cu un fir de ghidaj de 0,36 mm (0,014 inch). Fiecare dispozitiv are o teaca protectoare
peste portiunea de balon cu invelis medicamentos a cateterului. Pe eticheta produsului figureaza o diagrama
de conformitate pentru fiecare dispozitiv.

Balonul are doud marcaje radioopace pentru pozitionarea balonului in raport cu zona de tratament. In plus,
balonul lung de 150 mm are o a doua pereche de marcaje care determina jumatatea lungimii balonului. Benzile
de marcaj radioopac indica lungimea utild a balonului si faciliteaza vizualizarea fluoroscopica in timpul
administrarii si amplasérii. Invelisul medicamentos de pe balon este o formula care consta din paclitaxel ca
agent farmaceutic activ. Invelisul de paclitaxel acopera lungimea utild a corpului balonului.

Invelis medicamentos

Invelisul medicamentos consta din ingredientul farmaceutic activ paclitaxel si excipienti. Invelisul
medicamentos acopera lungimea utila a componentei balon a cateterului. Invelisul medicamentos este
distribuit uniform pe suprafata balonului la o concentratie de 2 pg/mm?. Caracteristica functionala cheie a
invelisului medicamentos este sa permita eliberarea de paclitaxel catre tesutul peretelui vascular in timpul
gonflarii balonului.

INDICATII DE UTILIZARE

Balonul de angioplastie Stellarex PF de 0,36 mm (0,014 inch), cu invelis medicamentos este indicat pentru
tratamentul leziunilor de-novo sau de restenozare cu o lungime de pana la 270 mm (un singur vas) sau 320 mm
(mai multe vase) din arterele poplitee si infrapoplitee native, in scopul restabilirii fluxului sanguin si mentinerii
permeabilitatii vaselor de sange.

CONTRAINDICATII

Balonul Stellarex este contraindicat pentru utilizare la:
« Pacientii cunoscuti cu hipersensibilitate la paclitaxel sau la compusi inruditi structural.
« Pacientii care nu pot primi terapia antiplachetara si/sau anticoagulanta recomandata.

« Femeile care alapteaza, sunt gravide sau intentioneaza sa ramana gravide sau barbatii care intentioneaza
sa procreeze.

AVERTISMENTE

« O meta-analiza a studiilor clinice randomizate controlate, publicata in decembrie 2018 de catre
Katsanos et al., a identificat un semnal de risc crescut de mortalitate tardi
baloanelor cu mvells de paclltaxel sia stenturilor cu eliberare de paclitaxel in cazul lezi

pli 2-3 ani de la tratament, comparativ cu uf

clusiv cu prlwre la impactul expunerii repetate la
ar trebui sa dlscute cu pacientii semnalul prlvmd
mortalitatea tardlva, precum si beneficiile si riscurile detr
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Siguranta utilizarii unei combinatii de baloane Stellarex cu o doza totald de medicament mai mare de
9,4 mg de paclitaxel nu a fost evaluata si aceasta nu trebuie utilizata.

Balonul Stellarex este livrat STERIL, exclusiv pentru unica folosinta. A nu se reprocesa sau resteriliza.
Reprocesarea si resterilizarea pot creste riscul de infectare a pacientului si riscd sa compromita
functionarea dispozitivului.

Balonul Stellarex trebuie utilizat numai de medici experimentati si care cunosc aspectele clinice si tehnice
ale angioplastiei transluminale percutanate.

Tnainte de utilizarea balonului Stellarex, medicii trebuie si citeasca si sa inteleaga instructiunile de
utilizare. Nerespectarea indicatiilor, contraindicatiilor, restrictiilor, avertismentelor si precautiilor poate
cauza complicatii.

Nu folositi dupa data expirarii.

Balonul Stellarex contine paclitaxel, o genotoxina cunoscuta. Nu utilizati balonul Stellarex la femeile care
alapteaza, sunt gravide sau intentioneaza sa ramana gravide sau la barbatii care intentioneaza sa procreeze.

Nu folositi niciodata aer sau orice altd substanta gazoasa pentru a gonfla balonul Stellarex.

Atunci cand balonul Stellarex este introdus in sistemul vascular, el trebuie manevrat sub observatie
fluoroscopica de inalta calitate.

Nu manevrati balonul Stellarex in stare gonflata.

Daca se intampina rezistenta in orice moment in timpul procedurii de introducere, nu fortati trecerea.
Rezistenta poate produce deteriorarea dispozitivului sau lumenului. Retrageti cateterul cu atentie.

Trebuie luate in considerare precautii pentru a preveni sau reduce formarea cheagurilor de sange.
Experienta si discernamantul medicului vor stabili terapia anticoagulanta corespunzatoare pentru
fiecare pacient.

Balonul Stellarex trebuie utilizat cu atentie pentru procedurile care implica leziuni calcificate.

Tnaintea angioplastiei ATP trebuie identificate reactiile alergice la substanta de contrast.

Punga exterioara din staniol nu reprezinta o bariera sterila. Punga interioara Tyvek reprezinta bariera
sterild pentru produs. Nu lasati punga interioara Tyvek sa intre in contact cu campul steril.

PRECAUTII

- Balonul Stellarex nu trebuie gonflat peste presiunea de rupere nominala (PRN).
- Nu utilizati o substanta de contrast contraindicata pentru utilizare intravasculara cu acest dispozitiv.

- Controlati cu atentie balonul Stellarex si ambalajul inainte de utilizare. Nu utilizati cateterul daca este
deteriorat sau daca dimensiunea, forma sau starea sa sunt nepotrivite pentru procedura avuta in vedere.

+ Nu scufundati si nu stergeti cu niciun lichid portiunea de balon a balonului Stellarex, deoarece invelisul
medicamentos poate fi deteriorat sau compromis. Inlocuiti orice balon Stellarex atunci cand balonul a
venit in contact cu lichide inainte de utilizare.

« Folositi ménusi sterile pentru a manipula balonul Stellarex inainte de intrebuintare. Trebuie sa se aiba grija
sa se reduca la minimum contactul cu portiunea cu invelis medicamentos a dispozitivului.

+ Se recomanda predilatarea leziunii-tinta pentru leziunile cu grad ridicat de stenozare si dificil de traversat.
Predilatati folosind un cateter ATP cu dimensiunea cu cel putin 0,5 mm mai mica in raport cu diametrul
vasului de sange de referintd. Daca pozitionarea balonului Stellarex este dificila atunci cand se incearca
traversarea leziunii, scoateti cateterul si incercati o a doua predilatare.

- Evitati contactul solutiei de ser fiziologic cu invelisul balonului Stellarex atunci cand se purjeaza lumenul firului.

+ Nu gonflati niciodata balonul Stellarex in afara corpului sau inainte de a atinge leziunea-tintd, deoarece
aceasta poate perturba integritatea invelisului.

« Nuincercati sa treceti balonul Stellarex printr-un cateter de ghidaj sau o teaca pentru dispozitivul de
introducere de o dimensiune French mai mica decat cea indicatd pe eticheta. Consultati eticheta de pe
ambalaj pentru compatibilitatea cu cateterul de ghidaj si cu teaca pentru dispozitivul de introducere.

«+ Pentru administrarea corecta a medicamentului la leziunea-tinta, tineti balonul Stellarex gonflat minimum
60 de secunde. In scopul optimizarii dilatarii leziunii, la alegerea operatorului, gonflarea poate fi aplicata
pe durate de timp mai mari.

Utilizarea balonului Stellarex nu a fost studiata in combinatie cu alte tehnici interventionale. Daca este
necesara montarea unui stent provizoriu (de urgenta), pentru tratamentul extremitatilor joase trebuie
folosit un stent metalic neizolat.

+ Durata optima a tratamentului antiplachetar pentru fiecare pacient este la alegerea medicului.

- Dupa folosire, acest produs poate constitui un posibil pericol biologic. Manipulati-l si eliminati-l in conformitate
cu practica medicala acceptata si cu legile si reglementarile locale, judetene si nationale aplicabile.

SEMNALUL PRIVIND MORTALITATEA TARDIVA IN CAZUL DISPOZITIVELOR CU
INVELIS DE PACLITAXEL

O meta-analiza a studiilor clinice randomizate controlate, publicata in decembrie 2018 de cétre Katsanos

etal., aidentificat un risc crescut de mortalitate tardiva la 2 ani si mai mult in cazul baloanelor cu invelis de
paclitaxel si a stenturilor cu eliberare de paclitaxel utilizate la tratarea leziunilor arteriale femuro-poplitee.

Ca reactie la aceste date, FDA a realizat o meta-analiza la nivel de pacient a datelor de urmarire pe termen lung
din principalele studii clinice randomizate anterioare punerii pe piata a dispozitivelor cu invelis de paclitaxel
utilizate la tratarea leziunilor arteriale femuro-poplitee, folosind date clinice disponibile pana in luna mai 2019.
Meta-analiza a aratat si un semnal de mortalitate tardiva la subiectii de studiu tratati cu dispozitive cu invelis
de paclitaxel comparativ cu pacientii tratati cu dispozitive faré invelis. in mod concret, in cele 3 studii clinice
randomizate cu un total de 1090 de pacienti si date disponibile pentru 5 ani, rata bruta a mortalitatii era de
19,8% (interval intre 15,9% - 23,4%) la pacientii tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel, comparativ cu
12,7% (interval intre 11,2% - 14,0%) la participantii tratati cu dispozitive fara invelis. Riscul relativ de mortalitate
crescutd la 5 ani era de 1,57 (95% interval de incredere 1,16 - 2,13) ceea ce corespunde unei cresteri relative

a mortalitatii de 57% la pacientii tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel. Asa cum s-a aratat la intrunirea
Comitetului cu rol consultativ al FDA din iunie 2019, o meta-analiza independenta a unor date la nivel de
pacient similare furnizate de catre medicii asociatiei VIVA (Vascular Interventional Advances) [Noutati in
chirurgia vasculara], o organizatie de medicind vasculara, a raportat concluzii similare, rata riscului fiind de 1,38
(95% interval de incredere 1,06 - 1,80). Au fost realizate si sunt in desfasurare analize suplimentare concepute
special pentru evaluarea relatiei dintre mortalitate si dispozitivele cu invelis de paclitaxel.

Prezenta si amploarea riscului de mortalitate tardiva ar trebui interpretata cu precautie datorita multiplelor
limitari ale datelor disponibile, printre care intervale de incredere mari datorita esantioanelor mici, comasarea
studiilor privind diverse dispozitive cu invelis de paclitaxel care nu fusesera destinate utilizarii in combinatie,
volume semnificative de date de studiu lipsa, absenta de dovezi clare privind efectul dozei de paclitaxel asupra
mortalitatii si a identificarii mecanismului patologic si fiziologic al deceselor tardive.

Baloanele si stenturile cu invelis de paclitaxel imbunatatesc fluxul sangvin cétre picioare si scad probabilitatea
repetarii procedurilor de redeschidere a vaselor de sange blocate comparativ cu dispozitivele fara invelis.
Beneficiile dispozitivelor cu invelis de paclitaxel (de ex. numar redus al interventiilor secundare) ar trebui
evaluate pentru fiecare pacient in parte, impreuna cu riscurile potentiale (de ex. mortalitatea tardiva).

UTILIZAREA LA POPULATII SPECIALE
Siguranta si eficacitatea balonului Stellarex nu au fost stabilite la pacientii pediatrici (cu varsta < 18 ani).
Utilizarea balonului Stellarex la pacientii cu varsta > 18 ani si mai mult este la alegerea medicului.

INFORMATII PRIVIND MEDICAMENTUL

Mecanismul de actiune

Invelisul medicamentos al cateterului cu balon Stellarex contine paclitaxel, un compus farmaceutic
antiproliferant care se leaga in mod specific si stabilizeaza microtubulii si excipientul polietilenglicol. Paclitaxel
afecteaza inhibitia celulelor musculare netede si proliferarea/migrarea fibroblastilor precum si secretia matricei
extracelulare prin blocarea proliferarii microtubulilor. Combinatia acestor efecte are drept rezultat inhibarea
hiperplaziei neointimale si, ca urmare, restenozarea.

Interactiuni medicamentoase

Nu au fost intreprinse studii formale privind interactiunile medicamentoase pentru balonul Stellarex. Pentru
interactiunile cu paclitaxel trebuie consultate instructiunile respective de utilizare ale tuturor medicamentelor
folosite in combinatie cu balonul Stellarex. Trebuie acordata atentie potentialului de interactiuni
medicamentoase sistemice si locale in peretele vascular la un pacient care ia un medicament cu interactiuni
cunoscute cu paclitaxel sau atunci cand se decide initierea tratamentului medicamentos la un pacient care a
fost tratat cu balonul Stellarex.

Metabolismul paclitaxel este catalizat de izoenzimele CYP2C8 si CYP3A4 ale citocromului P450 si acesta
reprezinta un substrat pentru glicoproteina P. Se pot produce potentiale interactiuni medicamentoase cu orice
medicament care afecteazi aceste izoenzime. In absenta unor studii formale privind interactiunile
medicamentoase, trebuie sa se manifeste atentie atunci cand se administreaza paclitaxel.

Carcinogenicitate, g icitate si toxicologie reproductiva

Nu au fost efectuate studii pe termen lung pentru a evalua potentialul carcinogen al balonului Stellarex.

AVERTISMENT: Balonul Stellarex contine paclitaxel, o genotoxma cunoscuta. Nu utilizati balonul
Stellarex la f ile care alap a, sunt gravide sau i a sa ramana gravide sau la barbatii care
intentioneaza sa procreeze.

COMPLICATII POTENTIALE/REACTII ADVERSE

Reactii adverse

Complicatiile potentiale care pot fi asociate cu o procedura de dilatare periferica cu balon includ, in mod
neexhaustiv, urmatoarele:

« Accident vascular cerebral/AVC
« Amputare/pierderea unui membru

Inflamatie
Insuficientd renala

« Anevrism « Ischemie

« Aritmii « Ocluziune

« Deces « Pseudoanevrism

- Disectia, perforarea, ruperea sau spasmul vasului « Reactii alergice la substanta de contrast, la

tratamentul antiplachetar sau la componentele

- Durere sau sensibilitate ) " K N A
sistemului cateterului (medicament, excipienti

« Embolie/embolia provocata de dispozitiv si materiale)

- Febra « Restenozare

« Fistuld arteriovenoasa (FAV) « Ritmuri cardiace anormale
« Hematom - Sangerare

« Hemoragie « Sepsis/infectie

- Hipertensiune/hipotensiune + Soc

- Infectie sau durere la locul introducerii « Tromboza

Complicatiile potentiale care pot fi asociate cu adaugarea de paclitaxel la un cateter cu balon pentru ATP includ,
in mod neexhaustiv, urmatoarele:

« Alopecie

« Anemie

- Discrazie sanguina (inclusiv neutropenie, leucopenie, trombocitopenie)
« Edem (nepulmonar)

Eruptie

« Hemoliza

Mialgie/artralgie

Modificari histologice ale peretelui venos, inclusiv inflamatie, leziuni celulare sau necroza
« Neuropatie periferica

Reactie alergica/imunologica la paclitaxel

Simptome gastrointestinale (diaree, greata, durere, varsaturi)

- Transfuzie



INFORMATII PENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR
Medicii trebuie sa i consilieze pe pacienti cu privire la urmatoarele:

« Riscurile asociate cu o procedura ATP

« Riscurile asociate cu un cateter ATP cu invelis de paclitaxel

- Ingrijirea pre- si post- procedura, inclusiv tratamentul antiplachetar

MOD DE PREZENTARE

Balonul Stellarex este livrat STERIL, exclusiv pentru unica folosinta (sterilizare cu oxid de etilend). Balonul
Stellarex se afla in interiorul unei pungi interioare Tyvek, in cadrul unei pungi exterioare din staniol. Pungile se
afld intr-o singurd cutie a unitatii.

AVERTISMENT: Punga exterioara din staniol nu reprezinta o bariera sterila. Punga interioara Tyvek
reprezinta bariera sterila pentru produs. Nu lasati punga interioara Tyvek sa intre in contact cu
campul steril.

AVERTISMENT: Balonul Stellarex este livrat STERIL, exclusiv pentru unica folosinta. A nu se reprocesa sau
resteriliza. Reprocesarea si resterilizarea pot creste riscul de infectare a pacientului si risca sa
compromita functionarea dispozitivului.

DEPOZITARE

Balonul Stellarex trebuie depozitat la temperatura camerei, intr-un loc uscat, in ambalajul sau original.
Dispozitivul trebuie utilizat inainte de ,data expirarii”imprimata pe ambalajul dispozitivului.

ARTICOLE RECOMANDATE

Pregatiti urmatoarele articole folosind tehnica sterila:
« Seringa de 10 cc umpluta cu ser fiziologic heparinat steril
« Robinet cu trei cai

Substanta de contrast - substanta standard pentru gonflare este un amestec de substanta de contrast si
ser fiziologic steril in raport de 1:1.

ATENTIE: Nu utilizati o substanta de contrast contraindicatd pentru utilizare intravasculara.
Fir de ghidaj de schimb dimensionat corespunzator (consultati eticheta produsului)

Teaca pentru dispozitivul de introducere dimensionata corespunzator (consultati eticheta produsului)
Dispozitiv de gonflare cu manometru

PROCEDURI DE CONTROL

Controlati balonul Stellarex si ambalajul. A nu se folosi in caz ca este evidentd deteriorarea produsului sau
ambalajului. Acest produs poate constitui un posibil pericol biologic; manipulati-I si eliminati-l in conformitate cu
practica medicald acceptata si cu legile si reglementdrile locale, judetene si nationale aplicabile.

Controlati,,data expirdrii” pentru balonul Stellarex. A se folosi inainte de ,data expirdrii’.
ATENTIE: Controlati cu atentie balonul Stellarex inainte de utilizare. Nu utilizati cateterul dacd este deteriorat sau
daca dimensiunea, forma sau starea sa sunt nepotrivite pentru procedura avutd in vedere.

UTILIZAREA MAI MULTOR BALOANE STELLAREX

AVERTISMENT: Siguranta utilizarii unei combinatii de baloane Stellarex cu o dozd totald de medicament mai mare de
9,4 mg de paclitaxel nu a fost evaluata si aceasta nu trebuie utilizatd.

Doza nominala totala in functie
Diametrul | de dimensiunea balonului (mg)
ba(l::::)l ui Lungimea balonului (mm)

40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 13 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Daca, pentru tratarea unei leziuni, sunt necesare mai multe baloane Stellarex, baloanele Stellarex utilizate succesiv
trebuie pozitionate angiografic, astfel incat benzile de marcaj ale baloanelor amplasate consecutiv sa se suprapunda
cel putin 10 mm si baloanele cele mai proximale si cele mai distale sd se extindd cu 10 mm peste segmentul
predilatat. Este necesara utilizarea unui sistem de marcaje arteriale (de ex., o rigld radioopaca) pentru a asigura
pozitionarea corectd a baloanelor Stellarex.

10 mm

PREDILATARE

ATENTIE: Se recomanda predilatarea leziunii-tintd pentru leziunile cu grad ridicat de stenozare si dificil de traversat.
Predilatati folosind un cateter ATP cu dimensiunea cu cel putin 0,5 mm mai mica in raport cu diametrul vasului

de sange de referinta. Dacd pozitionarea balonului Stellarex este dificild atunci cand se incearcd traversarea leziunii,
scoateti cateterul siincercati o a doua predilatare.

Se recomanda predilatarea leziunii-tinta folosind un balon ATP pentru stenozele stranse sau leziunile dificil de
traversat. Predilatati folosind un cateter ATP cu dimensiunea cu cel putin 0,5 mm mai mica in raport cu
diametrul vasului de sange de referinta. Predilatarea ajuta la urmarirea ulterioara si asigura contactul complet al
vasului de sange cu balonul Stellarex in timpul gonflarii. Limitati lungimea de predilatare cu balonul pentru a
evita vatamarea vasului de sange in afara zonei vasculare avute in vedere pentru tratament cu balonul Stellarex.
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PREGATIREA CATETERULUI

AVERTISMENT: Punga exterioara din staniol nu reprezinta o bariera sterila. Punga interioara Tyvek
reprezinta bariera sterila pentru produs. Nu lasati punga interioara Tyvek sa intre in contact cu
campul steril.

ATENTIE: Folositi manusi sterile pentru a manipula balonul Stellarex inainte de intrebuintare. Trebuie sd se aiba grijd
sd se reducd la minimum contactul cu portiunea cu invelis medicamentos a dispozitivului.

1. Selectati un balon de dimensiune potrivita pentru procedura.

2. Scoateti punga interioara Tyvek din punga exterioara din staniol si din cartonul in afara campului steril.

3. Scoateti spirala cateterului din punga interioara Tyvek.

4. Scoateti cu atentie cateterul din spirala.

5. Aplicati o presiune negativa pe balon inainte de a scoate teaca de protectie a balonului si stiletul cu lumen.

6. Apucati capatul proximal al protectiei balonului cu 0 mana. Folosind cealalta mana, glisati usor degetul
mare si aratatorul spre capatul distal al protectiei balonului pentru a indrepta balonul.

7. Apucati protectia balonului de partea din mijloc si scoateti-o de pe cateterul cu balon. Protectia balonului si
stiletul cu lumenul ghidului trebuie scoase impreuna.

8. Purjati lumenul firului de ghidaj cu ser fiziologic heparinat prin lumenul firului marcat,, THRU” (Prin).
ATENTIE: Evitati contactul solutiei de ser fiziologic cu invelisul balonului Stellarex atunci cand se purjeaza
lumenul firului.

9. Umpleti o seringa de 10 cc cu aproximativ 4 cc din volume egale de substanta de contrast si ser fiziologic (1:1).

10. Evacuati aerul din balon si lumenul balonului:

a. Atasati seringa la lumenul balonului, marcat,BALLOON" (Balon).

b. Aplicati o presiune negativa si aspirati timp de 15 secunde. Reduceti incet presiunea pana la neutru,
permitand substantei de contrast sa umple tija cateterului.

c. Deconectati seringa de la portul ,BALLOON" al cateterului.

d. Eliminati tot aerul din seringd. Reconectati seringa la portul ,BALLOON".

e. Aplicati o presiune negativa pe balon pana cand nu se mai intoarce aer la dispozitiv.

. Reduceti incet presiunea din dispozitiv pana la neutru.

g. Repetati dupa cum este necesar pentru a elimina tot aerul din balon si lumen.

11. Tnlocuiti seringa cu un dispozitiv de gonflare cu manometru, avand grija sa nu introduceti aer in cateter.

ATENTIE: Nu scufundati si nu stergeti cu niciun lichid portiunea de balon a balonului Stellarex, deoarece
integritatea invelisului medicamentos poate fi deteriorata sau compromisa. Inlocuiti orice balon Stellarex atunci
cand balonul a venit in contact cu lichide inainte de utilizare.

INTRODUCEREA CATETERULUI SI DILATAREA

Balonul Stellarex poate fi introdus percutanat printr-o teaca pentru dispozitivul de introducere dimensionata
corespunzator.

ATENTIE: Nu incercati sd treceti balonul Stellarex printr-un cateter de ghidaj sau o teacd pentru dispozitivul de
introducere de o dimensiune French mai micd decat cea indicatd pe eticheta. Consultati eticheta de pe ambalaj
pentru compatibilitatea cu cateterul de ghidaj si cu teaca pentru dispozitivul de introducere.

1. Aplicati o presiune negativa pe balon.

2. Asezati cateterul pregatit peste un fir de ghidaj pre-| pozitionat, care a fost amplasat prin leziune, si introduceti
percutanat cateterul. Presiunea negativa trebuie mentinuta in timpul avansarii peste firul de ghldaj
3. Faceti sa avanseze varful cateterului inspre locul tratamentului. Trebuie folosit in permanenta un fir de

ghidaj de lungime adecvata pentru a mentine controlul si pozitia firului de ghidaj.

ATENTIE: Folositi ghidajul fluoroscopic pentru a manevra cateterul cu balon Stellarex in timpul procedurii.

AVERTISMENT: Daca se intampina afin orice timpul procedurii de introducere, nu
fortati trecerea. Rezistenta poate produce deteriorarea dispozitivului sau lumenului. Retrageti

cateterul cu atentie.

4. Pozitionati cateterul la locul tratamentului, suprapunand lungimea utila a balonului pe cel putin 10 mm din
marginea locului tratamentului. Benzile de marcaj radioopac indica lungimea utila a balonului. Pozitia
cateterului cu balon nu poate fi modificata decat cu firul de ghidaj la locul lui.

5. Gonflati balonul pentru a dilata zona-tinta conform cu diagrama de conformitate de pe ambalajul

dispozitivului. Nu depasiti presiunea de rupere nominala.

ATENTIE: Asigurati tratamentul intregii zone a leziunii-tinta cu balonul (baloanele) Stellarex. Atunci cdnd se
afld in corp, manevrati intotdeauna balonul Stellarex sub observatie fluoroscopica.

ATENTIE: Pentru administrarea corectd a medicamentului la leziunea-tintd, tineti balonul Stellarex gonflat

minimum 60 de secunde. in scopul optimizdrii dilatdrii leziunii, la alegerea operatorului, gonflarea poate fi
aplicata pe durate de timp mai mari.

6. Goliti balonul si aplicati presiune negativa.

7. Cufirul de ghidaj la locul lui si cu presiune negativa in balon, retrageti cateterul. Nu retrageti cateterul decat
daca balonul este liber si complet golit.

8. Daca pentru tratarea unei leziuni este necesar mai mult decat un singur balon Stellarex, lungimile utile ale
baloanelor trebuie sa se suprapuna pe cel putin 10 mm. Pentru fiecare aplicare trebuie utilizat un balon nou
si nefolosit.

9. Rezultatele trebuie controlate prin angiografie.

10. Daca un balon Stellarex a intrat in vascularizatie si nu poate fi aplicat, balonul NU POATE fi reintrodus

pentru aplicare.

DILATAREA SAU MONTAREA DE STENTURI POST-TRATAMENT

Daca este necesar, este permisa dilatarea cu balon post-tratament.

ATENTIE: Dacd este necesard montarea unui stent provizoriu (de urgentd), pentru tratamentul extremitdtilor joase
trebuie folosit un stent metalic neizolat.

ELIMINARE

ATENTIE: Dupd folosire, acest produs poate constitui un posibil pericol biologic. Manipulati-1 si eliminati-in
conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si reglementdrile locale, judetene si nationale aplicabile.

GARANTIE

Cu toate cd acest produs a fost fabricat in conditii riguros controlate, Spectranetics® nu are control asupra
conditiilor in care este utilizat produsul. Ca urmare, Spectranetics® nu recunoaste niciun fel de garantii, atat
exprese, cat si implicite, cu privire la produs, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantie implicita de
vandabilitate sau adecvare pentru un scop anume. Firma Spectranetics® nu va fi raspunzatoare fata de nicio
persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau pagube directe, accidentale sau pe cale de
consecinta provocate de orice utilizare, defect, nereusita sau functionare necorespunzatoare a produsului,
indiferent daca pretentiile pentru asemenea pagube se bazeaza pe garantie, contract, prejudiciu sau sunt de
alta natura. Nicio persoana nu are autoritatea de a considera firma Spectranetics® raspunzatoare pentru orice fel
de declaratie sau garantie cu privire la produs.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia de a fi si nu trebuie interpretate ca fiind in contradictie cu
prevederile obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau termen al prezentei Declaratii de limitare a
garantiei este declarata nelegala, neaplicabila sau in conflict cu legislatia aplicabila de cétre o instanta cu
jurisdictie competents, valabilitatea celorlalte parti ale prezentei Declaratii de limitare a garantiei nu va fi
afectats, iar toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si cum prezenta Declaratie de limitare a
garantiei nu ar contine partea sau termenul in chestiune declarat nevalabil.
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WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

OMUCAHME HA YCTPONCTBOTO

Kartetbp 3a MTA

BanoHbT 3a aHrMonnacTuka c nekapcTBeHo NOKpUTHeE, TN ,Hag Boaaya’, Stellarex™ 0,36 mm (0,014") (6anoH
Stellarex) ce cbcToM OT KaTeTbp C KOaKCWaneH lyMeH OT TWM Hajj Bofjaua” C AUCTaNHO MOHTUPaH, MonyMekK,
pa3ayBall ce 6anoH 1 aTpaBMaTUUEH 3a0CTPEH BPbX. BaNoHBT e NOKPUT C NaTeHTOBaHO NoKpuUTKe,
CbbPKaLLO NIEKapCTBOTO NaKANTaKcen.

JlekapcTBeHO

nokpuTtme MapkepHa neHta (x2)

3 €

KaTeTbpbT e cbBMeCTUM C TeneH Boaay 0,36 mm (0,014"). Bcako nsgenve uma 3awmtHa o6srBKa Haa 6anoHHata
4acT Ha KaTeTbpa, NOKPWTa C 1IeKapCTBO. 3a BCAKO YCTPOMCTBO, Ha eTUKeTa Ha NPOAyKTa e BK/loyeHa Tabnuua 3a
CbBMECTVMOCT.

BanoHbT Ma 1Ba PEHTTeHOKOHTPACTHI MapKepa 3a No3nLVoHNpaHe Ha 6anoHa CnpsAaMo TpeTupaHaTa 06nacT.
Hapep c ToBa 6anoHbT ¢ AbmkuHa 150 mm uma BTOpa ABOViKa MapKkepu 3a onpeaenaHe Ha cpefata Ha
[Ab/KMHaTa My. PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepHW IEHTH NoKa3BaT paboTHaTa AbKuHa Ha banoHa n ynecHasat
¢bnyopockornckara B13yan13auusa no Bpeme Ha AoCTaBAHe 1 pasronaraHe. JlekapcTBEHOTO MoKpuTHe Ha 6anoHa
npefcTaBiABa iekapcTBeHa Gopma, CbCTOALLA Ce OT MaK/MTaKCes KaTo akTBHa leKapCTBeHa CbCTaBKa.
MoKpUTUETO C NaknNMTaKcen NoKpKBa paboTHaTa AbMXKMHA Ha TANOTO Ha HanoHa.

JlekapcTBeHO NoKpuTmne

JleKapCTBEHOTO MOKPUTHE Ce CbCTOM OT aKTUBHOTO GapMaLIEBTUYHO BELLECTBO NAKMUTAKCEN 1 APYTY CbCTaBKU.
JlekapCcTBEHOTO NOKPUTHE MOKPYVBa paboTHaTa Ab/KIHA Ha 6aNOHHs KOMMOHEHT Ha KaTeTbpa. JlekapcTBeHOTO
NOKPUTHE € PaBHOMEPHO Pa3npefeneHo Mo NOBbPXHOCTTa Ha 6anoHa Npu KOHLUEHTpaLws 2 ug/mm?.
Knioyosata ¢pyHKLMOHasHa XapaKTEPUCTVIKA Ha JIEKapCTBEHOTO MOKpUTIE TPsiGBa Aa NO3BONN 0CBOGOXAABaHE
Ha MaKUTaKcen B TbKaHTa Ha Cb0BaTa CTEHa M0 BPeMe Ha pa3fyBaHeTo Ha 6asnoHa.

MOKA3AHMA 3A NPUIOXEHUE

BanoHbT 3a aHrMoNNacTuKa C 1IekapCTBEHO MOKpUTUE TUM , Haj Boaada” Stellarex 0,36 mm (0,014")

e npeiHa3HayeH 3a TpeTupaHe Ha de-Novo 1K NOBTOPHO CTEHOTUYHM Nle3nn 4o 270 mm (eAHOCHAOB) UK
320 mm (MHOroCHA0B) B €CTECTBEHU NONAUTEANHMN 1 MHGPANONIUTeaNH apTepui 3a MOCTUTaHe Ha KPbBOTOK
1 32 NofiAbPXKaHe Ha NPOXOAVMOCTTa Ha Cb/jOBeTe.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

Banowwbt Stellarex e npoTuBonokasax 3a ynotpeba npu:
naL[I/IeHTI/I C U3BeCTHa CBPBbXYYBCTBUTE/IHOCT KbM NaKNUTaKcen Uan CTpyKTypHO CBbpP3aHu CbeUHEeHUA.

naL[I/IEHTI/I, KOWTO He MoraT fjla nony4yasar npenopbyunTes/iHaTa aHTuarperaHTHa w/vinn
AHTUKOAarynaHTHa Tepanus.

KeHu, kouto KbpMAT, KOUTO Ca 6PEMGHHVI wnu nnaHupar aa 3a6peM9Hem, Wnn npu Mbxe, KOUTO
Bb3HamepsaBaT Aa umart geua.

NPEAYNPEXAEHUA
« CurHan 3a NOBMLLEH PUCK OT KbCHa CMBbPTHOCT € UAEHT paH upes Ha
KOHTP npo! npes 2018 r. ot Katsanos et.

al. cneg usnonssauero Ha 6anoHm ¢ nokpuTue ¢ NaKnNTaKcen 1 CTEHTOBE 3a M3BAMMaHE Ha
naknurtakcen 3a ¢ TanHa ap 6onecr, KoATo 3anoy4sa NpuénnsmuTenHo 2-3
roAviHu cnep neuenveto, B cpaBHeHMe ¢ ynorpe6ara Ha U3ienus C HefleKapCTBEHO NOKpUTMe.
CbLyecTByBa HECMTYPHOCT MO OT Ha Tan 3a pucK ot
KbCHa CMbPTHOCT, BK/IIOUMTE/THO Bb3/e/ICTBMETO Ha MOBTOPHOTO M3/laraHe Ha U3fenneTo

C NOKpuUTMeE ¢ naKknuTakcen. Jlekapute TpAa6Ba Aa 06CHAAT C NaUMEHTMTE CV TO3M CMTHaN 3a KbCHa
CMBPTHOCT, KaKTo 1 NMON3NTE U PUCKOBETE OT ™ 3a .

He e n3sbplueHa oueHKa Ha 6@30nacHOCTTa NP U3MON3BaHETO Ha KOMBMHaLUWA oT 6anoHu Stellarex

c oblua 103a Ha 1eKapCTBOTO, Mo-rofiAMa ot 9,4 mg nakAuTakcesn, U CeaoBaTeNHO TakaBa KOMOMHaLMA He
Tpab6Ba Aa ce n3nonssa.

Banonwt Stellarex ce npegoctasa CTEPUIEH camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la He ce obpaboTtsa unn
cTepunusnpa NoBTopHo. NMoBTopHaTa 06paboTka nnu cTepunusauua 6u morna Aa yBenmum pucka ot
MHPEKUMA Ha NaumMeHTa u HapyLweHo GYHKLMOHMPaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

BanoHwt Stellarex Tpsabga fa ce M3non3sa camo OT eKapu, KOUTO MMAT OMUT U NO3HAHWA 3a KNNHUYHUTE
N TEXHNYECKNTE aCNeKTN Ha NepKyTaHHaTa TpaHCyMUHAaNHa aHrnonaactuka.

Mpeau ynotpeba Ha 6anoHa Stellarex, nekapute Tpa6sa fa NnpoyeTat u pasbepat MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a. AKO He ce Cra3BarT rMoKasaHuATa, NPOTUBOMOKa3aHNATa, OrPaHNYEeHUATa, NpeaynpexaeHnATa
v NpeanasHuTe MepKu, TOBa MOXe [ja J0Be/ie 10 YCIIOXKHEHNA.

[la He ce n3nonssa cnep fatarta, nocouyeHa B, [la ce nsnonssa npegun’”.

BanoHwT Stellarex cbgbpiKa naknuTakcen, N3BeCTeH reHOTOKCWH. He nnonsgaiite 6anoxa Stellarex npn
KEHW, KOUTO KbPMAT, KOUTO Ca BpemMeHHN nny Bb3HaMmepsBaT Aa 3abpemMeHenT, Uan Npu Mbxe, KoUTo
Bb3HamMepABaT fja UMar fela.

Huikora He u3non3garTe Bb3gyX Vv KakeaTo 1 Aa 61uno razoobpasHa cpefa 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa Stellarex.
KoraTo 6anoHwbT Stellarex e B KOHTaKT CbC CbAOBaTa CUCTEMa, C Hero TpAbBa Aa ce pabotn nog
BUCOKOKauYeCTBEHO GlyopOCKONCKo HabnoaeHve.

He n3BsbpluBaiite manunynayum ¢ 6anoxa Stellarex B pasgyTo cbcTosHue.

AKO Bb3HUKHE CbMPOTUBIIEHME B HAKOM MOMEHT M0 BpeMe Ha npoLielypaTa Ha BbBeXaaHe, He
npunaranTe HaTUCK 3a Nnp T0. CbnpoT! TO MOXeE [la MPUYMHI NOBPEeAa Ha YCTPOCTBOTO
NN Ha nymeHa. BHumaTenHo usternere KaTteTbpa.

TpA6Ba Aa ce MMaT NpeBnA NPeAnasHu MepKU 3a NpeaoTBpaTABaHe WM HaManABaHe Ha CbCUPBAHETO.
JleKapAT, Bb3 CHOBa Ha CBOS OMWT 1 MPELIeHKa, e onpeaeni NoaxoaslyaTa aHTMKoarysiaHTHa Tepanms
3a BCEKM MaLueHT.

BanoHwbt Stellarex TpsabBa ga ce M3non3Ba ¢ MOBULLEHO BHUMaHWE 3a NpoLeaypy, BKOYBALLW
Kanuudvumpansu nesuu.

AnepruyHn peakuymm KbM KOHTPACTHOTO BeLECTBO TpAGBa fa ce naeHTuGMUMpaT npean nepkKyTaHHata
TPaHCIYMWHaNHa aHrnonaacTuka.

BBbHIWHUAT dponves Nk He e ctepunHa bapuepa. ButpewHuat navk Tyvek e ctepunHata 6apviepa Ha
npoaykTa. He no3sonsgaiite BbTPELWHNAT NAnK Tyvek Aa BAv3a B KOHTAKT CbC CTEPUNHOTO Mone.

NPEANA3HU MEPKU

« Banonbrt Stellarex He TpA6Ba Aa ce pasayBa Haj HOMVHANHOTO HanAraHe Ha crnykBaHe (RBP).

-+ He 13non3sBgaiite KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO € NPOTMBOMOKAa3aHo 3a NHTPaBackynapHa ynotpeba

C TOBa YCTPOWCTBO.

BHumatenHo ornepaiite 6anoHa Stellarex v onakoBkara npeav ynotpeba. He usnonssaiite KateTbpa, ako

€ MOBPeAeH WM ako pasmepsT, popmaTa uin CbCTOSHNETO My Ca HEMOAXOAALLM 3a MJIaHMPaHaTa Npoueaypa.
He notansiite u He 3a6bpcBaiiTe 6anoHHaTa yacT Ha 6anoHa Stellarex ¢ KakBaTo 1 Aa 6VNO TEUHOCT, TbI
KaTo LieloCTTa Ha IeKapCTBEHOTO MOKPUTUE MOXe Aa Ce MOBPeav uiu HapyLun. NMoameHeTe BCeku GanoH
Stellarex, KOMTO e BNA3B/ B KOHTAKT C TEUHOCTU, Npeayu ynotpeba.

M3non3gaiiTe cTepunHn pbkaenum 3a 6opaseHe ¢ 6anoHa Stellarex npeau ynotpeba. Tpabsa aa ce pabotu
C MOBULLEHO BHUMAaHUE, 3a Aa Ce CBefle 10 MAHVIMYM KOHTAKTBT C 6asloHHaTa 4YacT Ha yCTPOMCTBOTO, KOATO
1Ma MoKpuTHe.

MpenopbuBa ce NpegBapuTenHa AunataLyys Ha NPULIEHATa N1e3us NPy TEXKU CTEHO3W 1 TPYAHW 33
npemuHaBaHe nesuu. M3Bbpluete npegsapuTesnHa Aunatauyys C NoMoLUTa Ha KateTbp 3a MTA ¢ pasmep,
KOWTO € Mo-MasbK ¢ noHe 0,5 mm oT AvameTbpa Ha pepepeHTHNsA Cbf. AKO MO3NLIMOHNPAHETO Ha 6anoHa
Stellarex e TpyaHo, AOKaTO Ce onuUTBaTe a IPEMUHETe Ie3nATa, U3BafeTe KaTeTbpa 1 Cce onuTaiiTe Aa
HanpasuTe BTOpPa Npe/BapuTenHa Aunaraums.
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« He nossonsgaiite nokputneTo Ha 6anoHa Stellarex fa BNM3a B KOHTaKT C GU3MONOrMyeH pasTeop, Korato
Ce NPOMMBa JlyMEHBT 3a TeNIeHNA BOfaY.

« Hukora He pa3aysaiite 6anoHa Stellarex n3BbH TANOTO UM Npeaw Aa AOCTUrHETE NpuLienHaTa nesns, Tbin
KaTo TOBa MOXe Aa Hapylum LielocTTa Ha MOKPUTNETO.

+ He npasete onuTi fla npokaparte 6anoHa Stellarex npes BogeLy KaTeTbp 1NN MHTPOAIOCEPHO Ae3nne
C no-mManbK pasmep BbB Fr oT yKasaHuA Ha eTuKeTa. BuxTe eTuKeTa Ha OnakoBKaTa 3a CbBMECTUMOCTTa Ha
BOJELYMA KaTeTbp 1 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

+ 3anpaBWIHO JOCTaBAHE Ha 1eKapCTBO KbM MpuLieNHaTa ie3uns, NoAAbPXKaliTe pasayBaHeTo Ha 6anoHa
Stellarex 3a Han-manko 60 cekyHAW. 3a ONTUMW3NPaHe Ha AunaTaLVATa Ha Ne3nATa MOXe /a Ce 13Mos3Ba
No-AbAro Bpeme Ha pasflyBaHe, No NpeLieHKa Ha onepaTopa.

« Ynotpebata Ha 6anoHa Stellarex He e npoyyeHa B KOMOUHaLWA C APYrN UHTEPBEHLMOHANHN TEXHUKN. AKO
Ce Hanara BpeMeHHO (3a peaKLyA B TpyAHa CUTyaLnsA) NOCTaBAHe Ha CTeHT, TpAbBa Aa ce u3nonssa
HEMOKPUT MeTasieH CTEHT, Npe/iHa3HaueH 3a TpeTVpaHe Ha JoNTHUTE KpatHUL.

« OntumanHata NPOABIKUTENHOCT Ha aHTUArperaHTHOTO Jie4YeHWe 3a BCeKM NMaLMeHT € No NpeLeHKa Ha fiekapAa.

Cnen ynoTpeGa TO3U NPOAYKT MOXe [ia € NoTeHUuanHo 61ONOrNYHO OnaceH. BopaBeHeTo CHero
W U3XBBPNAHETO My Tpﬂ6Ba Aaa 6'bﬂe B CbOTBETCTBME C NpueTata MeanUMHCKa NpakTuka n NnpunoXxnMmuTte
MeCTHU U ibPXaBHWN 3aKOHN N pa3n0pen6|/|‘

CUrHAN 3A KbCHA CMBPTHOCT 3A U3AENNA C MOKPUTUE C NAKJIUTAKCEN

MeTaaHanus Ha paHAOMU3VPaHN KOHTPONMPaHW NPoy , Ny6nuKy npes pu 2018 r. ot Katsanos et.
al, naeHTMdMUMpPa NOBULLIEH PUCK OT KbCHAa CMBbPTHOCT B PaMKWTE Ha 2 FOAVHU 1 NMO-KbCHO 3a 6asnoHu ¢ nokputune
C NaKUTaKCen n CTeHTOBE 3a M3B/INYAHE Ha NaKNuUTakcen, N3nos3BaHn 3a NeYeHne Ha ¢eM0pononnwranHa
aptepuanHa 6onect. B otroBop Ha Te3n aaHHu FDA 13BbpLUM MeTaaHanms Ha HUBO MaLVEHT Ha AbArOCPOYHU
nocseABaLLy JaHHN OT OCHOBHUTE PaHAOMM3MPaHN NPOyYBaHNA NPeaun NyckaHe Ha nasapa Ha usfenua C nokputue
C NaknuTakcen, N3non3BaHu 3a NeYeHne Ha ¢eM0pononnmanHa 60neCT, KaTo ca n3no. ITE KS

[AaHHM o Ma 2019 r. MeTaaHanm3bT NokasBa CbLUO Taka CUrHa 3a KbCHa CMbPTHOCT NPU MaLUeHTW, NeKyBaHn
Cu3genua C NoOKpuUTre C NakiMTakces, B CpaBHeHVe C NaUuneHTn, IeKyBaHu C nusgenva 6e3 nokputue. nO-KOHerTHO,
B TPUTE PaHAOMM3MPaHN NPOYyYBaHUA € 0610 1090 NaUMEHTV 1 HANIMYHWTE JaHHW OT NeT FOAVHM CTeNeHTa Ha
CMBPTHOCT e 19,8% (ananasoH 15,9% — 23,4%) npu NauveHTy, neKyBaHu C 3aenus C NOKpUTUE C NaknuTakcen,

B CpaBHeHue ¢ 12,7% (avanasoH 11,2% — 14,0%) npu n1ua, nekysaHu ¢ nsgenus 6e3 nokputie. OTHOCUTENHNAT
PVCK 3a MOBHMLLIEHA CMBPTHOCT Ha 5 roguHu e 1,57 (95% ¢ gosepuTeneH nxitepsan 1,16 — 2,13), KOETO CbOTBETCTBA
Ha 57% OTHOCUTENIHO yBENMYEHME Ha CMBbPTHOCTTa NPU NaLMEHTW, NeKyBaHN C U3AeNnA C NOKPUTHE C NaKuTakcen.
KakTo 6elue npeacTaBeHo Ha 3acefjaHneTo Ha KoHcynTatusHua komuteT Ha FDA npes toHn 2019 1, He3aBucum
MeTaaHanm3 Ha NoAo6HM AaHHM Ha HUBO NauueHT, npegocTaseH ot VIVA Physicians, opraHusauus B obnactra

Ha CbAoBaTa MeaVLMHa, CbobLLaBa 3a NofobHN HaxoAKM C KoedULUMEHT Ha onacHocT 1,38 (95% ¢ aoBepuTteneH
nHtepsan 1,06 - 1,80). MpoBeaeHu ca 1 ca B XO4 AOMbAHUTENHN aHaNN3y, KOUTO Ca CneyuanHo paspaboTeHi 3a
OLEeHKa Ha Bpb3KaTta MeXX[ly CMbPTHOCTTA 1 U3JeNnATa C MOKpUTUE C NaknnTakces.

HannuneTo 1 ronemmHaTa Ha pucka oT KbCHa CMbPTHOCT TpAGBa A1a Ce Tb/IKyBa BHUMATENIHO Nopaaun
MHOXECTBO OrpaHNUYEHUs B HANMYHUTE AlaHHW, BKIIOUYUTENHO LNPOKY JOBEPUTENTHU MHTEPBaNY NOpaan Manbk
pasmep Ha n3BajikaTa, 06eJuHABaHe Ha MPOYYBaHNA Ha Pa3NINYHU U3AENNA C NOKPUTUE C NaKNUTaKCes, KoUTo
He ca npefiHa3HaYeH 3a KOMOMHUPaHe, 3HAUNTENHN KONMYeCTBa OT IMNCBALLV [JaHHV OT U3CNefBaHETo, unca
Ha ACHY [JoKa3aTencTBa 3a epekTa Ha 03aTa NaknnTakces BbpXy CMbPTHOCTTa 1 rca Ha uaeHTGuUmMpaH
natopn3MONOrNYeH MeXaHN3bM 3a KbCHaTa CMbpT.

BanoHuTe 1 CTeHTOBETE C MOKPUTUE C MaKkUTaKkcesn nogobpABaT NpUTOKa Ha KPbB KbM KpakaTa 1 Hamansasat
BEPOATHOCTTa OT NOBTApPAHE Ha NPOLeAypUTE 3a NOBTOPHO OTBaPAHE Ha BIOKMPaHNTE KPbBOHOCHN
Cb[0BE, B CPaBHEHVe C u3enunTa 6e3 nokputue. MpegrmcTeara Ha n3aenuaTa C NOKPUTUE C NakauTakcesn
(Hanp. No-manko NOBTOPHU UHTEPBEHLMM) TPAGBA fja Ce B3eMaT NpefBuA NPy OTAESHUTE NaLyeHTN 3ae[HO
C MOTEHLMAsHMTE PUCKOBE (HarMp. KbCHAa CMbPTHOCT).

YNOTPEBA B CMELWANIHM NnoNyNALUUn

Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTA Ha GanoHa Stellarex He ca ycTaHOBEHM NpU NEANATPUYHU NALMEHTU
(< 18-roaviwHa Bb3pacT).

M3non3ssaHeTo Ha 6anoHa Stellarex My NaLMeHTV Ha BBb3PACT = 18 FOANHY 1 NOBEYE € MO NpeLieHKa Ha N1eKapa.
WHOOPMALUA 3A IEKAPCTBOTO

MexaHu3bMm Ha geiicTBne

MokpuTueTo Ha 6anoHHUA KaTeTbp Stellarex cbabpKa NaknUTakcen, aHTUNPoNUdepaTMBEH MeANKaMEHT, KOUTO
cneumduyHoO ce CBbp3Ba C 1 CTabUnU3npa MUKPOTYBYNNTE, KaKTo 1 eKUUNVEHT NONNETUNEH MNKO.
MaknuTakcen Bnuse Bbpxy MHXMOULMATA Ha raaKuTe MyCKyNHI KneTkn n dnbpobnactHata nponudepauns/
MUTPaLmsA, KakTo 1 BbpXy CEKPeLVATa Ha eKCTpaLenynapeH MaTpukc Yypes 61okmpaHe Ha MUKpOTybynHaTa
nponudepauyua. KombuHauuaTa ot Te3u epeKkTy BOAN A0 UHXMOMLMA Ha HEOUHTVMANHaTa X1Nepnnasua u no
TO3M HauMH, Ha pecTeHo3aTa.

PCTBEHN TBMA

OduuymanHn NnpoyysaHua 3a NeKapcTBEHN B3aMMOAENCTBIA He Ca NPoBeXaaHu 3a 6anoHa Stellarex.
CbOTBETHWTE MHCTPYKLWK 33 yNoTpeba Ha BCUYKM NIeKapCTBa, N3Non3BaHn B KoMbUHauwsa ¢ 6anoHa Stellarex,
TpAGBa fja ce NPOBEPAT 3a B3aUMOAENCTBIA C NaknuTakcen. Tpabsa fa ce vima npeaBuz NoTeHLNansT 3a
CUCTEMHW 1 JTOKANHU NeKapCTBeHN BSaMMQAeﬁCTBMﬂ B CbAoBaTa CTeHa Npu NauuneHT, KOWTO npuema nekapcrseo,
3a KOETO e U3BECTHO, Ye B3aUMOZENCTBA C NaKANTaKCe, UM KOraTo Ce B3eMa PeLUeHye 3a 3anoyBaHe Ha
neKapcTBeHa Tepanua Npu NauWeHT, KOMTo e 6un TpeTupaH ¢ 6anoHa Stellarex.

MeTabonm3MbT Ha NaknuUTakcen ce Katanusmpa ot nzoeHsummn CYP2C8 n CYP3A4 Ha uutoxpom P450 v Ton

e cybcTpaT Ha P-rnkonpoTenH. MoTeHyuanHu nekapcTBeHr B3anMOAeNcTBUA MOXE Aa Bb3HUKHAT C BCAKO
NIeKapCTBO, KOETO BNAE BbPXY Te31 n30eH3umu. MNpu nunca Ha odprumanHn NnpoyysaHus 3a NekapcTeeHn
BSaMMOAEVICTBMﬂ, NPUNOXEHNETO Ha NaknuTakcen TpﬂﬁBa Aa CTaBa C NOBULWEHO BHUMaHMe.
KaHueporeHHOCT, reHOTOKCMYHOCT U PeNpoAYKTMBHA TOKCUYHOCT

He ca npoBexaHu AbAroCcpoYHN NPOyyYBaHNA 3a OLIEHKa Ha KaHLeporeHHnsA noteHuvan Ha 6anoxa Stellarex.

uH. He
Tha

NPEAYNPEXAEHUE: BanowbT Stellarex cbabpa naknuTakcen, N3BeCTeH
6anoHa Stellarex npu »eHun, KOUTO KbPMAT, KOUTO ca 6 win B
WV NPY MbXKe, KOUTO Bb3HaMepABaT Aa Mar geua.

NOTEHUWANHU YCNOXHEHUA/HEXKENNTAHU PEAKLUUN

Hexxenanm peakuyun

MoTeHUManHnTe yCNoXHEeHNA, KOUTO MoraT fla 6bJaT CBbp3aHu ¢ npolesypa Ha nepudepHa 6anoHHa
[unatauya, BKIKOYBAT, HO MOXe J1a He Ce orpaHuyaBart Ao, ClefHuTe:
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. AneprMuHa peakyna KbM KOHTPaCTHOTO .

NHdekuma nnm 60n1Ka Ha MACTOTO Ha BbBEXAAHE

BeLeCTBO, aHTArperaHTHOTO fleyeHue unn « Ucxemus
KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpHaTa cucTeMa KpbBousnme
(nexapcTBO, KUMNNEHTN 1 MaTepuani) . KbpseHe
« AmnyTauus/3ary6a Ha KpaitHuK + HenpasuneH cbpaedeH putbm
+ Anxespusma « Oknysusa
+ Apurvian « MMoBuweHa TemnepaTypa
+ ApTepuno-BeHO3Ha ducTyna « [cesnoaHespusma
- bBornka unu 6onesHeHocT . PecteHo3a
-+ bBbbpeyHa HepocTaTbYHOCT . Cencuc/uHdexuna
+ Bwb3nanenve « Cmbpr
+ [lucekauws, nepdopauus, pynTypa 1nm cnasbm . Tpom6o3a
Ha cba . « Xematom
« Embonusa/em6onuna Ha ycTpoCTBOTO + XuNepToHuA/XxunoToHws
«  VHCYNT/MO3bYHO-CHAOB UHLMAEHT . Wok.

MoTeHUmanHuTe yCNoXHEHUA, KOUTO MoraT Aa 6bjaT CBbp3aHu ¢ JO6aBAHETO Ha NaKNUTaKcen KbM 6anoHeH
KaTteTbp 3a [1TA BK/IIOYBAT, HO MOXe [la He Ce OrpaHunyaBarT 10, CliefHuTe:

AnepruyHa/MMyHONIOTMYHa peaKLya KbM NakanTakcen

Anoneuyus

AHemus

Epem (HebenogpobeH)

Mwanrusa/aptpanrus

O6pus

MepudepHa HeBponaTtua



CToMalUHO-YpeBHU CUMNTOMU (Anapus, rageHe, 6onka, NoBpblyaHe)

TpaHcdysua

XemaTonornyHa AUcKpasna (BKIOUNTENIHO HeyTPOMNEHA, 1eBKOMEHIA, TPOMOOLUTONEHNA)

Xemonusa

+  XWCTONMOMMYHU NPOMEHU B Cbi0BaTa CTEHa, BK/IOUUTESHO Bb3MasieHie, KNETbYHO YBPeXAaHe Ui Hekposa.

WHOOPMALIMA 3A CbBETBAHE HA MAUMEHTUTE

J’]eKapwre TpNGBa Aa yBeJOMAT nayueHTnTe 3a CnegHoTo:
« Puckosete, cBbp3aHu ¢ npouegypata Ha MTA
« Puckosete, cBbp3aHu ¢ KateTpu 3a TA, NOKPUTY € NaknuTakcen
- [pwxata npeau n cnea npoueayparta, BKIOUNTENHO aHTUArperaHTHOTO IeYeHme.

KAK CE AOCTABA

Banonwbt Stellarex ce npepoctasa CTEPUJIEH camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba (CTepunmnsmpaH ¢ eTUNEHOB OKCUA).
BanoHwbt Stellarex e noctaBeH BbB BbTpelleH Nvk Tyvek, KONTO e BMeCTeH BbB BbHLUEH GONMEB NuK.
lnvKoBeTe ca NOCTaBEHV B UHAVBUAYaSHA Ky TUA.

NAVK He e cTep p BovTp T nnuk Tyvek
iTe BBLTP T nnm( Tyvek ga Bnn3a B KOHTaKT CbC

NPEAYNPEXAEHUE: B ¢
e crepunHara 6apuepa Ha npogykrta. He
CTepunHoTo none.

nPEAVnPE)KAEHI/IE Banonbr Stellarex ce npegocrasa CTEPUJIEH camo 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a. [la He

ce o6pab unm c pHo. N p oGpa6o‘rKa wnu crepunusauusa 6u morna ga
y pucKa oT MHbeKyMsA Ha Ta U Hapy byHKLY| K Ha YCTPOMCTBOTO.
CbXPAHEHUE

Banowor Stellarex TpAGBa Aa ce CbxpaHABa Ha CTaiiHa TeMNEPaTypa, Ha CyXO MACTO, B HEroBaTa OpUrMHanHa
onakoBka. M3genveto TpsbBa Aa ce n3non3sa npeau Aatara, nocoyeHa e, [la ce u3nonsea npeau’, otnevaraHa
Ha OornakoBKara my.

MNPEMNOPBYUTENHU U3AENNA

ﬂonrorsere cnegHuTe n3genus, Kato usnonssarte CTepuiHa TeXHUKa:

+ 10 cC CNPWHLOBKA, HaMb/IHEHA CbC CTEPWIIEH XenapuHNU3upaH GU3nonornyeH pasTsop

«  TpunbTHO CNUpaTeNHo KpaHye
KoHTpacTHO BellecTBO — CTaHAAPTHOTO BeLLeCTBO 3a pasjyBaHe e CMeC B CboTHoLeHue 1:1 Ha
KOHTPACTHO BeLWecTBO N CTepuneH ¢I/I3VIO]'IOI'I/I‘-I€H pasTeBop.
BHUMAHMUE: He usnon3salime KoOHMpacmHo ewecmeso, Koemo e npomueonNoKa3aHo 3a
uHmpasackynapHa ynompe6a.
Tenex BoAay 3a NogMAHa C MOAXOAALY pa3mep (BUXKTE eTUKeTa Ha NpoayKTa)
XemoCTaTUYHO NHTPOAICEPHO fie3unne C NOAXOAALL pa3mep (BUKTe eTUKeTa Ha MpogyKTa)
YcTpoiicTBO 3a pasgyBaHe C MaHOMETbP.

NMPOLEEAYPU 3A NPOBEPKA

posepeme 6anora Stellarex u onakoskama. He uznonzeatime npodykma, ako onakosKkama uau npodykmsm
umam suduma nospeda. To3u npodykm moxe 0a 6v0e NOMeHYUanHO 6uoI02UYHO onaceH; GopaseHemo

€ Npodykma u usxespniiHemo My mpsbea da 6s0e 8 Cbomeemcmaue C Npuemama MedUUUHCKAa NPakMuKa

U NpUIOXUMUME MECMHU U 0P 1U 3aKOHU U pasznopedbu.

lposepeme damama 8 ,/Ja ce usnon3ea npedu” Ha 6anoxa Stellarex. [la ce usnonsea npedu damama, nocoyeHa
8,/Ja ce usnonssa npedu’.

BHUMAHWE: BHumamenHo oznedatime 6anoHa Stellarex npedu ynompeba. He usnonssatime kamemwspa, ako
€ nospedeH UU ako pasmepsm, POPMAma usu CbCMOAHUEMO My ¢a HenoOXodAWU 3a NIGHUPAaHAMa npoyedypa.

M3NON3BAHE HA HAKOJIKO BAJIOHA STELLAREX

MPEAYINPEXEHUE: He e u3seplueHa oyeHka Ha 6e30nacHoCmma npu u3noa3eaHemo Ha KombuHayus om 6anaoHu
Stellarex c obwa 0o3a Ha nekapcmeomo, no-zonama om 9,4 mg naknUMakces, u c1edo8amesIHO MAakasa
Kom6uHayus He mpsa6ea 0a ce u3nos3ea.

O6wa Ao3asap p Ha
OuameTbp Ha 6anoHa (mg)
6(a£g:-;a [AbmknHa Ha 6anoHa (mm)

40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

AKo ca Heobxodumu HaKosKo 6anoHa Stellarex 3a mpemupaHe Ha ne3us, Noced8awso unoa3eaHume 6anoHu
Stellarex mps6sa 0a 60am aHzauozpagphcKu NO3UYUOHUPAHU MAKA, Ye MApPKepHUMe leHMU Ha Nocs1ed08amesnHo
nocmaseHume 6anoHu da ce npuNOKpusam ¢ MuHUMyM 10 mm, a Hal-NPOKCUMATHUAM U HAU-OUCMAnHUAM
6as0H 0a ce npocmupam Ha 10 mm omes0 npedsapumesnHo dunamupaHus cezmeHm. Tpabea da ce usnonsea
apmepuanHa Mapkupawa cucmema (Hanp. peHmaeHoKOHMPAacmeH JluHeas), 3a 0a ce 2apaHMupa NPAagUTHOMo
nocmassHe Ha 6anoHume Stellarex.

10 mm

NMPEABAPUTEJIHA OAUNATALIMA

BHUMAHME: [Tpenopwysa ce npedsapumenHa dunamauus Ha NPUYeIHama ae3us npu mexkKu cmeHo3u

U mpyOHU 3a npeMuHasaHe ne3uu. V3espueme npedsapumenHa ounamayus ¢ Nnomouwsma Ha kamemawp 3a [1TA
€ pasmep, Kolimo e no-mansK ¢ noHe 0,5 mm om duamemwpa Ha peghepeHmHUs Cb0. AKO NO3UYUOHUPAHEMO Ha
6anoHa Stellarex e mpyoHo, dokamo ce onumeame da npemMuHeme sie3uAMa, ussademe KAMemMspa u ce
onumatime da Hanpasume mopa npedsapumesnHa ouIAMayus.

Mpenopbusa ce npefBapuTeNHa AuNaTaLuns Ha NpULEaHaTa 1e3uns, Kato ce u3nonssa 6anoH 3a MTA, 3a Texkn
CTEHO3 WAV TPYAHY 3a NPEMUHaBaHe Ne3nn. V3BbplueTe npeBapuTeNnHa Aunatauus C MOMOLLTA Ha KaTeTbp 3a
MNTA ¢ pa3mep, KOMTO € Mo-MasbK ¢ MoHe 0,5 MM OT AuameTbpa Ha pedepeHTHNA Cby. MpeasapuTenHara
[Avnatayvs nomara npu noc >TO NP BaHe 1 OCUrypABa MbJIeH KOHTAKT CbC Cbjja Ha 6asnoHa
Stellarex no Bpeme Ha pasaysaHe. OrpaHnueTe Ab/xuHaTa Ha 6anoHa 3a npeBapuTeNHa aunatauws, 3a aa
u3berHeTe HapaHABaHe Ha Cbla U3BbH 30HaTa Ha CbAa, NPeABNAEHa 3a TpeTUpaHe ¢ 6anoHa Stellarex.

NMOAroTOBKA HA KATETBPA
MPEAYNPEXAEHUE: B ¢ MWK He e cTep p BbTp T nnuk Tyvek
e cTepunHata 6apuepa Ha npoaykTa. He iTe BLTP T nnm( Tyvek ga Bnn3a B KOHTaKT CbC

CTepUNHoOTO none.

BHUMAHME: /13n0n138alime cmepunHu pvkasuyu 3a 6opasere ¢ 6anoHa Stellarex npedu ynompeba. Tpabsa oa ce
pabomu ¢ No8UWEHO BHUMAHUE, 3a 0a ce ceede 00 MUHUMYM KOHMAkmM®m ¢ 6a710HHAMa 4acm Ha
ycmpolicmeomo, KoAmo uma nokpumue.

1. V36epeTte noaxoasLy pasmep 6anoH 3a npoeaypara.

2. Vi3Bapete BbTpewHVA vk Tyvek OT BbHWHUA GONMEB NAVK U KyTUATA U3BbH CTEPUITHOTO none.

3. VI3BapeTe HaBuTaTa ONakoBbYHa TPbOUUKA C KaTeTbpa OT BbTPelHMA Nk Tyvek.

4. 3BajieTe BHAMATENHO KaTeTbpa OT HaBuTaTa ONakoBbYHa TpbOUUKa.

5. TpunoxeTe oTpuLaTeNHO HanAraHe BbpXy 6anoHa, NpeAu Aa OTCTpaHWTe 3aluTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa
1 CTUneTa C IyMeH.

6. XBaHeTe NPOKCMMaNHWA Kpaii Ha 3aluTHaTa 06BrBKa Ha 6anoHa ¢ eiHaTa pbka. C Apyrata pbka

BHMMATENHO NIb3HETE Nnaneua n NokKasaneua cu KbM AUCTanHua Kpapl Ha 3aWuTHaTa 06BMBKa Ha 6an0Ha, 3a
Aa n3npasurte 6anoHa.

7. XBaHeTe 3alMTHaTa 06BMBKa Ha 6aoHa NPUBNN3UTENHO B CPeAaTa U A OTCTPaHeTe C U3AbPrBaHe OT
6anoHHUA KaTeTbp. 3almTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa 1 CTUNETBT C lyMeH 3a TeneH Boaay TpAabsa Aa 6baat
OTCTPaHeHV 3aefiHo.

8. TpomuiiTe nymeHa 3a TeneH Bofay ¢ XenapuHu3snpaH Gr3nonoruyeH pasTeop npes aymeHa 3a Bojay,
o603HaueH ¢ “THRU” (Mpe3).

BHMMAHME: He no3BsonsgaiiTe nokputreTo Ha 6anoHa Stellarex aa Bnn3a B KOHTaKT ¢ pusnonornyeH
pa3TBOp, KOraTo Ce MPOMMBA JYMEHBT 3a TeNleHNA Bojay.

9. HanbnHete 10 cC CNpUHLOBKA C NPUBAN3UTENHO 4 CC C paBeH 06em (1:1) KOHTPACTHO BeLeCTBO

1 GM3MONOrNyeH pasTeop.
. OTcTpaHeTe Bb3ayxa OT 6anoHa v iymeHa Ha 6anoHa:
a. [puKpeneTe CNpUHLIOBKAaTa KbM lyMeHa Ha 6anoHa, o6o3HaueH ¢ “BALLOON” (banoH).
6. TpunoxeTe oTpuLaTeNIHO HaNAraHe 1 acnpupaiiTe 3a 15 cekyHau. baBHo ocBobogeTe HanAraHeTo Ao
HeyTpaHO NoJoXeHue, KaTo OCTaBNTe KOHTPACTHOTO BELeCTBO Aa Hamb/HK WadTa Ha KaTeTbpa.
B. Otpenete cnpuHuoBKaTta ot nopta “BALLOON” (banoH) Ha KaTeTbpa.
r.  OTcTpaHeTe U3LANO Bb3AyXa OT CpUHLOBKaTa. CBbpKeTe OTHOBO CMPUHLIOBKaTa KbM rnopTa
“BALLOON" (BanoH).
A. [punoxeTte oTpMLATENHO HanAraHe BbpXy 6anoHa, 0KaTO KbM YCTPONCTBOTO CMPe A1a Ce Bpblia Bb3AyX.
e. baBHO ocBobOAETE HaNAraHETo B YCTPOICTBOTO [10 HEYTPASTHO MONOXKEHME.
. [loBTOpeTe KONKOTO MbTH € HeO6XOANMO, 3a Aa OTCTPaAHWTE U3LANO Bb3AyXa OT 6anoHa v nymeHa.
. MocTaBeTe OTHOBO CMPUWHLIOBKaTa C yCTPOWCTBO 3a pa3ayBaHe C MaHOMETbP, KaTo BHMaBaTe fja He
BbBe/leTe Bb3/lyX B KaTeTbpa.

BHUMAHME: He noTansiiTe 1 He 3a6bpcBaiiTte 6anoHHaTa yacT Ha 6anoHa Stellarex ¢ kaksato v fa 6uno

TEYHOCT, Thil KaTo L|eNIoCTTa Ha IeKapCcTBEHOTO MOKPUTVE MOXe Aa Ce MOBPeAV Unu Hapyuw. lMoaMeHeTe BCceku

6anoH Stellarex, KO To e BNA3LA B KOHTAKT C TEYHOCTW, Mpeau ynoTtpeba.

BanoHbT Stellarex Moxe fja ce BbBefle NepKyTaHHO NPe3 NHTPOAIOCEPHO ie3unne C MOAXOAALY pa3mep.
BHUMAHMUE: He np onumu 0a npokapame 6anoHa Stellarex npe3 sodew kKamemwsp unu UHMPOOKOCEPHO
0de3usie C No-ManvK pasmep 8u6 Fr om ykasaHus Ha emukema. Buxme emukema Ha onakoskama 3a
C5B8MECMUMOCMMA HA 800ewjUsA Kamemap U UHMpodiocepHomo de3usie.

1. TpunoxeTe OTpuLIaTENHO HanAraHe BbpXy 6anoHa.

2. [ocTaBeTe NOArOTBEHUA KaTeTbp Haj NPeABapUTENHO NO3ULMOHUPaHWA TeleH BoAau, Koo e 6un
NoCTaBeH B N1e311ATa, U BbBeieTe KaTeTbpa nepKyTaHHO. OTpuLaTeNHOTO HanAraHe TpAbBsa Aa ce noaabpxa
no Bpeme Ha NPUABMKBAHETO Hajl TENEHNA BOAAY.

3. [MpuasmxeTe BbpXa Ha KaTeTbpa A0 MACTOTO 3a TpeTupaHe. BuHarv TpAbBsa Aa ce M3non3ssa TeneH Bofgay
C NOAXOAALLA AAB/KNHA, 33 f1a Ce MOAAbPXKA KOHTPO 1 MO3NLMA Ha TeNeHNA BoAau.

BHUMAHME: /13non3s8atime ¢nyopockoncku KOHMpPOA 3a MaHunynayuu ¢ 6anoHHus kamemuwp Stellarex no
speme Ha npoyedypama.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako cbnpoT B HAKOM T o Bpeme Ha npoueaypara Ha
BbBeX/aHe, He np aliTe HaTUCK 3a . CbnpoT MoXe fa np
noBpeja Ha yCTPONCTBOTO UM Ha NyMeHa. BHMmMaTenHo nsrernere Karerbpa.

o

4. To3nuyuoHmpaiiTe KaTeTbpa B MACTOTO Ha TpeTUpaHe ¢ paboTHaTa obnacT Ha 6anoHa, Taka ye aa
NpUMNoKpKBa Kpas Ha MACTOTO 3a TpeTupaHe ¢ noHe 10 mm. PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepHU NIEHTH
nokasBat paboTHaTa [b/KnHa Ha 6anoHa. MonoxeHneTo Ha 6aNnoHHKA KaTeTbp MOXeE [la Ce MPOMEHA Camo
C MOCTaBeH Ha MACTO TeNeH Bofjay.

5. Pa3spyiTe 6anoHa, 3a Aa Aunatupare npuuenHaTa 30Ha B CbOTBETCTBYE C TabnuuaTa 3a CbBMECTUMOCT,
oTrneyaTtaHa Ha OMakoBKaTa Ha yCTpoiCTBOTO. He NpeBulLaBaiiTe HOMUHANHOTO HanAraHe Ha CryKBaHe.
BHUMAHME: OcurypeTe TpeTupaHe Ha uysanarta 06nacT Ha npuuenHara nesus ¢ 6anox(u) Stellarex. BuHaeu
ussspweatime maHunynayuu c 6anora Stellarex nod ¢1yopockoncku KOHMPOJI, K02amo e 8 MAIOMO.
BHUMAHMUE: 3a npasuniHo 0ocmassHe Ha 1eKapcmeo KsM npuy; J1e3us noddspxatime pasdysaHemo
Ha 6anoHa Stellarex 3a Hati-masnko 60 cekyHOU. 3a onmumMu3upaHe Ha AUIAMAYUAMA HA J1e3UAMA MoXe Od ce
u3n0/138a N0-0%/120 8pemMe Ha pasdysaHe NO NPeueHKa Ha onepamopa.

6. VI3npasHeTe 6anoHa 1 NpUNoXeTe OTPULIATENHO HanAraHe.

7. CTeneHua Bofjay Ha MACTO 1 C OTPULIATENHO HanAraHe B 6anoHa, usterneTe KateTbpa. He peTpaxuparite
KaTeTbpa, OCBEH aKo HanoHBT e CBOOOAEH 1 HAMbITHO U3NPa3HEH.

8. Ako 3a TpeTupaHe Ha efiHa Nle3nA e Heo6XoAMM noseye oT eflH 6anoH Stellarex, paboTHaTa AbMKMHA Ha
6anoHuTe TpAGBa Aa ce MPUNOKPMBa C Haii-Manko 10 mm. 3a BCAKO pasrbBaHe TpAGBa fla ce U3Mon3Ba HOB,
HeusnonssaH 6anoH.

9. Pesyntatute TpAbBa ja ce NOTBLPAAT Ypes aHrrorpadus.

10. Ako 6anoH Stellarex e BnA3bn B CbgoBaTa cMcTeMa 1 He MOXe fla ce pasrbHe, 6anoHsT HE MOXKE
[la ce BbBe/le MOBTOPHO 3@ pasrbBaHe.

CTEHTUPAHE WU AUNATALA CJNIEQ TPETUPAHE

Ako e HGOGXOIJI/IMO, NO3BONEHO € [ia Ce U3BbplBa 6anoHHa Avnatayma cnej TpetupaHeTo.

BHUMAHME: Ao ce Hanaza 8pemeHHO (3a peakyus 8 mpyoHa cumyayus) nocmassaHe Ha cmeHm, mpa6ea da ce
U3n0/138a HENOKPUM MemaseH CMeHm, NpeOHA3Ha4YeH 3a mpemupaxe Ha 00/IHUMe KPAtHUYu.

U3XBBPJNIAHE

BHUMAHME: Cr1ed0 ynompeba mo3u npodykm mMoxe 0a e NOmeHuyuasHo 6uoso2uyHo onaceH. bopaseHemo ¢ Hezo
U u3xewpsIAHeMo My mps6ea da 6v0e 8 Cbomeemcmaue C NpuemMama MedUYUHCKAa NPAKMUKA U NPUoXuMUme
MeCMHU U 0bpKasHU 3aKOHU U paznopedbu.

FAPAHLUUA

Bbnpeku Ye To31 NPOAYKT € NPon3Be/ieH NPY BHUMATENHO KOHTPOMPaHU ycnosus, Spectranetics® Hama
KOHTPOJ BbPXY YCNIOBUATA, NpY KOMTO ce u3nonssa. Mo Tasu npuunHa Spectranetics® oTXBbpna BCAKaKBU
rapaHLuu, KakTo U3PWYHY, Taka 1 noapasbupaluy ce, No OTHOLLEHNE Ha MPOAYKTa, BKIOUUTENHO, Ho 6e3 na ce
orpaHuyaBa f10 KakeaTo 1 aa 6uno noapasbupatlia ce rapaHUVA 3a NPOAABaE@MOCT UNN NPUTOAHOCT 3a
onpegeneHa Len. Spectranetics® He HOCU OTFTOBOPHOCT NPe/ HUKOE GU3NUECKO NN PUANYECKO INLE 3a
KaKBUTO 1 a 6UNO MeAVLIMHCKI Pa3Xoav Wy KakBUTO U ia 6110 npeKu, CyyainHy unv NPUHYNHHO-CeACTBEHN
LeT, NPUYMHEHM OT KaKBaTo 1 la 6uno ynotpeba, AedeKT, noBpeaa vnu Hen3npaBHOCT Ha MPOAYKTa,
HEe3aBMCVIMO Jlanv UCK 3 TaKMBa LETV Ce OCHOBaBa Ha rapaHLua, [JOrOBOP, 3aKOHOHaPYLLEHNEe UK Ha Hello
npyro. Hukoe nuue He e ynbiHOMOLeHO fla 06Bbp3Ba Spectranetics® ¢ KakBOTO 1 la 6yno npeacTaBaHe unn
rapaHLUuA No OTHOLIEHUE Ha NPOoAYyKTa.

W3knioueHnsaTa n OrpaHNYeHnATa, N3N10XKeHN No-rope, He Ca NpeaHa3HavyeHun aa n He Tpﬂﬁsa Aace pa36V|paT
Taka, 4e Aa NpoTnBOpeYaT Ha 3aAb/IKUTENHN Hapen6m Ha NPUNOXNMOTO 3aKOHOAATeNCTBO. Ako koaTO N Aa
6uno yact unm yCnoBue Ha TO31 OTKas OT rapaHuusa ﬁ'bFle 006SABEHO OT KOMMETEHTEH Cb/ 3@ HE3aKOHHO,
HENnpunoXmumo nnu B KOH¢‘1VIKT C NPUNOXUMOTO 3aKOHOAATeNCTBO, BaIMAHOCTTA Ha OCTaHanuTe 4acTn Ha To3n
OTKas OT rapaHuusa HAma aa 61:‘:[31' 3acerHaTu n BCUYKU Npasa 1 3aabxeHnsa TpﬂﬁBa Aa Cce Tb/IKyBaT U npunarat
TakKa, CAKall TO3K1 OTKa3s OT rapaHuuA He CbAbpKa KOHKpeTHaTa 4acT unm ycnosue, 06sBeHO 3a HeBanngHo.
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INSTRUCOES PARA USO

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Cateter para PTA

O baldo para angioplastia OTW de 0,36 mm (0,014") revestido com farmaco Stellarex™ (balao Stellarex) consiste
em um cateter de [imen coaxial sobre o fio (over the wire, OTW) com um balao inflavel semicomplacente distal
e uma ponta chanfrada atraumatica. O baldo é revestido com um revestimento patenteado que contém o
farmaco paclitaxel.

Revestimento com

farmaco Banda marcadora (x2)

O cateter é compativel com um fio-guia de 0,36 mm (0,014"). Cada dispositivo apresenta uma bainha protetora
sobre a parte do balao revestida com farmaco do cateter. Foi incluida uma lista de complacéncia no rétulo de
cada dispositivo.

O baldo apresenta dois marcadores radiopacos para posicionamento do baldo em relagao a drea tratada. Além
disso, o baldo com comprimento de 150 mm tem um segundo par de marcadores para definir o meio do
comprimento do baldo. As bandas marcadoras radiopacas indicam o comprimento util do balao e facilitam a
visualizagdo fluoroscdpica durante a insergao e a colocagao do cateter. O revestimento com farmaco no baldo é
uma formulagao que consiste em paclitaxel como agente farmacéutico ativo. O revestimento de paclitaxel
cobre todo o comprimento util do corpo do baldo.

Revestimento com farmaco

O revestimento com farmaco consiste no agente farmacéutico ativo paclitaxel e excipientes. O revestimento
com farmaco cobre todo o comprimento (til do baldo, que é um componente do cateter. O revestimento com
farmaco esta distribuido uniformemente em toda a superficie do baldo a uma concentracéo de 2 pg/mm?>

A principal caracteristica funcional do revestimento com farmaco é permitir a liberacao de paclitaxel para o
tecido da parede vascular durante a insuflagdo do baldo.

INDICAGCOES DE USO

O balao Stellarex para angioplastia OTW de 0,36 mm (0,014") revestido com farmaco é indicado para tratamento
de lesdes de novo ou reestendticas de até 270 mm de comprimento (Uinico vaso) ou 320 mm de comprimento
(varios vasos) em artérias popliteas e infrapopliteas naturais com o objetivo de estabelecer o fluxo sanguineo e
manter a permeabilidade do vaso.

CONTRAINDICACOES

O balao Stellarex é contraindicado a:

Pacientes com hipersensibilidade ao paclitaxel ou a compostos estruturalmente relacionados.

Pacientes que nao podem receber a terapia antiplaquetéria e/ou anticoagulante recomendada.

Mulheres que estejam amamentando, gravidas ou que desejem engravidar ou homens que desejem ser pais.

ADVERTENCIAS

d. d d. 1ad,

+« Uma de clinicos e contr publicada em dezembro de 2018
por Katsanos et. al., identificou um sinal de maior risco de mortalidade tardia apés o uso de baloes
revestidos com paclitaxel e stents liberadores de paclitaxel para doenca arterial femoropoplitea a
partir de aproximadamente 2 a 3 anos ap6s o tratamento, comparado com o uso de dispositivos
nao re i com medic Néao se conhece ao certo a magmtude eo mecamsmo do malor
risco de mortalidade tardia, inclusive o impacto da exposicao r

com paclitaxel. Os médicos devem conversar com os pamentes sobre esse sinal de mortahdade
tardia e os beneficios e riscos das opg¢des de tratamento disponiveis.

Nao foi realizada uma avaliagdo da seguranca da utilizagdo de uma combinagéao de bal6es Stellarex com
uma dose de farmaco total maior que 9,4 mg de paclitaxel e, portanto, nao deve ser usada.

0 baldo Stellarex é fornecido ESTERIL e deve ser usado uma Unica vez. Nao reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar o risco de infeccao no paciente e o risco de
comprometimento do desempenho do dispositivo.

O balao Stellarex deve ser usado somente por médicos experientes com conhecimento sobre os aspectos
clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percuténea.

Antes de usar o baldo Stellarex, os médicos devem ler e compreender as instrucoes de uso. O nao
cumprimento das indicagoes, contraindicagoes, restri¢des, adverténcias e precaugdes pode resultar
em complicagdes.

N&o use ap6s a data de validade (“Usar até”).

O balao Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Nao use o baldo Stellarex em mulheres
que estejam amamentando, gravidas ou que desejem engravidar ou em homens que desejem ser pais.

Nunca use ar ou outros meios gasosos para encher o baldo Stellarex.

Quando o balao Stellarex é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagao com
fluoroscopio de alta qualidade.

N&o manipule o baldo Stellarex quando estiver insuflado.

Se encontrar resisténcia durante o procedimento de insercao, nao force a passagem. A resisténcia pode
causar danos ao dispositivo ou ao limen. Retire cuidadosamente o cateter.

Deve-se considerar o uso de precaugdes para prevenir ou reduzir a coagulagdo. A experiéncia e o critério
do médico determinarao a terapia anticoagulante apropriada para cada paciente.

O balao Stellarex deve ser usado com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas.
Reacoes alérgicas ao meio de contraste devem ser identificadas antes do procedimento de angioplastia
para PTA.

A embalagem de aluminio externa nao é projetada como uma barreira estéril. O invélucro Tyvek interno
constitui a barreira estéril do produto. O invélucro Tyvek interno ndo deve entrar em contato com o
campo estéril.

PRECAUCOES

O balao Stellarex nao deve ser insuflado além da pressao de ruptura nominal (rated burst pressure, RBP).
Ao usar esse dispositivo, ndo use meios de contraste contraindicados para uso intravascular.

Inspecione o cateter-baldo Stellarex e a embalagem cuidadosamente antes da utilizacao. Nao use o
cateter se estiver danificado ou se as dimensdes, a forma ou a condicao forem inadequadas para o
procedimento pretendido.

Nao imerja nem limpe a secéo do balao do cateter Stellarex usando nenhum tipo de fluido, ja que isso
pode comprometer ou danificar a integridade do revestimento farmacoldgico. Substitua o baldo Stellarex
se ele tiver entrado em contato com fluidos antes da utilizagéo.

Use luvas estéreis para manusear o baldo Stellarex antes da utilizagdo. Deve-se tomar cuidado para
minimizar o contato com a parte do dispositivo onde esta o baldo revestido.

Recomenda-se dilatar previamente a lesdo-alvo caso esta apresente estenose grave ou seja dificil de
ultrapassar. Faca a pré-dilatagao com um cateter para PTA com diametro de no minimo 0,5 mm inferior ao
diametro do vaso usado como referéncia. Se for dificil posicionar o baldo Stellarex ao tentar ultrapassar a
leséo, remova o cateter e tente uma nova pré-dilatagao.

Evite que a solugéo salina entre em contato com o revestimento do balao Stellarex ao irrigar o limen do fio.
Nunca insufle o baldo Stellarex fora do corpo ou antes de alcancar a lesdo-alvo, pois isso pode
comprometer a integridade do revestimento.

Nao tente passar o baldo Stellarex através de um cateter-guia ou uma bainha introdutora menor do que o
indicado no rétulo. Consulte o rétulo da embalagem para obter informagoes sobre a compatibilidade com
o cateter-guia e a bainha introdutora.
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«+ Para administrar o farmaco de maneira apropriada a lesédo-alvo, mantenha o baléo Stellarex insuflado por
no minimo 60 segundos. Para otimizar a dilatacao da lesao, podem ser usados tempos de insuflagdo mais
longos a critério do operador.

+ Nao foi estudado o uso de baldes Stellarex juntamente com outras técnicas intervencionistas. Se for
necessario o uso de stent provisério (emergencial), deve ser usado um stent metalico sem revestimento
indicado para tratamento dos membros inferiores.

+ Aduracao ideal da terapia antiplaquetaria para cada paciente fica a critério médico.

Aps a utilizagao, esse produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Ele deve ser manuseado e
descartado em conformidade com a pratica médica aceita e as leis e regulamentacées locais, estaduais e
federas aplicaveis.

SINAL DE MORTALIDADE TARDIA PARA DISPOSITIVOS REVESTIDOS
COM PACLITAXEL

Uma metanalise de estudos clinicos randomizados e controlados publicada em dezembro de 2018 por
Katsanos et. al. identificou maior risco de mortalidade tardia depois de 2 anos para baldes revestidos com
paclitaxel e stents liberadores de paclitaxel usados para tratar doenca arterial femoropoplitea. Por esse motivo,
o FDA realizou uma metanélise de dados de acompanhamento de longo prazo dos estudos confirmatérios
randomizados pré-comercializagao de dispositivos revestidos com paclitaxel para tratamento de doenca
femoropoplitea usando os dados clinicos disponiveis até maio de 2019. A metanélise mostrou também um
sinal de mortalidade tardia em participantes de estudos tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel,
comparados com pacientes tratados com dispositivos ndo revestidos. Especificamente, nos trés estudos
randomizados com um total de 1.090 pacientes e dados disponiveis de cinco anos, a taxa bruta de mortalidade
foi de 19,8% (15,9% a 23,4%) em pacientes tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel, comparada
com 12,7% (11,2% a 14,0%) em pacientes tratados com dispositivos nao revestidos. O risco relativo de

maior mortalidade aos 5 anos foi de 1,57 (intervalo de confianca de 95%, 1,16-2,13), que corresponde a um
aumento relativo de 57% da mortalidade em pacientes tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel.
Conforme apresentacao no Advisory Committee Meeting do FDA, realizado em junho de 2019, uma metanalise
independente de dados semelhantes de pacientes fornecidos pela VIVA Physicians, uma organizacao de
medicina vascular, relatou achados semelhantes com razao de risco de 1,38 (intervalo de confianca de 95%,
1,06-1,80). Foram feitas outras analises, e outras ainda estdo em andamento, com o objetivo especifico de
avaliar a relacao entre mortalidade e dispositivos revestidos com paclitaxel.

A presenca e a magnitude do risco de mortalidade tardia devem ser interpretadas com cautela, tendo em

vista as diversas limitacoes dos dados disponiveis, inclusive amplos intervalos de confianca devido a tamanho
amostral pequeno, agrupamento de estudos de diferentes dispositivos revestidos com paclitaxel que nao
foram projetados para serem usados em combinacao, quantidades substanciais de dados faltantes dos estudos,
auséncia de evidéncias claras de um efeito da dose de paclitaxel sobre a mortalidade e ndo identificagao do
mecanismo fisiopatoldgico das mortes tardias.

Os baldes e stents revestidos com paclitaxel aumentam o fluxo sanguineo para as pernas e reduzem a
probabilidade de repetidos procedimentos para reabrir vasos sanguineos obstruidos, em comparagao com
dispositivos sem revestimento. Os beneficios dos dispositivos revestidos com paclitaxel (p. ex.: menor nimero
de reintervencées) devem ser considerados para cada paciente, juntamente com os possiveis riscos (p. ex.:
mortalidade tardia).

UTILIZAGAO EM POPULACOES ESPECIAIS

A seguranca e a eficacia do balao Stellarex ndo foram estabelecidas nos pacientes pediatricos (< 18 anos de idade).
Fica a critério médico a utilizacdo do baldo Stellarex em pacientes com > 18 anos de idade ou idosos.

INFORMAGOES SOBRE O FARMACO

Mecanismo de acao

O revestimento do cateter balao Stellarex contém paclitaxel, um farmaco antiproliferativo que se liga
especificamente aos microttbulos, estabilizando-os, e o excipiente polietilenoglicol. O paclitaxel bloqueia a
proliferacdo dos microtubulos, afetando a inibicdo da migracao/proliferacao de fibroblastos e células
musculares lisas, bem como a secrecao de matriz extracelular. A combinagao desses efeitos resulta na inibicao
da hiperplasia neointimal e, consequentemente, da reestenose.

Intera¢des medicamentosas

Néo foram realizados estudos formais sobre as interagdes medicamentosas com o balao Stellarex. As instrugoes
respectivas de uso de todos os farmacos usados juntamente com o balao Stellarex devem ser consultadas para
obter informagdes sobre as interagdes com paclitaxel. Deve-se considerar a possibilidade de interagdes
farmacoldgicas sistémicas e locais na parede dos vasos em pacientes que estejam tomando medicamentos que
sabidamente interajam com paclitaxel ou quando se optar por iniciar a terapia medicamentosa em pacientes
tratados previamente com o baléo Stellarex.

O metabolismo do paclitaxel é catalisado pelas isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo P450; o paclitaxel é
um substrato da glicoproteina P. Podem ocorrer interagées medicamentosas com qualquer farmaco que afete
estas isoenzimas. Na auséncia de estudos formais de interacdo medicamentosa, deve-se ter cautela ao
administrar o paclitaxel.

Carcinogenicidade, genotoxicidade e toxicologia reprodutiva
Néo foram realizados estudos a longo prazo para avaliagdo do potencial carcinogénico do baldo Stellarex.

ADVERTENCIA: O balao Stellarex contém paclltaxel uma genotoxma conhecida. Nao use o balao
Stellarex em mulh que j gra ouh
desejem ser pais.

POSSIVEIS COMPLICAGOES / EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Algumas das possiveis complicagdes, entre outras, que podem estar associadas a um procedimento de
dilatagéo periférica com baldo sao:

1 .

ou que desej

g

+ Amputacao/perda de membro Infec¢do ou dor no local da insercao do cateter

« Aneurisma « Inflamagao
«  Arritmias - Insuficiéncia renal
-« AVC « Isquemia
« Choque « Morte
- Disseccao, perfuragao, ruptura ou espasmo « Oclusao
do vaso

Pseudoaneurisma
Dor ou sensibilidade

Reacoes alérgicas ao meio de contraste, terapia
antiplaquetaria ou componentes do sistema de
cateteres (farmaco, excipientes e materiais)

Embolia/Embolia causada por dispositivo
Febre

Fistula arteriovenosa (FAV) Reestenose

Ritmos cardiacos anormais

+ Hematoma

+ Hemorragia - Sangramento

« Hipertensio/hipotensao + Sepse/infeccao
« Trombose

Algumas das possiveis complicagdes, entre outras, que podem estar associadas a adicao de paclitaxel ao
cateter-balao para PTA sao:

Alopecia
Alteragées histoldgicas na parede dos vasos incluindo inflamagao, dano celular ou necrose

Anemia

Discrasia hematoldgica (incluindo neutropenia, leucopenia, trombocitopenia)
Edema (ndo pulmonar)

Erupcéo cutanea

Hemdlise

Mialgia/artralgia



Neuropatia periférica

Reacdo alérgica/imunolégica ao paclitaxel

Sintomas gastrointestinais (diarreia, nausea, dor, vomitos)

Transfusao

INFORMAGOES PARA ORIENTAGAO DO PACIENTE
Os médicos devem aconselhar os pacientes sobre o seguinte:
- Riscos associados ao procedimento de PTA
« Riscos associados ao cateter para PTA revestido com paclitaxel
+ Os cuidados a serem seguidos antes e depois do procedimento, incluindo a terapia antiplaquetaria
COMO O CATETER E FORNECIDO
0 balio Stellarex é fornecido ESTERIL (esterilizacio por éxido de etileno) e deve ser usado uma Unica vez.

O cateter-balao Stellarex estéd protegido pelo involucro Tyvek dentro de uma embalagem de aluminio externa.
O dispositivo esta acondicionado dentro de uma caixa contendo somente uma unidade.

ADVERTENCIA: A embalagem de aluminio externa nio é projetada como uma barreira estéril.
0 invélucro Tyvek interno constitui a barreira estéril do produto. O invélucro Tyvek interno nao deve
entrar em contato com o campo estéril.

ADVERTENCIA: O balao Stellarex é fornecido ESTERIL e deve ser usado uma tinica vez. Nao reprocesse
nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizacao podem aumentar o risco de infecgéo no paciente
eoriscodec i do di ho do di

P P P .

ARMAZENAMENTO

O cateter-balao Stellarex deve ser armazenado a temperatura ambiente em local seco e na sua embalagem
original. O dispositivo deve ser utilizado antes da data de validade (“Usar até”) impressa na embalagem
do dispositivo.

ITENS RECOMENDADOS
Prepare os seguintes itens usando técnica asséptica:

« Seringa de 10 cc cheia com solugéo salina heparinizada estéril
Torneirinha de trés vias

Meio de contraste - o meio padrao usado para insuflar o balao é uma mistura 1:1 de meio de contraste e
solugdo salina estéril.

CUIDADO: Ndo use meios de contraste contraindicados para uso intravascular.
Fio-guia para troca com as dimensoes apropriadas (consulte o rétulo do produto)

Bainha introdutora hemostatica com as dimensdes apropriadas (consulte o rétulo do produto)

Dispositivo de insuflagado com manémetro

PROCEDIMENTOS DE INSPECAO

Inspecione a embalagem e o cateter-baldo Stellarex. NGo use se houver danos evidentes a embalagem ou ao
produto. Este produto pode constituir risco bioldgico potencial, manuseie e descarte em conformidade com a prdtica
médica aceita e as leis e requlamentagées locais, estaduais e federas aplicdveis.

Verifique a data de validade (“Usar até”) do balao Stellarex. Use antes da data de validade (“Usar até”).

CUIDADO: Inspecione o cateter-baldo Stellarex cuidadosamente antes da utilizacdo. Ndo use o cateter se estiver
danificado ou se as dimensoes, a forma ou a condi¢do forem inadequadas para o procedimento pretendido.

USO DE DIVERSOS BALOES STELLAREX

ADVERTENCIA: Néo foi realizada uma avaliagéo da seguranca da utilizacéo de uma combinacdo de balées Stellarex
com uma dose de fdrmaco total maior que 9,4 mg de paclitaxel e, portanto, ndo deve ser usada.

Dose nominal total por tamanho

Diametro de balédo (mg)
d‘(’,:,a':)éo Comprimento do baldo (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 13 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Se forem necessdrios diversos balGes Stellarex para tratar uma lesdo, os balées Stellarex utilizados em sequéncia
devem ser posicionados angiograficamente, de forma que as bandas marcadoras dos balées colocados
consecutivamente se sobreponham em, no minimo, 10 mm e os balées mais proximal e mais distal se estendam

10 mm além do segmento pré-dilatado. Deve-se usar um sistema de marcagao arterial (p. ex., régua radiopaca) para
assegurar a colocagao adequada dos balées Stellarex.

10 mm

PRE-DILATACAO

CUIDADO: Recomenda-se dilatar previamente a lesdo-alvo caso esta apresente estenose grave ou seja dificil de
ultrapassar. Faga a pré-dilatagao com um cateter para PTA com didmetro de no minimo 0,5 mm inferior ao diGgmetro
do vaso usado como referéncia. Se for dificil posicionar o baldo Stellarex ao tentar ultrapassar a lesdo, remova o
cateter e tente uma nova pré-dilatagao.

Recomenda-se a pré-dilatacdo da lesdo-alvo com um baldo para PTA em caso de lesdes com estenoses graves
ou dificeis de ultrapassar. Faga a pré-dilatagao com um cateter para PTA com didmetro de no minimo 0,5 mm
inferior ao didmetro do vaso usado como referéncia. A pré-dilatacdo auxilia o rastreamento subsequente e
garante o contato completo do baldo Stellarex com o vaso durante a insuflagao. O comprimento do balao usado
para pré-dilatagao deve ser limitado para evitar lesdes aos vasos fora da area a ser tratada com o baldo Stellarex.
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PREPARAGAO DO CATETER

ADVERTENCIA: A embalagem de aluminio externa nio é projetada como uma barreira estéril.
O invélucro Tyvek interno constitui a barreira estéril do produto. O invélucro Tyvek interno nao deve
entrar em contato com o campo estéril.

CUIDADO: Use luvas estéreis para manusear o balao Stellarex antes da utilizagGo. Deve-se tomar cuidado para
minimizar o contato com a parte do dispositivo onde estd o baldo revestido.

1. Selecione o baldo de tamanho adequado para o procedimento.

Remova o dispositivo com o invélucro Tyvek de dentro da caixa de papel e da embalagem de aluminio fora
do campo estéril.

Remova o invélucro Tyvek do aro do cateter.
Remova cuidadosamente o cateter do aro.
Aplique presséo negativa no baldo antes de remover a bainha protetora e o estilete de l[imen do baldo.

Segure a extremidade proximal do protetor do baldo com uma das maos. Usando a outra méo, deslize
suavemente o polegar e o indicador em direcdo a extremidade distal do protetor do baldo para endireita-lo.

Segure o protetor do balao, aproximadamente no ponto médio, e retire-o do cateter-baldo. O protetor do
baldo e o estilete do limen devem ser removidos em conjunto.

Irrigue solugéo salina heparinizada dentro do limen do fio-guia através do limen marcado com “THRU".

CUIDADO: Evite que a solugao salina entre em contato com o revestimento do baldo Stellarex ao irrigar o
limen do fio.

Encha uma seringa de 10 cc com aproximadamente 4 cc de meio de contraste e solucao salina em volumes
iguais (1:1).

. Retire o ar do balao e do limen do baléo:
a. Conecte a seringa ao limen do baldo na marca “BALLOON".

b. Aplique pressao negativa e aspire por 15 segundos. Libere lentamente a pressao até atingir o ponto de
neutralidade, permitindo que o meio de contraste preencha a haste do cateter.

Desconecte a seringa da porta “BALLOON" do cateter.

Remova todo o ar da seringa. Reconecte a seringa ao limen do baldo na marca “BALLOON".
Aplique presséo negativa ao baldo até que nao haja mais retorno de ar ao dispositivo.
Libere lentamente a pressao do dispositivo até atingir o ponto de neutralidade.

g. Repita tantas vezes quanto for necessério para remover todo o ar do baldo e do limen.

. Substitua a seringa por um dispositivo de insuflagdo com manémetro, tendo cuidado para nao introduzir ar
no cateter.

CUIDADO: Nao imerja nem limpe a secao do balao do cateter-balao Stellarex com nenhum tipo de fluido, pois

isso pode comprometer ou danificar a integridade do revestimento farmacolégico. Substitua o baldo Stellarex

se ele tiver entrado em contato com fluidos antes da utilizagao.

INSERGAO E DILATAGAO DO CATETER
O baldo Stellarex pode ser introduzido por via percutanea através de uma bainha introdutora com as
dimensoes apropriadas.

CUIDADO: Ndo tente passar o balao Stellarex através de um cateter-guia ou uma bainha introdutora menor do que
o indicado no rétulo. Consulte o rétulo da embalagem para obter informagées sobre a compatibilidade com o
cateter-guia e a bainha introdutora.

1. Aplique pressao negativa ao balao.
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2. Coloque o cateter preparado sobre o fio-guia pré-posicionado colocado através da lesao e introduza o
cateter por via percutanea. Deve-se manter pressao negativa durante todo o tempo em que o cateter
avanca sobre o fio-guia.

3. Avance a ponta do cateter até a posicao onde sera feito o tratamento. Deve ser usado um fio-guia de

comprimento adequado em todos os momentos para que seja possivel manter o controle e a posicao
do mesmo.

CUIDADO: Utilize fluoroscopia, de acordo com suas respectivas orientagdes de uso, para manipular o balGo
Stellarex durante o procedimento.

= pry pr

ADVERTENCIA: Se encontrar 0 proc de insergao, nao force a passagem.
A resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou ao limen. Retire cuidadosamente o cateter.

4. Posicione o cateter no local do tratamento com a érea util do balao sobrepondo-se a extremidade do local
de tratamento por, no minimo, 10 mm. As bandas marcadoras radiopacas indicam o comprimento util do
baldo. A posicao do balao s6 pode ser alterada com o fio-guia no local.

5. Insufle o balao para dilatar a area-alvo, de acordo com a lista de complacéncia impressa na embalagem do

dispositivo. Ndo exceda a pressao de ruptura nominal.

CUIDADO: Certifique-se do tratamento da area total da leséo-alvo com o(s) balao(6es) Stellarex. Sempre
manipule o balao Stellarex sob observagdo com fluoroscopia quando este jd estiver dentro do corpo.

CUIDADO: Para administrar o fdrmaco de maneira apropriada a les@o-alvo, mantenha o baldo Stellarex
insuflado por no minimo 60 segundos. Para otimizar a dilatagdo da lesdo, podem ser usados tempos de
insuflagao mais longos a critério do operador.

6. Desinsufle o baldo e aplique pressao negativa.

7. Retire o cateter com o fio-guia no local e com pressao negativa ao baldo. Nao puxe ou retire o cateter a nao
ser que o balao esteja livre e totalmente desinflado.

8. Se for necessario mais de um balao Stellarex para tratar uma Unica leséo, o comprimento util dos baldes
deve apresentar sobreposicao de no minimo 10 mm. Para cada implante, deve ser usado um novo baldo
que nao tenha sido usado.

9. Os resultados devem ser confirmados com angiografia.

10. Se um baléo Stellarex entrar na vasculatura e ndo puder ser implantado, o baldo NAO PODERA ser reinserido.

DILATAGAO OU COLOCAGAO DE STENT APOS O TRATAMENTO

Se necessario, pode-se dilatar o baldo apés o tratamento.

CUIDADO: Se for necessdrio o uso de stent provisorio (emergencial), deve ser usado um stent metdlico sem
revestimento indicado para tratamento dos membros inferiores.

DESCARTE

CUIDADO: Apés a utilizagdo, esse produto pode constituir um risco biolégico potencial. Ele deve ser manuseado
e descartado em conformidade com a prdtica médica aceita e as leis e requlamentacées locais, estaduais e
federas aplicdveis.

GARANTIA

Embora esse produto tenha sido fabricado sob condigdes cuidadosamente controladas, a Spectranetics® nao
tem controle sobre as condi¢oes nas quais o produto é usado. A Spectranetics®, desta forma, se isenta de todas
as garantias, tanto expressas quanto implicitas, relacionadas ao produto, incluindo qualquer garantia implicita
de comerciabilidade ou adequagao a uma finalidade especifica. A Spectranetics® nao se responsabiliza, perante
qualquer pessoa ou entidade, por despesas médicas ou danos diretos, incidentais ou consequentes causados
por qualquer uso, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, independentemente de um eventual
pedido de indenizagao se basear em garantia, contrato, delito ou outros motivos. Ninguém estd autorizado a
associar a Spectranetics® a qualquer representacao ou garantia relacionada ao produto.

As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima nao pretendem contrariar provisdes mandatorias das leis
aplicaveis nem deve ser dada a elas essa interpretacdo. Se alguma parte ou termo desta Isencao de Garantia for
considerado ilegal ou inexequivel ou estiver em conflito com a lei aplicavel por um juizo de jurisdicao
competente, a validade das partes restantes desta Isencao de Garantia nao sera afetada e todos os direitos e
obrigagoes serao interpretados e executados como se esta Isencao de Garantia ndo contivesse a parte ou o
termo especificamente considerado invélido.
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0,36-millimeetrine (0,014-tolline), ravimiga kaetud ja juhtetraadiga kasutatav OTW (over-the-wire)
angioplastikaballoon Stellarex™ (balloon Stellarex) koosneb koaksiaalvalendikuga OTW-kateetrist, millele on
distaalselt paigaldatud poolelastne tdidetav balloon ja atraumaatiline koonusjas ots. Balloon on kaetud
patenteeritud ravimkattega, mis sisaldab paklitakseeli.
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Kateeter Gihildub 0,36-millimeetrise (0,014-tollise) juhtetraadiga. Kéigi meditsiinivahendite kateetri ravimiga
kaetud ballooni osal on kaitsehtilss. Vastavustabel on toodud iga meditsiinivahendi tooteetiketil.

Balloonil on kaks kiirgust mittelabilaskvat markerit, mis voimaldavad ballooni ravitava piirkonna suhtes
paigutada. 150 millimeetri pikkune balloon on lisaks varustatud veel kahe markeriga, mis voimaldavad maarata
kindlaks ballooni keskkoha. Kiirgust mitteldbilaskvad markerjooned tahistavad ballooni kasutuspikkust ning
hélbustavad sisestamise ja paigutamise ajal fluoroskoopilist visualiseerimist. Balloonil olev ravimkate sisaldab
toimeainena paklitakseeli. Paklitakseelkate katab ballooni korpust kasutuspikkuses.

Ravimkate

Ravimkate sisaldab toimeainet paklitakseeli ja abiaineid. Ravimkate katab kateetri ballooni kasutuspikkuses.
Ravimkate on ballooni pinnal Ghtlaselt jaotatud kontsentratsiooniga 2 pg/mm?2 Ravimkatte peamine funktsioon
on tagada ballooni taitmise ajal paklitakseeli vabastamine sooneseina koele.

KASUTUSNAIDUSTUSED

0,36-millimeetrine (0,014-tolline) ravimiga kaetud ja juhtetraadiga kasutatav angioplastikaballoon Stellarex on
néidustatud uuesti tekkinud voi taasahenenud, kuni 270 mm pikkuste (iiks soon) v6i 320 mm pikkuste (mitu
soont) lesioonide raviks natiivsetes polvedndla- ja polvedndlaalustes arterites, et luua verevool ning tagada
soone labitavus.

VASTUNAIDUSTUSED

Ballooni Stellarex kasutamine on vastundidustatud:

patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus paklitakseeli voi struktuurselt sarnaste ihendite suhtes;
patsientidel, kelle puhul on soovitatav antiagregatiivne ja/voi antikoagulantne ravi vastunaidustatud;
naistel, kes imetavad, on rasedad voi kavatsevad rasestuda, voi meestel, kes kavatsevad saada isaks.

HOIATUSED
« 2018.a Idati rand itud ja kontrollitud uurlngute metaanaluus (Katasanos et
al.), kus | hiIise riski kohta; uuring h tega b
ja paklitakseeli eritava i femoropopliteaalsete arterite haiguse korral ja

avaldumist 2-3 aastat parast ravi, vorrelduna ravimit mitteeritavate seadmete kasutamisega. Hilise

riski ulatus ja ei ole tapselt teada, kaasa arvatud
paklitakseelkattega  méju. Arstid peavad patsientidega arutama
seda hilise li ja saadaol r 0 riske.

Mitme ballooni Stellarex kasutamise ohutust ei ole hinnatud, kui ravimi koguannus tiletab 9,4 mg
paklitakseeli, ja sellist kombinatsiooni ei tohi kasutada.

Balloon Stellarex tarnitakse STERIILSELT ja on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutuseks. Arge
taastoodelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine voivad suurendada patsiendi
infektsiooniriski ning kahjustada meditsiinivahendi funktsionaalsust.

Ballooni Stellarex tohivad kasutada tiksnes kogenud ning perkutaanse transluminaalse angioplastika
kliiniliste ja tehniliste aspektide kohta teadmisi omavad arstid.

Enne ballooni Stellarex kasutamist peavad arstid lugema kasutusjuhendit ja selle endale selgeks tegema.
Naidustuste, vastunaidustuste, piirangute, hoiatuste ja ettevaatusabinoude eiramisega voivad
kaasneda tusistused.

Arge kasutage pérast kasutamise |6pptéhtpéeva.

Balloon Stellarex sisaldab paklltakseell mis on teadaolevalt genotoksiline. Ballooni Stellarex ei tohi kasutada
naistel, kes imetavad, on rasedad voi kavatsevad rasestuda, ega meestel, kes kavatsevad saada isaks.

Ballooni Stellarex taitmiseks ei tohi kunagi kasutada 6hku ega tihtegi gaasilist ainet.

Ballooni Stellarex vaskulaarstisteemis manipuleerimisel on vajalik korgkvaliteetne fluoroskoopiline jélgimine.

Arge manipuleerige ballooni Stellarex, kui see on téidetud.

Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge kasutage meditsiinivahendi edasiltikkamiseks joudu.
Takistusest jouga labi surumine voib kahjustada meditsiinivahendit voi valendikku. Tommake kateeter
ettevaatlikult tagasi.

Téhelepanu tuleb pdorata hiitibimise ennetamiseks voi vahendamiseks vajalikele ettevaatusabindudele.
Konkreetse patsiendi jaoks sobiva antikoagulantse ravi kindlaks maaramise alus on arsti kogemused
ja drandgemine.

Kaltsifitseerunud lesioone holmavatel protseduuridel tuleb ballooni Stellarex kasutada ettevaatusega.

Enne perkutaanset transluminaalset angioplastikat tuleb kindlaks teha allergilised reaktsioonid kontrastainele.

Valimine fooliumiimbris ei ole steriilne kate. Sisemine Tyvek-kott on toote steriilne kate. Arge laske
sisemisel Tyvek-kotil steriilse alaga kokku puutuda.

ETTEVAATUSABINOUD

Ballooni Stellarex ei tohi tdita nominaalsest I6hkemisrohust suurema réhuni.

Arge kasutage koos selle meditsiinivahendiga kontrastainet, mis on intravaskulaarseks kasutuseks
vastunaidustatud.

Kontrollige ballooni Stellarex ja pakendit enne kasutamist korralikult. Arge kasutage kateetrit, kui see on
kahjustunud véi kui selle suurus, kuju véi seisund ei ole kavandatud protseduuriks sobiv.

Arge asetage ballooni Stellarex ballooni sektsiooni vedelikku ega piihkige seda vedelikuga, sest see vdib
ravimkatte terviklikkust kahjustada voi selle rikkuda. Asendage balloon Stellarex, kui balloon puutub enne
kasutamist kokku vedelikega.

Kasutage ballooni Stellarex kasutuseelsel kdsitsemisel steriilseid kindaid. Olge ettevaatlik, et minimeerida
kokkupuudet meditsiinivahendi ballooni kaetud osaga.

Aérmiselt ahenenud ja raskesti labitavate lesioonide korral on soovitatav sihtlesiooni eeldilatatsioon.
Kasutage eeldilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse angioplastika kateetrit, mille suurus on soone
labimoodust vahemalt 0,5 mm vérra vdiksem. Kui ballooni Stellarex paigutamine on lesiooni labimisel
komplitseeritud, eemaldage kateeter ja proovige teist eeldilatatsiooni.

Viltige juhtetraadi valendiku fiisioloogilise lahusega loputamisel kokkupuudet ballooni Stellarex kattega.

Arge kunagi taitke ballooni Stellarex kehast véljaspool véi enne sihtlesioonini joudmist, sest see véib
kahjustada katte terviklikkust.

Arge piitidke ballooni Stellarex viia labi juhtekateetri vai sisestushdilsi, mille suurus on etiketil osutatust vaiksem
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(Prantsuse tihikutes). Vaadake juhtekateetri ja sisestushiilsi tihilduvuse kontrollimiseks pakendi etiketti.

Ravimi sihtlesiooni viimise nduetekohasuse tagamiseks tuleb ballooni Stellarex tdita véhemalt
60 sekundit. Lesiooni dilatatsiooni optimeerimiseks voib taitmisaega protseduuri tegija
dranagemisel pikendada.

Ballooni Stellarex kasutamist ei ole uuritud koos teiste sekkumismeetoditega. Kui vajalik on ajutine
(erakorraline) stentimine, tuleb kasutada jalgade ravimiseks ette nahtud katmata metallstenti.

Konkreetse patsiendi antiagregatiivse ravi optimaalne kestus soltub arsti drandgemisest.

Parast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege seda ja korvaldage see heakskiidetud
meditsiinitavasid jargides ning kohalduvate kohalike ja riiklike 6igusnormide kohaselt.

HILISE SUREMUSE SIGNAAL PAKLITAKSEELKATTEGA SEADMETE KOHTA

2018. a detsembris Katsanos et al. avaldatud randomeeritud ja kontrollitud uuringute metaanaluiiis tuvastas
hilise suremuse suurenenud riski kaks aastat ning hiljem pérast seda, kui paklitakseelkattega balloone

ja paklitakseeli eritavaid stente kasutati femoropopliteaalsete arterite haiguse raviks. Vastuseks neile
andmetele tegi FDA patsiendi tasandil metaanalusi pikaajaliste jarelkontrolli andmetega, mis parinesid
poordelise tahtsusega turuletoomiseelsetest randomeeritud uuringutest paklitakseelkattega seadmete
kohta, millega raviti femoropopliteaalset haigust; kasutati saadaolevaid kliinilisi andmeid kuni 2019. a maini.
Metaanaliiis naitas ka hilise suremuse signaali uuringus osalejate kohta, keda raviti paklitakseelkattega
seadmetega, vorreldes patsientidega, keda raviti katmata seadmetega. Tapsemalt oli kokku 1090 osalejaga
kolm randomeeritud uuringut, mille andmed ulatuvad viie aasta peale, paklitakseelkattega seadmetega
ravitud patsientide modifitseerimata suremusmaar 19,8% (vahemik 15,9-23,4%) ning katmata seadmetega
ravitud patsientide suremusmaar 12,7% (vahemik 11,2-14,0%). Suurenenud suremuse suhteline risk 5. aastal
oli 1,57 (95% Cl 1,16-2,13), mis vastab 57% suhtelisele suurenemisele paklitakseelkattega seadmetega
ravitud patsientide suremuses. Juunis 2019 esitas vaskulaarmeditsiini organisatsioon VIVA Physicians FDA
nouandekomitee koosolekul sarnase patsienditasandi sdltumatu metaanaltitisi andmed, mis naitasid sarnaseid
leide riskisuhtega 1,38 (95% Cl 1,06-1,80). Tehtud ja tegemisel on teisigi lisaanallitise, mis on spetsiaalselt tles
ehitatud selleks, et hinnata suremuse ning paklitakseelkattega seadmete suhet.

Hilise suremuse riski olemasolu ja maéra tuleb tolgendada ettevaatusega, sest saadaolevates andmetes on
mitmeid piiranguid, sh laiad usaldusintervallid, mis tulenevad véikesest valimist, erinevate paklitakseelkattega
seadmete uuringute tihendamisest, mis ei olnud kombineerimiseks méeldud, uuringuandmete
markimisvaarsest puudlikkusest, selgete toendite puudumisest paklitakseeliannuse méju kohta suremusele
ning hiliste surmade tuvastatud patofiisioloogilise mehhanismi puudumisest.

Paklitakseelkattega balloonid ja stendid parandavad katmata seadmetega vorreldes séartes verevoolu ning
vahendavad kordusprotseduuride vajalikkust ummistunud veresoonte avamise eesmérgil. Koos potentsiaalsete
riskidega (nt hiline suremus) tuleb iga patsiendi puhul arvestada ka paklitakseelkattega seadmete eeliseid (nt
taassekkumisvajaduse vahenemine).

KASUTAMINE ERIRUHMADEL
Ballooni Stellarex efektiivsus ja ohutus lastel (alla 18-aastastel) ei ole toestatud.
Ballooni Stellarex kasutamine 18-aastastel ja vanematel patsientidel oleneb arsti drandgemisest.

TEAVE RAVIMI KOHTA

Toimemehhanism

Balloonkateetri S kate sisaldab paklitakseeli, antiproliferatiivset ravimit, mis seondub spetsiifiliselt
mikrotuubulitega ja stabiliseerib neid, ning abiainet poltettileengliikool. Paklitakseel mojutab mikrotuubulite
proliferatsiooni blokeerimisega nii silelihasrakkude inhibitsiooni ja fibroblasti proliferatsiooni/migratsiooni kui
ka ekstratsellulaarse maatriksi sekretsiooni. Nende toimete kombinatsioon tagab neointimaalse hiiperplaasia ja
seeldbi restenoosi inhibitsiooni.

Ravimi koostoimed

Ballooniga Stellarex ei ole ametlikke ravimi koostoime uuringuid tehtud. Vaadake paklitakseeli koostoimetest
tilevaate saamiseks koigi koos ballooniga Stellarex kasutatavate ravimite vastavaid kasutusjuhiseid. Téhelepanu
tuleb poorata sooneseinas avalduvate stisteemsete ja paiksete ravimite koostoimete voimalusele, kui patsient
votab ravimit, millel on teadaolevalt koostoimed paklitakseeliga voi otsustate, kas alustada medikamentoosset
ravi patsiendil, kelle ravis on kasutatud ballooni Stellarex.

Paklitakseeli metabolismi katalttisivad tsiitokroomi P450 isoenstitimid CYP2C8 ja CYP3A4 ning see on
P-gliikoproteiini substraat. Ravimi koostoimed voivad esineda koigi ravimitega, mis mojutavad neid isoenstiime.
Ametlike ravimi koostoime uuringute puudumise tottu tuleb paklitakseeli manustamisel olla ettevaatlik.

K ksilisus ja reproduktiivtoksilisus
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Pikaajalisi uuringuid ballooni Stellarex kantserogeensuse hindamiseks ei ole tehtud.
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Perifeerse balloonlaiendusprotseduuriga seotud tiisistuste hulka véivad muu hulgas kuuluda alljargnevad.

allergiline reaktsioon kontrastainele, neerupuudulikkus

antiagregatiivsele ravile voi kateetrististeemi . oklusioon
komponentidele (ravimile, abiainetele R
ja materjalidele) « palavik
« aneurlism - pseudoaneurlism
- arteriovenoosne fistul - poletik
- arltmia « restenoos
-« emboolia / meditsiinivahendi emboolia - sepsis/infektsioon
+ hematoom « surm
« hemorraagia « stidame riitmihéired
- hiipertensioon/hiipotensioon « Sokk
- infektsioon véi valu sisestuskohas - tromboos
- insult / tserebrovaskulaarne episood « valu véi tundlikkus
« isheemia « verejooks
«+ jaseme amputatsioon/kaotus . zgli'esspc;c;r: dissektsioon, perforatsioon, rebend

Perkutaanse transluminaalse angioplastika balloonkateetrile paklitakseeli lisamisega seotud tusistuste hulka
voivad muu hulgas kuuluda alljargnevad:

allergiline/immunoloogiline reaktsioon paklitakseelile

alopeetsia

aneemia

o6deem (mittepulmonaarne)

gastrointestinaalsed siimptomid (kéhulahtisus, iiveldus, valu, oksendamine)
hematoloogiline diiskraasia (muu hulgas neutropeenia, leukopeenia, trombotsiitopeenia)
hemoliiiis

histoloogilised muutused sooneseinas, muu hulgas pdletik, rakukahjustus voi nekroos
166ve

mialgia/artralgia

perifeerne neuropaatia

vereiilekanne



TEAVE PATSIENTIDE TEAVITAMISE KOHTA

Arstid peavad patsiente teavitama alljargnevast.
- perkutaanse transluminaalse angioplastika protseduuriga seotud riskid
- paklitakseeliga kaetud perkutaanse transluminaalse angioplastika kateetriga seotud riskid
- protseduurieelne ja protseduurijargne ravi, muu hulgas antiagregatiivne ravi

TARNEKOMPLEKT

Balloon Stellarex tarnitakse STERIILSELT (etuileenoksiidiga steriliseeritult) ja on ette ndhtud vaid tihekordseks
kasutuseks. Balloon Stellarex on sisemises Tyvek-kotis, valimise fooliumiimbrise sees. Kotid on tihes karbis.

HOIATUS! Vilimine fooliumiimbris ei ole steriilne kate. Sisemine Tyvek-kott on toote steriilne kate.
Arge laske sisemisel Tyvek-kotil steriilse alaga kokku puutuda.

HOIATUS! Ball Stellarex tarnitakse STERIILSELT ja on ette ndhtud vaid iihekordseks kasutuseks.
Arge taastoodelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine véivad suurendada
patsiendi infektsi iriski ning kahj da meditsiinivahendi funktsi I

HOIUNDAMINE

Ballooni Stellarex tuleb hoida originaalpakendis, toatemperatuuril kuivas kohas. Meditsiinivahendit tuleb
kasutada enne kasutamise |6pptahtpéeva, mis on triikitud meditsiinivahendi pakendile.

SOOVITATAVAD TARVIKUD JA VAHENDID

Pange steriilset tehnikat kasutades valmis jargmised tarvikud ja vahendid.
« 10-kuupsentimeetrine siistal, mis on tédidetud steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
« kolmesuunaline korkkraan

kontrastaine - standardne inflatsioonisegu sisaldab kontrastainet ja steriilset fiisioloogilist lahust
vahekorras 1: 1

ETTEVAATUST! Arge kasutage kor inet, mis on intravaskulaarseks kasutuseks vastundidustatud.
sobiva suurusega vahetusjuhtetraat (vaadake tooteetiketti)
sobiva suurusega hemostaatiline sisestushdlss (vaadake tooteetiketti)
+ manomeetriga tditeseade
KONTROLLIMINE
Kontrollige ballooni Stellarex ja pakendit. Arge kasutage pakendi véi toote kahjustuse korral. See toode véib olla

bioloogiliselt ohtlik, kdsitsege seda ja korvaldage see heakskiidetud meditsiinitavasid jdrgides ning kohalduvate
kohalike ja riiklike 6igusnormide kohaselt.

Kontrollige ballooni Stellarex kasutamise Iopptéhtpdeva. Kasutage enne kasutamise lopptéhtpdeva.

ETTEVAATUST! Kontrollige ballooni Stellarex enne kasutamist korralikult. Arge kasutage kateetrit, kui see on
kahjustunud véi kui selle suurus, kuju voi seisund ei ole kavandatud protseduuriks sobiv.

MITME BALLOONI STELLAREX KASUTAMINE

HOIATUS! Mitme ballooni Stellarex kasutamise ohutust ei ole hinnatud, kui ravimi koguannus (iletab 9,4 mg
paklitakseeli, ja sellist kombinatsiooni ei tohi kasutada.

Kogu nimiannus ballooni
Ballooni suuruse kohta (mg)
Iél(arinn;:’))ét Ballooni pikkus (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Kui lesiooni ravimiseks on vajalik mitme ballooni Stellarex kasutamine, tuleb jdrjestikku kasutatavad balloonid
Stellarex paigutada angiograafiliselt nii, et jérjestikku paigutatavate balloonide markerjooned kattuksid vihemalt
10 mm ulatuses ning kéige proksimaalsem ja kbige distaalsem balloon ulatuksid eellaiendatud segmendist 10 mm
kaugemale. Balloonide Stellarex paigutuse nouetekohasuse tagamiseks tuleb kasutada arteriaalse piirkonna
markeerimissiisteemi (nditeks kiirgust mitteldbilaskvat méétevahendit).

10 mm 10 mm 10 mm

EELDILATATSIOON

ETTEVAATUST! Adrmiselt ahenenud ja raskesti ldbitavate lesioonide korral on soovitatav sihtlesiooni
eeldilatatsioon. Kasutage eeldilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse angioplastika kateetrit, mille suurus on
soone ldbiméaédust vihemalt 0,5 mm vérra véiksem. Kui ballooni Stellarex paigutamine on lesiooni Idbimisel
komplitseeritud, eemaldage kateeter ja proovige teist eeldilatatsiooni.

Kitsaste stenooside voi raskesti labitavate lesioonide korral on soovitatav sihtlesiooni eeldilatatsioon perkutaanse
transluminaalse angioplastika ballooniga. Kasutage eeldilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse angioplastika
kateetrit, mille suurus on soone labiméodust vahemalt 0,5 mm vérra vaiksem. Eeldilatatsioon hélbustab edasist
jalgimist ja tagab inflatsiooni ajal ballooni Stellarex téieliku kokkupuute soonega. Piirake eeldilatatsiooni ballooni
pikkust, et véltida soone vigastamist véljaspool soone osa, mis vajab ravi ballooniga Stellarex.
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KATEETRI ETTEVALMISTAMINE

HOIATUS! Vilimine fooliumiimbris ei ole steriilne kate. Sisemine Tyvek-kott on toote steriilne kate.
Arge laske sisemisel Tyvek-kotil steriilse alaga kokku puutuda.

ETTEVAATUST! Kasutage ballooni Stellarex kasutuseelsel kdsitsemisel steriilseid kindaid. Olge ettevaatlik, et
minimeerida kokkupuudet meditsiinivahendi ballooni kaetud osaga.

Valige protseduuriks sobiva suurusega balloon.

Eemaldage sisemine Tyvek-kott valimisest fooliumtimbrisest ja karbist valjaspool steriilset ala.
Eemaldage kateetri bandaaz sisemisest Tyvek-kotist.

Eemaldage kateeter ettevaatlikult bandaazilt.

Rakendage enne ballooni kaitsehiilsi ja valendiku stileti eemaldamist balloonile negatiivset rohku.

vk wN =

Votke Uihe kdega kinni balloonikaitsme proksimaalsest otsast. Libistage ballooni sirgendamiseks teise kde

poialt ja nimetissdrme ettevaatlikult balloonikaitsme distaalse otsa suunas.

7. Votke balloonikaitsmest kinni balloonikaitsme ligikaudsest keskkohast ja tommake seda balloonkateetrist
eemale. Balloonikaitsme ja juhtetraadi valendiku stilett tuleb eemaldada koos.

8. Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega juhtetraadi valendiku kaudu,

millel on tahis,, THRU".

ETTEVAATUST! Viltige juhtetraadi valendiku fusioloogilise lahusega loputamisel kokkupuudet ballooni

Stellarex kattega.

9. Taitke 10-kuupsentimeetrine sustal ligikaudu 4 kuupsentimeetri ulatuses vordses koguses kontrastaine ja
fsioloogilise lahusega (vahekorras 1: 1).

o

. Eemaldage balloonist ja ballooni valendikust 6hk.
a. Kinnitage stistal tahisega,BALLOON" ballooni valendiku kiilge.

b. Rakendage negatiivset rohku ja aspireerige 15 sekundit. Langetage rohk aeglaselt neutraalréhuni, mis
tagab kateetri volli taitumise kontrastainega.

Uhendage siistal kateetri pordi,BALLOON" kiiljest lahti.
Eemaldage siistlast kogu 6hk. Uhendage siistal uuesti pordiga,BALLOON”.
Rakendage balloonile negatiivset rohku, kuni 6hk ei ligu enam tagasi meditsiinivahendisse.

o oan

Langetage meditsiinivahendi rohk aeglaselt neutraalréhuni.
g. Korrake vajaduse korral, et eemaldada balloonist ja valendikust kogu 6hk.
11. Asendage sustal manomeetriga taiteseadmega, olles ettevaatlik, et 6hk ei paaseks kateetrisse.

ETTEVAATUST! Arge asetage ballooni Stellarex ballooni sektsiooni vedelikku ega piihkige seda vedelikuga, sest
see voib ravimkatte terviklikkust kahjustada voi selle rikkuda. Asendage balloon Stellarex, kui balloon puutub
enne kasutamist kokku vedelikega.

KATEETRI SISESTAMINE JA DILATATSIOON
Ballooni Stellarex voib sisestada perkutaanselt sobiva suurusega sisestushiilsi kaudu.

ETTEVAATUST! Arge piididke ballooni Stellarex viia Iéibi juhtekateetri voi sisestushdilsi, mille suurus on etiketil osutatust

vdiksem (Prantsuse thikutes). Vaadake juhtekateetri ja sisestushilsi iihilduvuse kontrollimiseks pakendi etiketti.

1. Rakendage balloonile negatiivset rohku.

2. Pange ettevalmistatud kateeter lesiooni kaudu eelpaigutatud juhtetraadi kohale ja viige kateeter
perkutaanselt sisse. Ule juhtetraadi edasi viimise ajal peab stisteemis olema negatiivne rohk.

3. Viige kateetri ots ravitavasse kohta. Alati tuleb kasutada sobiva pikkusega juhtetraati, mis aitab juhtetraati
reguleerida ja paigutada.

ETTEVAATUST! Kasutage protseduuri ajal balloonkateetri Stellarex manipuleerimiseks fluoroskoopilist
visualiseerimist.

HOIATUS! Kui i ise ajal taki: arge | litsiinivahendi edasiliikkamisek
joudu. Takistusest jouga labi surumine véib kahj d litsiinivahendit voi valendikku. Tommake
kateeter ettevaatlikult tagasi.

4. Paigutage kateeter ravitavasse kohta nii, et ballooni kasutatav osa ulatuks vahemalt 10 mm vorra iile
ravitava koha &are. Kiirgust mittelabilaskvad markerjooned tahistavad ballooni kasutuspikkust.
Balloonkateetri asukohta voib muuta vaid siis, kui juhtetraat on oma kohal.

5. Taitke sihtpiirkonna laiendamiseks ballooni, lahtudes meditsiinivahendi pakendile triikitud vastavustabelist.
Arge tiletage nominaalset I6hkemisrohku.

ETTEVAATUST! Tagatud peab olema ballooni(de) Stellarex kasutamine kogu sihtlesiooni ravis. Kui balloon
Stellarex on kehas, jdlgige seda manipuleerimisel alati fluoroskoopiliselt.

ETTEVAATUST! Ravimi sihtlesiooni viimise néuetekohasuse tagamiseks peab balloon Stellarex olema téidetud
vihemalt 60 sekundit. Lesiooni dilatatsiooni optimeerimiseks v6ib tditmisaega protseduuri tegija
drandgemisel pikendada.

6. Tuhjendage balloon ja rakendage negatiivset rohku.

7. Eemaldage kateeter, kui juhtetraat on oma kohal ja balloonis on negatiivne rdhk. Arge tdmmake kateetrit
tagasi, kui balloon ei ole vabastatud ja taielikult tihjendatud.

8. Kui tihe lesiooni ravimiseks on vaja kasutada rohkem kui tihte ballooni Stellarex, peab balloonide
kasutuspikkus kattuma vdhemalt 10 mm ulatuses. Iga kord tuleb kasutada uut, kasutamata ballooni.

9. Tulemusi tuleb kontrollida angiograafiliselt.

o

. Kui balloon Stellarex on sisestatud veresoonde ja selle paigutust ei saa muuta, EI TOHI ballooni
paigutamiseks uuesti sisestada.

RAVIJARGNE DILATATSIOON VOI STENTIMINE

Vajaduse korral on ravijargne balloondilatatsioon lubatud.

ETTEVAATUST! Kui vajalik on ajutine (erakorraline) stentimine, tuleb kasutada jalgade ravimiseks ette ndhtud
katmata metallstenti.

UTILISEERIMINE

ETTEVAATUST! Pdrast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kdsitsege seda ja korvaldage see
heakskiidetud meditsiinitavasid jérgides ning kohalike ja riiklike 6igusnormide kohaselt.

GARANTII

Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei saa Spectranetics® vastutada tingimuste eest,
milles seda toodet kasutatakse. Seetéttu Utleb Spectranetics® lahti koigist tootele kohaldatavatest garantiidest, nii
selgesonalistest kui ka kaudsetest, muu hulgas kaubanduslikkuse v6i konkreetseks otstarbeks sobivuse mis tahes
kaudsest garantiist. Spectranetics® ei ole vastutav ihegi isiku ega asutuse ees mis tahes meditsiiniliste kulude voi
mis tahes otsese, juhusliku voi kaasneva kahju eest, mis on tingitud toote kasutamisest, defektist, torkest voi
talitlushdirest, olenemata sellest, kas kahjunéude alus on garantii, leping, lepinguvaline kahju vo6i muu péhjendus.
Kellelgi ei ole 6igust siduda ettevotet Spectranetics® toote suhtes antud kinnituse voi garantiiga.

Ulaltoodud vélistused ja piirangud ei ole méeldud kohaldatava seaduse kohustuslike sétete rikkumiseks ning
neid ei tohi selliselt tolgendada. Kui asjaomase jurisdiktsiooni kohus leiab, et moni sellest garantiist
lahtititlemise tingimus on ebaseaduslik, joustamatu voi vastuolus kehtiva seadusega, ei mojuta see garantiist
lahtititlemise tlejaanud osade kehtivust ning koiki diguseid ja kohustusi tolgendatakse ja joustatakse, nagu ei
sisaldaks sellest garantiist loobumine seda osa voi tingimust, mida peeti mittekehtivaks.
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LYSING A BUNADI

Adavikkunarholleggur

Stellarex™ 0,36 mm (0,014 to.) lyflahiidadur belgur til zedavidgerda (Stellarex-belgur) samanstendur af samasa
hollegg yfir vir (over-the wire, OTW), & flzerenda hans er hélf-eftirgefanlegur uppblasanlegur belgur og keilulaga
endi til ad minnka likur a dverkum. Belgurinn er hudadur med einkaleyfisvarinni hid sem inniheldur lyfid paclitaxel.

Lyfjahudun
(—%

é(::: e e —

Holleggurinn er notadur med 0,36 mm (O 014 to.) styrivir. A hverJum hollegg er hlifdarslidur yfir lyflahtidada
belgnum. A merkimida hvers holleggs ma finna yfirlit um samraemi.

A belgnum eru tveer geislapéttar merkingar sem audvelda rétta stadsetningu hans med hlidsjon af
medferdarsvaedinu. Belgurinn er 150 mm ad lengd og a@ honum eru einnig vidbdtarmerkingar sem syna hvar
lengdarmidja hans er. Geislapéttu merkirékirnar gefa til kynna pad svaedi belgsins sem er virkt asamt pvi ad
audvelda skyggningu pegar leggnum er komid fyrir og lyf losad ur belgnum. Lyfjahtidun belgsins er blanda sem
inniheldur virka lyfid paclitaxel. Paclitaxel-htidunin naer yfir allt virka svaedi belgsins.

Lyfjahudun

Lyfiahidunin samanstendur af virka lyfinu paclitaxel og hjélparefnum. Lyfjahtidunin naer yfir allt virka svaedi
belgsins & holleggnum. Lyflahtidunin a yfirbordi belgsins er jofn, i péttninni 2 pg/mm?. Helsti tilgangur
lyflahtidunarinnar er sa ad losa paclitaxel i vef eedaveggjarins pegar belgurinn er blésinn upp.

ABENDINGAR UM NOTKUN

Stellarex 0,36 mm (0,014 to.) lyfiahidadur belgur til zedavidgerda (holleggur yfir vir, OTW) er aetladur til
medferdar a nyjum eda endurteknum zedaprengslum, allt ad 270 mm (ef um er ad reeda eina 23) eda 320 mm
(ef um er ad raeda fleiri en eina ) ad lengd, i slagaedum i hnésbot og nedan hnésbotar til ad tryggja blodfledi
og vidhalda opnun adar.

FRABENDINGAR

Stellarex-belginn ma ekki nota hjé:
Sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir paclitaxeli eda byggingarlega skyldum efnum.

Merkirak (x2)

3 €

Sjuklingum sem geta ekki fengid pa blodfloguhemjandi og/eda segavarnandi medferd sem maelt er med.

Konum sem eru med barn a brjosti, eru barnshafandi eda hafa i hyggju ad verda barnshafandi, eda hja
moénnum sem hyggjast geta born.

VARNADARORD

+ Merki um aukna haettu a sidkomnum dauBsfoIIum, u.p.b. 2-3 arum eftir medferd eda sidar, komu
fram i safngreiningu a slemk 3 ol sem gefin var Gt i desember 2018 af
jolfar belgja og paclitaxel-losandi stodneta fyrir
slagaebakwll i leerisslagaed og h id vid notkun taekja sem ekki eru
lyfjahdud. Ovissa rikir um t|8n| og verkunarhatt aukmnar haettu a siskomnum daudsfollum, par a
medal um ahrif endurteki rir med paclltaxel -hadun. Leeknar zettu ad
raeda vid sjuklinga sina um pessi merki um sidkomin daudsfoll og avinning og ahaettu af peim
medferdarkostum sem standa til boda.

Oryggi pess ad nota samsetningu Stellarex-belgja par sem heildarmagn paclitaxels fer yfir 9,4 mg hefur
ekki verid metid og pvi skal peirri samsetningu ekki beitt.

Stellarex-belgurinn er SAFDUR og eingdngu einnota. Ekki ma endurvinna hann eda endursaefa.
Endurvinnsla og endurszefing getur aukid haettu & sykingu hja sjuklingi og somuleidis aukid likur & pvi ad
banadurinn virki ekki sem skyldi.

Eingdngu lzeknar med reynslu af og pekkingu & kliniskum og taeknilegum pattum aedavikkunaradgerda
aettu ad nota Stellarex-belginn.

Laeknar skulu lesa og skilja notkunarleidbeiningarnar &dur en Stellarex-belgurinn er notadur. Ef ekki er
farid eftir abendingum, frdbendingum, takmérkunum & notkun, vidvérunum og varidarradstéfunum
getur pad leitt til fylgikvilla.

Ekki ma nota bunadinn eftir,,Notist fyrir” dagsetninguna.

Stellarex-belgurinn inniheldur paclitaxel, sem vitad er ad hefur eiturdhrif a erfdaefni. Ekki ma nota
Stellarex-belginn hja konum sem eru med barn 4 brjosti, eru barnshafandi eda hafa i hyggju ad verda
barnshafandi, eda hja ménnum sem hyggjast geta born.

Aldrei skal nota loft eda loftkennd efni til ad blésa upp Stellarex-belginn.

begar Stellarex-belgurinn kemst i snertingu vid aedakerfid atti ad nota hagaeda gegnumlysingarbunad til
ad stjérna hreyfingum hans.

Ekki ma hreyfa Stellarex-belginn til eftir ad hann hefur verid blasinn upp.

Ef vart verdur vid métstodu a einhverjum timapunkti i isetningarferlinu ma ekki beita afli. Métstadan
getur skadad bunadinn eda adina. Dragid hollegginn varlega til baka.

fhuga zetti ad gera var(darradstafanir til ad koma i veg fyrir eda draga Ur blédstorknun. Laeknirinn dkvedur
videigandi segavarnarmedferd fyrir hvern sjukling med hlidsjon af reynslu sinni og pekkingu.

begar um er ad reeda kalkadar vefjaskemmdir aetti ad geeta sérstakrar varidar vid notkun Stellarex-belgsins.

Adur en adavikkunaradgerdir eru framkvaemdar zetti ad skera tr um hvort ofnzemi fyrir skuggaefnum sé
til stadar.
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Ytri dlpokinn getur hleypt séttkveikjum gegnum sig. Innri Tyvek-pokinn hleypir ekki sottkveikjum
gegnum sig. Innri Tyvek-pokinn ma ekki snerta daudhreinsada svaedid.

VARUDARRADSTAFANIR

Ekki ma blasa Stellarex-belginn upp fram yfir uppgefinn sprengiprysting (RBP).
Ekki ma nota skuggaefni sem ekki er atlad til notkunar innan aedakerfis med pessum bunadi.

Skodid Stellarex-belginn og umbudirnar vandlega fyrir notkun. Ekki skal nota hollegginn ef hann er
skemmdur, eda ef stzerd hans, I6gun eda astand hentar ekki fyrir fyrirhugada adgerd.

Ekki ma dyfa belghluta Stellarex-belgsins i vokva eda bera & hann vokva, par sem slikt getur skemmt eda
skadad lyfjahidunina. Ef Stellarex-belgurinn hefur komist i snertingu vid vokva fyrir notkun skal skipta um
hann.

Notid seefda hanska til ad medhondla Stellarex-belginn fyrir notkun. Gaetid pess ad lagmarka snertingu
vid htidada belginn a bunadinum.

Ef um er ad raeda mjog pronga og erfida vefjaskemmd er maelt med pvi ad framkvaema forvikkun & henni.
Framkvaema skal forvikkun med aedavikkunarhollegg sem er ad minnsta kosti 0,5 mm minni en pvermal
vidmidunaraedar. Ef erfitt reynist ad koma Stellarex-belgnum fyrir pegar reynt er ad komast framhja
vefjaskemmdinni skal fjarleegja hollegginn og framkvaema adra forvikkun.

begar holrymi virsins er skolad skal fordast ad lata saltlausn komast i snertingu vid lyfjahudunina a
Stellarex-belgnum.

Aldrei ma blasa Stellarex-belginn upp utan likamans eda 4dur en komid er ad vefjaskemmdinni, par sem
slikt getur skemmt lyfjahGidunina.

Ekki skal reyna ad koma Stellarex-belgnum gegnum grennri styrihollegg eda innleidingarslidur en gefid er
upp a merkimidanum. Upplysingar um samhaefi styriholleggs og innleidingarslidurs ma finna & merkimida
& umbuoum.
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Til ad tryggja ad lyfid berist sem best til vefjaskemmdarinnar skal hafa Stellarex-belginn uppblasinn i ad
minnsta kosti 60 sekundur. Laeknirinn kann ad kjésa ad halda belgnum uppblasnum lengur en pad til ad
na fram enn frekari Gtvikkun a vefjaskemmdinni.

Notkun Stellarex-belgsins hefur ekki verid rannsokud i tengslum vid adrar inngripsadferdir. Ef framkveema
parf stodnetsisetningu til bradabirgda (vegna bradaastands) atti ad nota stodnet Gr malmi sem atlad er
til medferdar a nedri Gtlimum.

Laeknirinn tekur akvérdun um akjosanlega timalengd segavarnandi medferdar fyrir hvern sjikling.

Eftir notkun getur verid lifsynahzetta af pessari voru. Medhondlid hana og fargid henni i samraemi vid
vidurkenndar starfsvenjur og gildandi 16g og reglugerdir & hverjum stad.

MERKI UM SIiDKOMIN DAUDSFOLL VID NOTKUN PACLITAXELHUDADRA TAKJA

Safngreining & slembudum samanburdarrannséknum sem gefin var tt i desember 2018 af Katsanos o.fl. greindi
merki um aukna haettu & siSkomnum daudsfollum, 2 arum eftir medferd eda sidar, i kjolfar notkunar paclitaxel-
hudadra belgja og paclitaxel-losandi stodneta fyrir slagaedakvilla i lzerisslageed og hnésbétarslageed. Til ad
bregdast vid pessum gognum framkvaemdi FDA safngreiningu a sjuklingastigi 4 langtimaeftirfylgnigognum

ur slembudum lykilrannséknum & notkun paclitaxel-hidadra taekja vid medferd slagaedakuvilla i leerisslageed

og hnésboétarslagaed, sem framkvaemdar voru fyrir markadssetningu, par sem studst var vid pau klinisku gogn
sem lagu fyrir fram ad mailokum 2019. Safngreiningin syndi einnig merki um sidkomin daudsfoll hja peim
patttakendum i rannsékninni sem fengu medferd med paclitaxel-hidudum taekjum samanborid vid sjuklinga
sem fengu medferd med 6hududum teekjum. Nanar tiltekid var i slembudu rannséknunum premur, med alls
1090 sjuklingum og fyrirliggjandi 5 ara gégnum, arleg danartidni 19,8% (15,9% til 23,4%) hja sjuklingum i
medferd med paclitaxel-hududum taekjum samanborid vid 12,7% (11,2% til 14,0%) hja sjiklingum sem fengu
medferd med 6hududum teekjum. Hlutfallsleg dhaetta a aukinni danartioni eftir 5 ar var 1,57 (95% 6ryggisbil
1,16 til 2,13), sem samsvarar 57% hlutfallslegri aukningu a danartioni sjiklinga i medferd med paclitaxel-
hadudum teekjum. Eins og fram kom a fundi radgjafarnefndar FDA i juni 2019 syndi 6had safngreining &
svipudum gdgnum & sjuklingastigi sem samtokin VIVA Physicians (samtok sem tengjast aedalaekningum) 16gdu
fram, svipadar nidurstodur med dhaettuhlutfalli upp & 1,38 (95% 6ryggismork 1,06 til 1,80). Vidbotargreiningar
hafa verid gerdar og eru i vinnslu sem eru sérstaklega hannadar til ad meta sambandid milli daudsfalla og
paclitaxel-hidadra teekja.

Tulka skal haettuna & siskomnum daudsfollum og tidni peirra af varfaerni vegna ymissa takmarkana sem eru

til stadar vardandi fyrirliggjandi gogn, medal annars vid 6ryggisbil vegna litils pydis, samantekt rannsokna
med mismunandi paclitaxel-hidudum taekjum sem ekki voru hannadar til samantektar, verulegt magn
rannséknargagna sem vantar, 6naegar visbendingar um ahrif paclitaxel-skammta a danartidni og engin greind
lifedlismeinafraedileg verkun fyrir hin siskomnu daudsfoll.

Paclitaxel-hudadir belgir og stodnet baeta bl6dflaedi til fotleggja og minnka likur & endurteknum adgerdum til
ad opna lokadar adar, samanborid vid 6htdud teeki. Taka eetti tillit til avinnings paclitaxel-huidadra teekja (t.d.
faekkun inngripa) fyrir einstaka sjuklinga, auk hugsanlegrar ahzettu (t.d. siskomin daudsfoll).

NOTKUN HJA SERSTOKUM SJUKLINGAHOPUM

Oryggi og virkni Stellarex-belgs hja bérnum (undir 18 4ra aldri) hefur ekki verid stadfest.
Laeknir tekur kvérdun um notkun Stellarex-belgs hja sjiklingum 18 &ra og yngri.
UPPLYSINGAR UM LYF

Verkunarhattur

Lyfiahtidunin a Stellarex-blodruholleggnum inniheldur paclitaxel, sem er lyf sem hindrar frumuskiptingu og
binst sértaekt vid orpiplur og eykur stodugleika peirra, og hjalparefnid pdlyetylenglykol. Paclitaxel hamlar
frumuskiptingu/flaedi bandvefsfrumna og sléttra vodvafrumna. Einnig hefur pad ahrif & seytingu
utanfrumuefnis med pvi ad hindra frumufjélgun i 6rpiplum. betta hindrar ofvoxt nymyndads edapels og kemur
pannig i veg fyrir endurkomu prengsla.

Lyfjamilliverkanir

Hefdbundnar rannséknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar fyrir Stellarex-belginn. Skoda atti videigandi
notkunarleidbeiningar fyrir 6ll lyf sem notud eru samhlida Stellarex-belgnum i pvi skyni ad meta milliverkanir
vid paclitaxel. Hafa skal i huga moguleikann & alteekum og stadbundnum milliverkunum i &davegg hja sjuklingi
sem tekur lyf med pekktar milliverkanir vid paclitaxel, eda pegar akvedid er ad hefja lyflamedferd hja sjuklingi
sem hefur verid medhondladur med Stellarex-belg.

Paclitaxel umbrotnar fyrir tilstilli cytokrom P450 iséensimanna CYP2C8 og CYP3A4 og bad er hvarfefni
P-glykoproteins. Ekki er haegt ad atiloka milliverkanir vid nein lyf sem hafa ahrif a pessi iséensim. bar sem
formlegar rannsoknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar aetti ad gaeta varudar pegar paclitaxel er gefid.

Krabbameinsvaldandi ahrif, eiturverkanir a erfdaefni og eiturverkanir a aexlun
Engar langtimarannsoknir hafa verid gerdar til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif Stellarex-belgsins.

VIDVORUN: Stellarex-belgurinn inniheldur paclitaxel, sem vitad er ad hefur eiturahrif 4 erfdaefni. Ekki
ma nota Stellarex-belginn hja konum sem eru med barn a brjosti, eru barnshafandi eda hafa i hyggju ad
verda barnshaf: eda hja sem hyggjast geta born.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR / AUKAVERKANIR

Aukaverkanir
Hugsanlegir fylgikvillar vikkunaradgerda i Gtlimum sem gerdar eru med belg geta medal annars verid:

o

« Aflimun « Margull
- Adagull « Nyrnabilun
« Blaeding - Oedlilegur hjartslattur
« Bl6dsyking/syking «  Ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni,
. BI6Bburd bl6dfloguhemjandi medferd eda efnispattum
X holleggjakerfisins (lyf, hjalparefni, innihaldsefni)
- Bdlga + Segamyndun
- Daudi

Segarek/segarek i bunadi

Slag- og blazedafistill (AVF)

Stiflun

Sundurskurdur, gétun eda rof & &d, adakrampi

« Endurkoma prengsla
« Haprystingur/lagprystingur
« Heilablodfall/hjarta- og sedaafall

’ Hiti , . « Syking eda verkur 4 isetningarstad
« Hjartslattartruflanir . Syndargulpur
« Lost

Verkur eda eymsli
Hugsanlegir fylgikvillar vikkunaradgerda sem gerdar eru med aedavikkunarhollegg med belg par sem paclitaxeli
er beett vid geta medal annars verid:

Bjugur (ekki i lungum)

Blodgjof

Blodleysi

Blodlysa

Blédmein (p.m.t. daufkyrningafaed, hvitfrumnafeed, bl6dflagnafaed)

Einkenni fra meltingarvegi (nidurgangur, 6gledi, verkur, uppkost)
Ofnaemisvidbrogd/onaemisvidbrogd vid paclitaxeli

Skalli

Utbrot

Uttaugakvilli

Vefjafraedilegar breytingar i @davegg, p.m.t. bdlga, frumuskemmdir eda drep
Védvaverkir/lioverkir



UPPLYSINGAR VARDANDI RADGJOF TIL SJUKLINGA
Laeknar zettu gefa sjuklingum upplysingar um eftirfarandi:
-+ Ahztta i tengslum vid xdavikkunaradgerd
- Ahatta i tengslum vid edavikkunarhollegg sem hudadur er med paclitaxeli
+  Medferd og umoénnun fyrir og eftir adgerd, par & medal blédfloguhemjandi medferd

AFHENDINGARFORM

Stellarex-belgurinn er SAFDUR og eingéngu einnota (daudhreinsadur med etylenoxidi). Stellarex-belgnum er
pakkad i innri Tyvek-poka sem aftur er i ytri alpoka. Pokunum er pakkad i 6skju sem inniheldur eina einingu.

k-

VIDVORUN: Ytri alpokinn getur hleypt séttkveikjum gegi sig. Innri Ty
sottkveikjum gegnum sig. Innri Tyvek-pokinn ma ekki snerta daudhreinsada svadid.

hleypir ekki

VIDVORUN: Stellarex-belgurinn er SEFDUR og eingongu einnota. Ekki ma endurvinna hann eda
endursafa. Endurvinnsla og endursaefing getur aukid hattu a sykingu hja i og somuleidis aukid

likur a pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

GEYMSLA

Geymid Stellarex-belginn i upprunalegum umbuidum vid stofuhita & purrum stad. Notid banadinn fyrir
dagsetninguna,Notist fyrir” sem prentud er 4 umbudirnar.

RAPLAGDIR HLUTIR

Undirbuid eftirfarandi hluti med daudhreinsudum vinnubrégdum:
« 10 cc sprauta fyllt med saefdri heparinblandadri saltlausn
«  Privirkur loki

« Skuggaefni - hefdbundid er ad blasa upp belginn med blondu af skuggaefni og saefdri saltlausn i
hlutféllunum 1:1.

VARUB: Ekki md nota skuggaefni sem ekki er zetlad til notkunar innan edakerfis.
- Utskiptanlegur styrivir af réttri sterd (sja merkingar véru)
« Innleidingarslidur med blédstédvun af réttri steerd (sja merkingar voru)
« Uppblastursbinadur med prystimaeli

SKOBUN

Skodid Stellarex-belginn og umbudirnar. Notid ekki ef sjd md skemmdir d umbudunum eda vorunni. Af pessari voru
getur stafad lifsynaheetta. Medhondlid hana pvi og fargid henni i samraemi vid vidurkenndar starfsvenjur og gildandi
16g og reglugerdir d hverjum stad.

Skodid dagsetninguna ,Notist fyrir” d Stellarex-belgnum. Notid fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir"
VARUD: Skodid Stellarex-belginn vandlega fyrir notkun. Ekki skal nota hollegginn ef hann er skemmdur, eda ef staerd
hans, I6gun eda dstand hentar ekki fyrir fyrirhugada adgerd.

NOTKUN MARGRA STELLAREX-BELGJA

VIBVORUN: Oryggi pess ad nota samsetningu Stellarex-belgja par sem heildarmagn paclitaxels fer yfir 9,4 mg hefur
ekki verid metid og pvi skal peirri samsetningu ekki beitt.

Heildarnafnskammtur fyrir hverja
pvermal belgstaerd (mg)
:):‘E’S Lengd belgs (mm)

40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Ef borfer d ad nota marga Stellarex-belgi til ad medhondla vefjaskemmd atti ad stadsetja Stellarex-belgina med
adstod adamyndatoku pannig ad merkirdkirnar d samliggjandi belgjum skarist um ad minnsta kosti 10 mm, og
bannig ad neerlagasti og fiarleegasti belgurinn ndi 10 mm fram yfir forvikkada hlutann. Nota parf kortlagningarkerfi
fyrir slagaedar (t.d. geislapétta meelistiku) til ad tryggja ad Stellarex-belgirnir séu rétt stadsettir.

FORVIKKUN

VARUBD: Ef um er ad reeda mjég prénga og erfida vefiaskemmd er meelt med pvi ad framkveema forvikkun @ henni.
Framkveema skal forvikkun med eedavikkunarhollegg sem er ad minnsta kosti 0,5 mm minni en pvermdl
vidmidunaraedar. Ef erfitt reynist ad koma Stellarex-belgnum fyrir pegar reynt er ad komast framhjd vefiaskemmdinni
skal fiarlaegja hollegginn og framkveema adra forvikkun.

Maelt er med ad framkvaema forvikkun & prongum eda erfidum vefjaskemmdum med adavikkunarhollegg med
belg. Framkvaema skal forvikkun med aedavikkunarhollegg sem er ad minnsta kosti 0,5 mm minni en pvermal
vidmidunaraedar. Forvikkun gerir rakningu audveldari og tryggir ad Stellarex-belgurinn komist i snertingu vid
alla &dina pegar hann er blasinn upp. Ekki skal nota of langan belg til forvikkunar til ad fordast ad skada pann
hluta sedarinnar sem ekki @ ad medhondla med Stellarex-belgnum.
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UNDIRBUNINGUR HOLLEGGS
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VIBVORUN: Ytri dlpokinn getur hleypt séttkveikj
sottkveikjum sig. Innri Tyvek-poki

geg sig. Innri Ty
ma ekki snerta daudhreinsada svaedid.

hleypir ekki

g€g!

VARUBD: Notid szefda hanska til ad medhéndila Stellarex-belginn fyrir notkun. Geetid pess ad lagmarka snertingu vid
huadada belginn d bunadinum.

1. Veljid rétta steerd af belg fyrir adgerdina.

Fjarlaegid innri Tyvek-pokann Ur ytri alpokanum og 6skjunni utan vid daudhreinsada svaedid.
Fjarleegid holkinn med holleggnum ur innri Tyvek-pokanum.

Takid hollegginn varlega ur hélkinum.

Beitid undirprystingi & belginn adur en hlifdarsliorid og idrattarteinninn eru fjarleegd.

vk wN

Gripid med annarri hendi um naerenda hlifdarslidursins. Rennié pumalfingri og visifingri hinnar handarinnar
varlega ad fjeerenda hlifdarslidursins til ad slétta ar belgnum.

Gripid um midju hlifdarslidursins og dragid pad af belgholleggnum. Fjarlaegja tti hlifdarslidrid og
idrattarteininn samtimis.

Skolid i gegnum holrim styrivirsins med heparinblandadri saltvatnslausn gegnum opid sem merkt er, THRU".

VARUD: begar holrymi virsins er skolad skal fordast ad lata saltlausn komast i snertingu vid lyfjahudunina a
Stellarex-belgnum.

Fylli® 10 cc sprautu med u.p.b. 4 cc af skuggaefni og saltlausn i j6fnum hlutfollum (1:1).

o

. Losid loft Gr belgnum og belgholinu:
a.
b.

Festid sprautuna vid opid sem merkt er, BALLOON".

Dragid til baka i u.p.b. 15 sekiindur med pvi ad beita undirprystingi. Minnkid prystinginn varlega par til
hann verdur hlutlaus, pannig er leggurinn fylltur med skuggaefni.

Losid sprautuna fra opinu sem merkt er,BALLOON".
Losid allt loft Gr sprautunni. Tengid sprautuna aftur vid opid sem merkt er ,BALLOON".
Beitid undirprystingi a belginn par til ekkert loft berst lengur i bunadinn.

o oan

Minnkid prystinginn a buinadinn varlega par til hann verdur hlutlaus.

g. Endurtakid eftir porfum til ad fjarlaegja allt loft Gr belgnum og holryminu.

. Sklptlé sprautunni Ut fyrir uppblastursbinad med prystimaeli en gaetid pess ad ekkert loft berist inn
i hollegginn.

1

VARUBD: Ekki mé dyfa belghluta Stellarex-belgsins i vokva eda bera & hann vékva, par sem slikt getur skemmt eda
skadad lyfjahudunina. Ef Stellarex-belgurinn hefur komist i snertingu vid vokva fyrir notkun skal skipta um hann.

ISETNING HOLLEGGS OG VIKKUN
Haegt er ad setja Stellarex-belginn inn gegnum hid med pvi ad nota innleidingarslidur af réttri staerd.

VARUB: Ekki skal reyna ad koma Stellarex-belgnum gegnum grennri styrihollegg eda innleidingarslidur en gefid er upp
d merkimidanum. Upplysingar um samhaefi styriholleggs og innleidingarslidurs md finna d merkimida d umbadum.

1. Beitid undirprystingi a belginn.

2. Setjid hollegginn, sem undirbdinn hefur verid ad fullu, yfir styrivir sem buid er ad koma gegnum
vefjaskemmdina, og faerid hollegginn fram gegnum hudina. Vidhalda parf undirprystingi 8 medan
holleggurinn er faerdur fram yfir styrivirinn.

3. Preedid enda holleggsins upp ad stadnum sem & ad medhéndla. Avallt stti ad nota styrivir af réttri lengd til

ad tryggja stjorn a styrivirnum og rétta stadsetningu hans.

VARUB: Notid gegnumlysingu til ad stjérna stadsetningu Stellarex-belgsins medan d adgerdinni stendur.

VIBVORUN: Ef vart verdur vid métstodu a einhverjum timapunkti i i ferlinu ma ekki beita

afli. Métstadan getur skadad bunadinn eda =dina. Dragid holleggmn varlega til baka.

4. Komid holleggnum fyrir 8 medferdarsvaedinu pannig ad sa hluti belgsins sem er virkur skarist vid enda
medferdarsvaedisins um ad minnsta kosti 10 mm. Geislapéttu merkirakirnar gefa til kynna pad sveedi
belgsins sem er virkt. Adeins ma breyta stadsetningu belgholleggsins pegar styrivirinn er & sinum stad.

5. Blasid belginn upp til ad vikka medferdarsvaedid samkvaemt samraemisyfirlitinu sem prentad er & umbudir

bunadarins. Farid ekki yfir tilgreindan sprengiprysting.
VARUBD: Tryggid ad 6l vefiaskemmdin (medferdarsvaedid) sé medhondlud med Stellarex-belg/belgjum.
Aldrei skal hreyfa Stellarex-belginn til innan likamans nema undir gegnumlysingu.

VARUBD: Til ad tryggja ad lyfid berist til vefiaskemmdarinnar med sem bestum heetti skal hafa Stellarex-belginn
uppbldsinn i ad minnsta kosti 60 sektndur. Laeknirinn kann ad kjésa ad halda belgnum uppbldsnum lengur en
pad til ad nd fram enn frekari tvikkun d vefjaskemmdinni.

6. Taemid belginn og beitid undirprystingi.

7. Hafid styrivirinn i holleggnum og undirprysting a belgnum pegar holleggurinn er dreginn til baka. Ekki ma
draga hollegginn til baka nema belgurinn hafi verid teemdur alveg.

8. Ef nota parf fleiri en einn Stellarex-belg til ad medhondla staka vefjaskemmd harf pad sveedi belgjanna sem
er virkt ad skarast um ad minnsta kosti 10 mm. Hvern belg ma adeins blasa upp einu sinni.

9. Stadfesta atti drangur med edamyndatoku.

10. Ef Stellarex- belgur hefur verid praeddur inn i 28 an pess ad unnt sé ad blasa hann upp ma EKKI

praeda hann inn a ny.

VIKKUN EDA ISETNING STOPNETS EFTIR MEDFERD

Framkvaema ma vikkun med belg eftir pessa medferd ef a parf ad halda.

VARUBD: Ef framkvaema parf stodnetsisetningu til brddabirgda (vegna brddadstands) tti ad nota stodnet tir mdlmi
sem eetlad er til medferdar d nedri utlimum.

FORGUN

VARUB: Eftir notkun getur verid lifsynahaetta af pessari véru. Medhéndlid hana og fargid henni i samraemi vio
vidurkenndar starfsvenjur og gildandi 16g og reglugerdir d hverjum stad.

ABYRGP

pbréatt fyrir ad pessi vara hafi verid framleidd undir nékveemu eftirliti hefur Spectranetics® enga stjérn & belm
adstaedum sem varan er notud vid. Af peim sokum hafnar Spectranetics® allri abyrga ad pvi er vardar voruna,
baedi beinni og 6beinni, par med talid dbeinni dbyrgd a séluhaefi eda notagildi i dkvednum tilgangi.
Spectranetics® ber enga skadabdtadbyrgd gagnvart einstaklingum eda 16gadilum ad pvi er vardar sjikrakostnad
eda beint, tilfallandi eda afleitt tjon sem verdur vegna notkunar 4, galla eda bilunar i vérunni, hvort sem
skadabotakrofur eru byggdar a abyrgd, samningi, botaskyldum verknadi eda 68ru. Enginn einstaklingur hefur
heimild til ad binda Spectranetics® vid neina stadhafingu eda abyrgd & vorunni.

Ekki aetti ad lita svo a ad takmarkanir og undantekningar sem settar eru fram hér ad ofan skuli brjéta i baga vid
16gbodin akvaedi gildandi laga. Ef domstdll i Iogbaerri 16gsogu telur einhvern hluta eda skilmala pessa fyrirvara
um abyrgd vera 6loglegan, gildan eda brjota i baga vid gildandi 16g, skal pad ekki hafa ahrif 4 eftirstaeda hluta
pessa fyrirvara um abyrgd og tulka skal og framfylgja 6llum réttindum og skyldum eins og pessi fyrirvari um
abyrgd hafi ekki innihaldid tiltekna hlutann eda skilmélann sem talinn er 6gildur.
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NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

PRIETAISO APRASYMAS
PTA kateteris

0,36 mm (0,014") OTW vaistu padengta angioplastikos balionélj,Stellarex™ (,Stellarex” balionélj) sudaro ant
vielos jvedamas (angl. over-the-wire, OTW) bendraasiy spindziy kateteris su distaliai sumontuotu pusiau
iSpleciamu balionéliu ir atrauminiu kaginiu galiuku. Balionélis padengtas patentuota danga, kurioje yra vaistinio
preparato paklitakselio.

Vaistiné danga
(—%

é(::: e e —

Kateteris suderinamas su 0,36 mm (0,014") kreipiamaja viela. Kiekvienas prietaisas virs kateterio vaistu
padengtos balionélio dalies turi apsaugine mova. Kiekvieno prietaiso gaminio etiketéje yra atitikties lentelé.

Balionélis turi du rentgenokontrastinius Zzymeklius balionélio padéciai nustatyti gydomos srities atzvilgiu. Be to,
150 mm ilgio balionélis turi antrg Zzymekliy pora, Zymincia balionélio ilgio vidurj. Rentgenokontrastiniy zymekliy
juostelés rodo balionélio darbinj ilgj ir jvedimo bei talpinimo metu palengvina rentgenoskopine vizualizacija.
Balionélio vaistiné danga - tai sudétiné medziaga, kurios veiklusis vaistinis preparatas yra paklitakselis.
Paklitakselio danga dengia balionélio korpuso darbinj ilgj.

Vaistiné danga

Vaistine dangg sudaro veiklusis vaistinis preparatas paklitakselis ir pagalbinés medziagos. Vaistiné danga dengia
kateterio balionélio dalies darbinj ilgj. Vaistiné danga tolygiai paskirstyta po balionélio pavirsiy 2 ug/mm?
koncentracija. Vaistinés dangos pagrindiné funkciné charakteristika yra gebéjimas isskirti paklitakselj
kraujagyslés sienelés audinj pripildzius balionélj.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
0,36 mm (0,014") OTW vaistu padengtas angioplastikos balionélis,Stellarex” yra skirtas nataraliy pakinkliniy ir
popakinkliniy arterijy de-novo arba dél restenozeés issivys¢iusiems iki 270 mm ilgio (vienoje kraujagysléje) arba

iki 320 mm ilgio (keliose kraujagyslése) pazeidimams gydyti, siekiant atstatyti kraujotaka ir ilaikyti kraujagysliy
praeinamuma.

KONTRAINDIKACIJOS

»Stellarex” balionélj naudoti kontraindikuojama:
Pacientams, esant padidéjusiam jautrumui paklitakseliui arba struktariskai susijusiems junginiams.

Zymeklio juostelé (x2)

3 €

« Pacientams, kuriems negalima skirti rekomenduojamo gydymo trombocity agregacija mazinandiais ir
(arba) koaguliacijg slopinanciais preparatais.

Moterims, kurios Zindo, yra néscios arba ketina pastoti, arba vyrams, kurie ketina apvaisinti.

JSPEJIMALI

Atsitiktiniy kontrol
et. al., pi

tyrimy 2018 m. gruodzw mén.

i rulkq doj aklitakseli

i iSskiriancius stentus slaumes-paklnkllo arterlm ligai gydyn,

po gydymo, yg su vaistu ney

rizikos dydis ir mechanizmas, lskanant kartoti paklltaksellu
ikj, yra neaiskus. Gydytojai turéty aptarti sj vélesnio mirStamumo

zenqu ir gahmq gydymo galimybiy nauda ir rizika su savo pacientais.

Balionéliy,Stellarex” naudojimo kartu su bendra vaisto doze, virsijancia 9,4 mg paklitakselio, saugumas
nebuvo vertintas ir jy naudoti negalima.

,Stellarex” balionélis tiekiamas STERILUS ir yra skirtas naudoti tik viena karta. Jo negalima pakartotinai
apdoroti arba sterilizuoti. Pakartotinai apdorojus ir sterilizavus, gali padidéti paciento infekcijos ir prietaiso
veikimo sutrikimo rizika.

,Stellarex” balionélj naudoti gali tik gydytojai, turintys patirties ir iSmanantys poodinés transliuminalinés
angioplastikos klinikinius bei techninius aspektus.

Pries naudodami ,Stellarex” balionélj, gydytojai privalo perskaityti ir suprasti naudojimo instrukcija.
Neatsizvelgiant j indikacijas, kontraindikacijas, apribojimus, jspéjimus ir atsargumo priemones, gali
kilti komplikacijy.

Nenaudokite praéjus datai ,Tinka iki"

,Stellarex” balionélyje yra paklitakselio - Zinomo genotoksino. Nenaudokite ,Stellarex” balionélio
Zindancioms, néscioms ar pastoti planuojancioms moterims arba apvaisinti ketinantiems vyrams.

,Stellarex” balionéliui pripildyti niekada nenaudokite oro ar kitos dujinés medziagos.

|vedus ,Stellarex” balionélj j kraujagysliy sistema, visas manipuliacijas batina vykdyti stebint didelés
skiriamosios gebos rentgenoskopu.

Kai,Stellarex” balionélis pripildytas, juo negalima atlikti jokiy manipuliacijuy.

Jei bet kuriuo jvedimo procediros momentu susiduriama su pasipriesinimu, negalima stumti jéga. Esant
pasipriesinimui, gali bati pazeistas prietaisas arba spindis. Atsargiai istraukite kateterj.

Butina apsvarstyti atsargumo priemones, kad baty iSvengta kraujo kreséjimo. Kiekvienam pacientui
atitinkama antikoagulianty terapija skiriama gydytojo nuozitra ir atsizvelgiant j jo patirtj.

Atliekant su kalcifikuotais pazeidimais susijusias proceduras, ,Stellarex” balionélis turi bati
naudojamas atsargiai.

Pries atliekant PTA angioplastika, batina nustatyti, ar néra alerginiy reakcijy kontrastinei medziagai.

I3orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero. Vidinis ,Tyvek” maiselis yra sterilus gaminio barjeras.
Neleiskite ,Tyvek” vidiniam maiseliui kontaktuoti su steriliu lauku.

ATSARGUMO PRIEMONES

,Stellarex” balionélio negalima pripildyti virsijant vardinj plysimo slégj (angl. rated burst pressure, RBP).
Su siuo prietaisu nenaudokite kontrastinés medziagos, kuri néra skirta naudoti kraujagyslése.
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Pries naudodami atidziai apziarékite ,Stellarex” balionélj ir pakuote. Nenaudokite kateterio, jei jis pazeistas
arba jei jo dydis, forma ar buklé netinka numatytai proceddrai.

LStellarex” prietaiso balionélio dalies nenardinkite ir nesluostykite jokiu skys¢iu, nes gali buti pazeistas
vaistinés dangos vientisumas arba sumazéti jos veiksmingumas. Balionélio salycio su skysciais atveju prie$
naudodami pakeiskite ,Stellarex” balionélj.

Pries pradédami darba su,Stellarex” balionéliu, apsimaukite sterilias pirstines. Batina kuo maziau liesti
padengta prietaiso balionélio dalj.

Jei pazeidimai itin stenozuoti arba sunkiai praeinami, rekomenduojama i$ anksto isplésti tikslinj
pazeidima. I5ankstinis iSplétimas atliekamas naudojant PTA kateterj, kurio matmuo bent 0,5 mm mazesnis
uz atskaitinj kraujagyslés skersmenj. Jei méginant praeiti pazeidima sunku nustatyti,Stellarex” balionélio
padétj, istraukite kateterj ir paméginkite antra kartg isplésti kraujagysle.

Praplaudami vielos spindj, neleiskite fiziologiniam tirpalui patekti ant,,Stellarex” balionélio dangos.

Niekada nepildykite ,Stellarex” balionélio kiino iSoréje arba pries pasiekdami tikslinj pazeidima, nes gali
bati pazeistas dangos vientisumas.

Nemeéginkite jvesti,Stellarex” balionélio per mazesnio prancuzisko kalibro dydzio kreipiamajj kateterj arba
ivediklio mova, nei nurodyta etiketéje. Informacija apie kreipiamojo kateterio ir jvediklio movos
suderinamuma pateikta pakuotés lapelyje.

50

« Norint, kad vaistinis preparatas reikiamai patekty j tikslinio pazeidimo vietg, batina bent 60 sekundziy
islaikyti ,Stellarex” balionélj pripildyta. Siekiant optimizuoti pazeidimo i$plétima, operatoriaus nuozidra
balionélis gali bati ilgiau iSlaikytas pripildytas.

»Stellarex” balionélio naudojimas kartu su kitomis intervencinémis technikomis netirtas. Jei batinas laikinas
(pagalbinis) stentavimas, reikia naudoti nepadengta metalinj stenta, skirta apatinéms galinéms gydyti.

« Bendrg trombocity agregacija mazinanciy preparaty skyrimo trukme nustato gydytojas savo nuoZziara.

Panaudojus, sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Gaminj naudokite ir salinkite pagal priimtg medicinos
praktika ir visus galiojancius jstatymus bei nuostatus.

VELESNIO MIRSTAMUMO SIGNALAS NAUDOJANT PAKLITAKSELIU
PADENGTAS PRIEMONES

Atsitiktiniy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metaanalizé, paskelbta 2018 m. gruodzio mén. Katsanos et. al.,
parodé padidéjusia velesnio mirstamumo rizika po 2 mety naudojant paklitakseliu padengtus balionélius ir
paklitakselj i$skiriancius stentus $launies-pakinklio arterijy ligai gydyti. Atsizvelgdama j $iuos duomenis, FDA
atliko pacienty lygiu ilgalaikés vélesnés priezitros duomeny metaanalize, naudodama iki 2019 m. geguzés men.
turimus klinikinius duomenis; duomenys buvo gauti i3 paklitakseliu padengty priemoniy, naudojamy $launies-
pakinklio kraujagysliy ligai gydyti, pagrindiniy atsitiktinés imties klinikiniy tyrimy pries tiekiant jas rinkai.
Metaanalizé taip pat parodé, kad tiriamiesiems, gydytiems paklitakseliu padengtomis priemonémis, pasireiske
vélesnio mirtamumo signalas, lyginant su pacientais, kurie buvo gydomi nepadengtomis priemonémis.
Konkreciai, pagal 3 atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimuy, kuriuose i$ viso dalyvavo 1090 pacienty, turimus 5 mety
duomenis pacienty, gydyty paklitakseliu padengtomis priemonémis, bendras mirstamumo lygis buvo 19,8 %
(15,9-23,4 %), palyginti su 12,7 % (11,2-14,0 %) tiriamiesiems, kurie buvo gydyti nepadengtomis priemonémis.
Praéjus 5 metams santykiné padidéjusio mirstamumo rizika buvo 1,57 (95 % pasikliautinasis intervalas
1,16-2,13), kas atitinka 57 % padidéjusj paklitakseliu padengtomis priemonémis gydyty pacienty mirstamuma.
2019 m. birzelio mén. FDA konsultacinio komiteto posédyje buvo pristatyta panasiy paciento lygio duomeny,
pateikty kraujagysliy organizacijos,VIVA Physicians’, metaanalizé, kurios rezultatai buvo panasus - rizikos
santykis 1,38 (95 % pasikliautinasis intervalas 1,06-1,80). Buvo atliktos ir vykdomos papildomos analizés,
specialiai skirtos mirStamumo santykiui su paklitakseliu padengtomis priemonémis jvertinti.

Reikéty atsargiai interpretuoti vélesnio mirstamumo rizikos buvima ir dydj, nes turimuose duomenyse yra
daugybe ribojimy, jskaitant placius pasikliautinuosius intervalus dél mazo imties dydzio, skirtingy paklitakseliu
padengty priemoniy tyrimy apjungimus, kurie nebuvo skirti apjungti, reikSmingi kiekiai trakstamy tyrimo
duomeny, néra aiskiy paklitakselio dozés poveikio mirstamumui jrodymy ir nenustatytas vélesniy mirciy
patofiziologinis mechanizmas.

Paklitakseliu padengti balionéliai ir stentai pagerina kojy kraujotaka ir sumazina pakartotiniy uzsikimsusiy
kraujagysliy atvérimo procedury tikimybe, palyginti su nepadengtomis priemonémis. Reikéty apsvarstyti
paklitakseliu padengty priemoniy (pvz., mazesnis pakartotiniy intervencijy skaicius) nauda atskiriems
pacientams kartu su galima rizika (pvz., vélesnis mirStamumas).

NAUDOJIMAS YPATINGOMS POPULIACIJOMS

,Stellarex” balionélio saugumas ir veiksmingumas vaikams (<18 mety) nenustatyti.
>18 mety pacientams ,Stellarex” balionélis naudojamas gydytojo nuoziara.

INFORMACIJA APIE VAISTIN] PREPARATA

Veikimo mechanizmas

LStellarex” balionélio dangoje yra paklitakselio - proliferacija slopinancio vaistinio preparato, kuris specifiskai
jungiasi su mikrovamzdeliais ir juos stabilizuoja, ir pagalbinés mediiagos polietilenglikolio. Paklitakselis slopina
lygiyjy raumeny lasteliy ir fibroblasty proliferacija / migracija bei isoriniy lasteliy matricos sekrecijg blokuodamas
mlkrovamzdellq prollferacuq Sio poveikio derinys slopina neointimos hiperplazija, taigi ir restenoze.

1 prep
Formaliy ,Stellarex” balionélio vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta. Kartu su,,Stellarex” balionéliu
naudojant bet kokius vaistus, atitinkamose jy vartojimo instrukcijose batina pasitikrinti, ar nepasireiskia jy
sgveika su paklitakseliu. Batina atsizvelgti j galima sistemine ir vietine vaistiniy preparaty saveika paciento,
vartojancio vaistinj preparata, kurio saveika su paklitakseliu Zinoma, kraujagysliy sieneléje arba nusprendus
pradeti skirti vaistinj preparatg pacientui, kuris buvo gydytas naudojant,Stellarex” balionélj.

459!

Paklitakselio metabolizma katalizuoja citochromo P450 izofermentai CYP2C8 bei CYP3A4; paklitakselis yra
P-glikoproteino substratas. Vaistiniy preparaty saveika gali pasireiksti su bet kuriuo vaistiniu preparatu,
veikianciu $iuos izofermentus. Kadangi formaliy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta, vartojant
paklitakselj batinas atsargumas.

Kancerogeniskumas, g iSkumas ir rep kcinis toksiskumas

llgalaikiy tyrimy, skirty,,Stellarex” balionélio kancerogeniniam potencialui jvertinti, neatlikta.

Ty TP} P — okt m "

ISPEJIMAS. je yra paklitak
balionélio Zindancioms, nésc¢ioms ar pastoti planuojancioms moterlms arba apvaisinti ketinantiems vyrams.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Nepageidaujami reiskiniai
Galimos komplikacijos, susijusios su periferine balionélio iSplétimo procedira apima, bet neapsiriboja:

Alerginé reakcija j kontrasting medziaga,
trombocity agregacijg mazinantj preparata
ar kateterio sistemos komponentus (vaistinj
preparata, pagalbines ir kitas medziagas)

Amputacija / galtnés praradimas

Karéciavimas

Kraujagyslés atsisluoksniavimas, perforacija,
trakimas arba spazmas

Kraujavimas

« Aneurizma . er-tIS i

« Aritmijos - Okliuzija -

« Arteriné-veniné fistulé (AVF) + Pseudoaneurizma
« Restenozé

Embolija / embolija prietaiso fragmentais
Hematoma

Hemoragija

Hipertenzija / hipotenzija

Sepsis / infekcija
Sirdies ritmo sutrikimai
Skausmas arba jautrumas

- Infekcija arba skausmas jvedimo vietoje + Sokas .
« Inksty nepakankamumas + Trombozé
« Uzdegimas

Insultas / Gminis smegeny kraujotakos sutrikimas
ISemija

Galimos komplikacijos, kurios gali bati susijusios su paklitakselio pridéjimu prie PTA balioninio kateterio, apima,
bet neapsiriboja:

Alerginé / imunologiné reakcija j paklitakselj

« Alopecija
« Anemija

Bérimas

Edema (ne plauciy)

Hemolizé

Kraujagyslés sienelés histologiniai pakitimai, jskaitant uzdegima, lasteliy pazeidima ar nekroze
Kraujo diskrazija (jskaitant neutropenija, leukopenija, trombocitopenija)

Kraujo perpylimas

Mialgija / artralgija

Periferiné neuropatija

Virskinimo trakto simptomai (viduriavimas, pykinimas, skausmas, vémimas)



KONSULTACINE INFORMACIJA PACIENTUI
Gydytojai turi pakonsultuoti pacientus Siais klausimais:
« Su PTA procediira susijusi rizika
«+ Su paklitakseliu padengtu PTA kateteriu susijusi rizika
« Slauga pries procedurg ir po jos, jskaitant trombocity agregacija slopinanciy preparaty skyrima
TIEKIMO BUDAS
LStellarex” balionélis tiekiamas STERILUS ir yra skirtas naudoti tik viena kartg (sterilizuotas etileno oksidu).

,Stellarex” balionélis yra vidiniame ,Tyvek” maiselyje, jdétame j iSorinj folijos maiselj. Maiseliai jdéti j vienam
prietaisui skirtg dézute.

ISPEJIMAS. I3orinis folijos maiselis nesudaro sterllaus barjero. Vldmls,,Tyvek" maiselis yra sterilus
gaminio barjeras. Neleiskite ,Tyvek” i$ i su steriliu lauku.

ISPEJIMAS. llarex” balionélis tieki: STERILUS ir yra skirtas naudoti tik viena karta. Jo negalima
pakartotinai apdoroti arba sterilizuoti. Pakartotinai apdorojus ir sterilizavus, gali padidéti paciento
infekcijos ir prietaiso veikimo sutrikimo rizika.

LAIKYMAS

,Stellarex” balionélis turi bati laikomas kambario temperataroje sausoje vietoje, savo originalioje pakuotéje.
Prietaisas turi bati panaudotas iki datos ,Tinka iki’, atspausdintos ant prietaiso pakuotés.

REKOMENDUOJAMI REIKMENYS
Laikydamiesi sterilumo reikalavimy, pasiruoskite siuos reikmenis:

« 10 kub. cm 3virksta, uzpildyta steriliu fiziologiniu tirpalu su heparinu.
Trikryptj ¢iaupa.

Kontrasting medziaga - standartiné uzpildymo medziaga yra kontrastinés terpés ir sterilaus fiziologinio
tirpalo misinys santykiu 1:1.

DEMESIO! Nenaudokite kontrastinés medziagos, kuri néra skirta naudoti kraujagyslése.

Tinkamo dydZio kei¢iama kreipiamaja viela (Zzr. gaminio Zzenklinima).

Tinkamo dydZio hemostatine jvediklio mova (Zzr. gaminio zenklinima).

Pripildymo jtaisa su manometru.

PATIKROS PROCEDUROS

Apzidrékite ,Stellarex” balionélj ir pakuote. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté arba gaminys pazeisti. Sis gaminys

gali kelti biologinj pavojy, jj naudokite ir $alinkite pagal priimtq medicinos praktikq ir visus galiojancius jstatymus
bei nuostatus.

Patikrinkite ,Stellarex” balionélio datq ,Tinka iki Panaudokite iki datos , Tinka iki"

DEMESIO! Pries naudodami atidziai apzidrékite ,Stellarex” balionélj. Nenaudokite kateterio, jei jis paZeistas arba jei jo
dydis, forma ar buklé netinka numatytai procedurai.

KELIY ,,STELLAREX" BALIONELIY NAUDOJIMAS

[SPEJIMAS. Balionéliy , Stellarex” naudojimo kartu su bendra vaisto doze, virsijan¢ia 9,4 mg paklitakselio, saugumas
nebuvo vertintas ir jy naudoti negalima.

Suminé vardiné dozé pagal
Balionélio balionélio dydj (mg)
Sk(e:n":)“ Balionélio ilgis (mm)
40 80 150
2,0 0,5 1,0 2,0
2,5 0,7 1,3 2,5
3,0 0,8 1,6 3,0
3,5 0,9 1,8 3,4
4,0 1,0 2,1 3,9

Jei pazeidimui gydyti reikalingi keli ,Stellarex” balionéliai, i$ eilés naudojami , Stellarex” balionéliai turi bati taip isdéstyti
stebint angiografiskai, kad gretimy balionéliy Zymekliy juostelés persidengty maziausiai 10 mm, o proksimaliausias ir
distaliausias balionéliai uz is anksto iSplésto segmento riby issikisty 10 mm. Siekiant uztikrinti tinkamq , Stellarex”
balionéliy isdéstymgq, batina naudoti arteriniy orientyry sistemq (pvz., rentgenokontrastine liniuote).

10 mm 10 mm 10 mm

ISANKSTINIS ISPLETIMAS

DEMESIO! Jei paZeidimai itin stenozuoti arba sunkiai praeinami, rekomenduojama is anksto isplésti tikslinj
pazeidimq. ISankstinis isplétimas atliekamas naudojant PTA kateterj, kurio matmuo bent 0,5 mm maZesnis uz
atskaitinj kraujagyslés skersmenj. Jei méginant praeiti paZeidimq sunku nustatyti , Stellarex” balionélio padétj,
istraukite kateterj ir paméginkite antrq kartq isplésti kraujagysle.

Esant didelio laipsnio stenozéms arba sunkiai praeinamiems pazeidimamis, tikslinj pazeidima rekomenduojama
i$ anksto isplésti, naudojant PTA balionélj. ISankstinis iSplétimas atliekamas naudojant PTA kateterj, kurio
matmuo bent 0,5 mm mazZesnis uz atskaitinj kraujagyslés skersmenj. IS anksto isplétus kraujagysle, véliau
lengviau sekti ir uztikrinti visiska ,Stellarex” balionélio salytj su kraujagysle pripildant balionélj. Apribokite
isankstinio iSplétimo balionélio ilgj, kad nepazeistuméte kraujagyslés uz jos srities, kuriag numatoma gydyti
naudojant,Stellarex” balionélj, riby.

51

KATETERIO PARUOSIMAS

ISPEJIMAS. I3orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero V|d|n|s,,Tyvek" maiselis yra sterilus
gaminio barjeras. »Tyvek” vidi iseliui ' i su steriliu lauku.

DEMESIO! Pries pradédami darbq su ,Stellarex” balionéliu, apsimaukite sterilias pirstines. Batina kuo maziau liesti
padengtq prietaiso balionélio dalj.

1. Pasirinkite balionélj, kurio dydis tinka numatytai procedurai.

Uz sterilaus lauko riby isimkite vidinj,Tyvek” maiselj i3 i3orinio folijos maiselio, kuris yra dézutéje.
13 vidinio ,Tyvek” maiselio iSimkite lanka su kateteriu.

Atsargiai iSimkite kateterj i lanko.

vk wnN

Prie$ nuimdami balionélio apsaugine mova ir istraukdami vielinj kaistj i$ spindzio, sudarykite ir palaikykite
neigiama slégj balionélyje.

6. Suimkite proksimalinj balionélio apsauginés movos galg viena ranka. Kitos rankos nyksciu ir smiliumi
atsargiai braukite distalinio balionélio apsauginés movos galo link, kad istiesintuméte balionélj.

7. Suimkite balionélio apsaugine mova mazdaug ties viduriu ir numaukite nuo balioninio kateterio. Balionélio
apsauginé mova ir vielos spindzio kaistis turi bati nuimti kartu.

8. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per vielos spindj, pazyméta ,THRU"
(kiaurinis).

DEMESIO! Praplaudami vielos spindj, neleiskite fiziologiniam tirpalui patekti ant,,Stellarex” balionélio dangos.

9. Uzpildykite 10 kub. cm 3virksta apytiksliai 4 kub. cm kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinio
vienodomis dalimis (1:1).

o

. Pasalinkite ora i$ balionélio ir balionélio spindzio:
a. Prijunkite 3virksta prie balionélio spindzio, pazyméto ,BALLOON" (balionélis).

b. Sudarykite neigiama slégj ir siurbkite 15 sekundziy. Létai keiskite slégj iki neutralaus, leisdami
kontrastinei medziagai uzpildyti kateterio vamzdelj.

Atjunkite 3virksta nuo kateterio angos,,BALLOON” (balionélis).

Pasalinkite visg ora i3 3virksto. Vel prijunkite Svirksta prie angos,BALLOON” (balionélis).
Sudarykite ir palaikykite neigiama slégj balionélyje, kol oras nebegris j prietaisa.

Létai keiskite prietaiso slégj iki neutralaus.

o oan

g. Prireikus pakartokite, kad pasalintuméte visa org i3 balionélio ir spindzio.
11. Pakeiskite Svirksta pripildymo prietaisu su manometru, saugodamiesi, kad j kateterj nepatekty oro.

DEMESIO! ,Stellarex” prietaiso balionélio dalies nenardinkite ir ne$luostykite jokiu skysciu, nes gali bati
pazeistas vaistinés dangos vientisumas arba sumazéti jos veiksmingumas. Balionélio salycio su skysciais atveju
pries naudodami pakeiskite ,Stellarex” balionélj.

KATETERIO JVEDIMAS IR ISPLETIMAS
Stellarex” balionélj galima jvesti per odg naudojant tinkamo dydZio jvediklio mova.

DEMESIO! Neméginkite jvesti , Stellarex” balionélio per maZesnio prancuzisko kalibro dydzio kreipiamaqjj kateterj

arba jvediklio movgq, nei nurodyta etiketéje. Informacija apie kreipiamojo kateterio ir jvediklio movos suderinamumq

pateikta pakuotés lapelyje.

1. Sudarykite ir palaikykite neigiama slégj balionélyje.

2. Uzmaukite paruosta kateterj ant i$ anksto jvestos ir per pazeidima prakistos kreipiamosios vielos ir per odg
jveskite kateterj. Neigiama slégj batina palaikyti stumiant kateterj ant kreipiamosios vielos.

3. Nustumkite kateterio galiukg iki proceduros atlikimo vietos. Norint uztikrinti kreipiamosios vielos valdyma ir
islaikyti jos padétj, visada batina naudoti tinkamo ilgio kreipiamaja viela.

DEMESIO! Procediiros metu visas manipuliacijas su ,Stellarex” balioniniu kateteriu batina vykdyti
stebint rentgenoskopu.

ISPEJIMAS. Jei bet kuriuo lved|mo procediros momentu susiduriama su pasipriesinimu, negalima stumti
jéga. Esant pasipriesinimui, gali buti pazei: prietaisas arba spindis. Atsargiai iStraukite kateterj.

4. Patalpinkite kateterj proceduros atlikimo vietoje taip, kad balionélio darbiné sritis issikisty uz tikslinio
segmento riby maziausiai 10 mm. Rentgenokontrastiniy zymekliy juostelés rodo darbinj balionélio ilgj.
Balioninio kateterio padétj galima keisti tik esant jvestai kreipiamajai vielai.

5. Pripilde balionélj ispléskite tiksline sritj, atsizvelgdami j atitikties lentele, atspausdintg ant prietaiso
pakuoteés. Nevirsykite vardinio plysimo slégio.

DEMESIO! Uztikrinkite, kad visa pazeidimo sritis baty apdorota vienu ar keliais,, Stellarex” balionéliais.
L Stellarex” balionéliui esant organizme, visas jo manipuliacijas vykdykite stebédami rentgenoskopu.

DEMESIO! Norint, kad vaistinis preparatas reikiamai patekty j tikslinio pazeidimo vietq, bitina bent
60 sekundziy islaikyti ,Stellarex” balionélj pripildytq. Siekiant optimizuoti pazeidimo iSplétimg, operatoriaus
nuoziara balionélis gali batiilgiau islaikytas pripildytas.

6. Isleiskite balionélj ir sukurkite bei palaikykite neigiama slég;.

7. Esant jvestai kreipiamajai vielai ir palaikydami neigiama slégj balionélyje, istraukite kateterj. Netraukite
kateterio, kol balionélis nebus visiskai isleistas.

8. Jeivienam pazeldlmul gydyti reikia daugiau nei vieno,Stellarex” balionélio, balionéliy darbinis ilgis turi
persidengti maziausiai 10 mm. Kaskart batina jvesti nauja, nenaudotg balionélj.

9. Rezultatus batina pasitikrinti angiografiskai.
10. Jei j kraujagysliy sistema jvesto,Stellarex” balionélio nepavyksta pripildyti, pakartotinai jstumti jo NEGALIMA.

ISPLETIMAS ARBA STENTAVIMAS PO GYDYMO
Prireikus galima atlikti balioninj iSplétima po gydymo.

DEMESIO! Jei batinas laikinas (pagalbinis) stentavimas, reikia naudoti nepadengtq metalinj stentq, skirtq
apatinéms galinéms gydyti.

SALINIMAS

DEMESIO! Panaudojus, sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Gaminj naudokite ir alinkite pagal priimtq medicinos
praktikq ir visus galiojancius jstatymus bei nuostatus.

GARANTUA

Nors gaminys pagamintas grieztai kontroliuojamomis salygomis, ,Spectranetics®” nekontroliuoja salygy,
kuriomis $is gaminys yra naudojamas. Todél ,Spectranetics®” siam gaminiui neteikia jokiy garantijy, isreiksty ir
numanomy, jskaitant bet kokig numanoma perkamumo ar tinkamumo naudoti konkreciam tikslui garantijg (bet
tuo neapsiribojant).,Spectranetics®” neprisiima atsakomybés pries fizinj ar juridinj asmenj uz jokias medicinines
islaidas ar uz tiesiogineg, atsitiktine ar pasekmine zalg, atsiradusia dél $io gaminio naudojimo, defekto, gedimo ar
veikimo sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokios zalos paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kt.
Joks asmuo neturi jgaliojimy susaistyti,Spectranetics®” jsipareigojimais teikti kokius nors pareiskimus apie 3j
gaminj ar garantijas Siam gaminiui.

Pirmiau i3déstytos isimtys ir apribojimai nereiskia priestaravimo privalomoms galiojanciy teisés akty
nuostatoms ir neturi bati interpretuojami kaip joms priestaraujantys. Jei kokig nors $io atsisakymo nuo
garantiniy jsipareigojimy dalj arba salyga atitinkamos jurisdikcijos teismas pripazjsta neteiséta, nejgyvendinama
arba priestaraujancia galiojantiems teisés aktams, tai netureés jtakos likusiy atsisakymo nuo garantiniy
isipareigojimy daliy galiojimui. Visos teisés ir jsipareigojimai turi bati interpretuojami ir vykdomi taip, tarsi Siame
atsisakyme nuo garantiniy jsipareigojimy nebuty negaliojancia pripazintos dalies ar salygos.
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Consult instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte as instrugdes de utilizacao
Lue kdyttoohjeet
Se brugsanvisningen
SupBouleuTEITE TIG 08NYiES XPriong
Prectéte si ndvod k pouziti
Olvassa el a hasznélati Gtmutatot
CM. MHCTPYKLMIO MO NpUMEHeHNIo
Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Kullanim talimatlarina basvurun
Se bruksanvisningen
Pozri ndvod na pouZzitie
Consultati instructiunile de utilizare
HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLunTe 3a ynoTpeba
SEERTA
Consulte as instrugdes de uso
Vaadake kasutusjuhendit
Kynnid ykkur notkunarleidbeiningar
Zr. naudojimo instrukcija

wIn'wn NIKNA "y

Authorized representative in the European Community

Représentant autorisé dans I'Union européenne
Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad europea
Auktoriserad EU-representant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwnaikn Kowotnta

Opréavnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zosségben

ABTOPU30BaHHbI NpeAcTaBuTeNb B EBponeiickom coobujectse

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci

Godkjent representant i EU

Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

YnbnHomolleH npeactasuTen 3a EBponeiickata obwHoCT

BREBRANAIE

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Vidurkenndur fulltrdi i Evriépubandalaginu
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Monouso
No reutilizar
Fér ej dteranvandas
Niet opnieuw gebruiken
Néo reutilizar
Ei saa kéyttad uudelleen
Ma ikke genbruges
Na pnv emavaypnaotpomoteitat
Nepouzivejte opakované
Tilos ujrafelhasznalni
[Ins 0fHOPa30BOro NCMOsb30BaHNA
Nie uzywac ponownie
Tekrar kullanmayin
Skal ikke brukes pa nytt
Nepouzivajte opakovane
A nu se reutiliza
He ynotpebsasaiite NoBTOpHO
NEEER
Néo reutilizar
Mitte korduvkasutada
Ma ekki endurnyta
Nenaudoti pakartotinai
ATIN WIN'Y Wnnwn'Y 'R

Rx

ONLY

For prescription use only

Sur ordonnance uniquement

Verschreibungspflichtig

Uso soggetto a prescrizione medica

Solo bajo prescripcion facultativa

Endast for receptbelagd anvandning

Uitsluitend voor gebruik op voorschrift

Apenas mediante receita médica

Kayttoon vain ladkarin maarayksesta

Receptpligtig

Xprion Hovo e 1aTpIkr ouvtayn

Pouze na Iékarsky predpis

Kizérélag orvosi rendelvényre

OTnycKaeTca TONbKO No peLienTy

Uzywac wytacznie z przepisu lekarza

Sadece receteli kullanim icindir

Kun for tiltenkt bruk

Len na lekarsky predpis

Exclusiv pe baza de prescriptie medicala

3a ynoTpe6a camo Mo nekapcko npeanucaxne

PRAATS R

Uso somente sob prescricdo médica

Kasutamiseks tksnes retsepti alusel

Lyfsedilsskylt

Skirta naudoti tik paskyrus gydytojui
T171 DwInm win'w?

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden

Non usare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el envase ha sufrido danos

Fér inte anvandas om férpackningen &r skadad

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Na pn xpnotpomnoleital €4v n cuoKevaaoia £xel UTTOOTEL {NpIA

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

He NPUMEeHATb, €C/TN yNakoBKa NoBpeXxXaeHa

Nie stosowac w razie uszkodzenia opakowania

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Nu folositi in caz de deteriorare a ambalajului

ﬂa He Ce U3non3Ba, ako ONakoBKaTa e nospeAeHa

HEERK - 2ER

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud
Notid ekki ef umbudir eru skemmdar
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

NPITI ATIIRD DX WNNWAYT 'R

" Keep dry
‘¢ Tenir au sec
Trocken aufbewahren
Conservare in luogo asciutto

LOT

Conservar en lugar seco
Forvaras torrt
Droog bewaren
Manter seco
Séilytettava kuivana
Opbevares tort
Na Siatnpeitat oteyvod
Uchovavejte v suchu
Szarazon tartando
XpaHuTb B Cyxom mecTe
Chroni¢ przed wilgocig
Kuru tutun
Ma holdes torr
Udrziavajte v suchu
A se pastra la loc uscat
Masete cyxo
RETHR
Manter em local seco
Hoida kuivana
Geymid a purrum stad
Laikyti sausai

vl ny
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Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid
AMOOTEIPWHEVO pe 0&EiSIo alBuleviou
Sterilizovéno ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCNAOM
Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid
Sterilizované pomocou etylénoxidu
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunnanpaHo C eTNEHOB oK,
ERFEZRIE

Esterilizado com éxido de etileno
Steriliseeritud ettileenoksiidiga
Daudhreinsad med etylenoxidi
Sterilizuota etileno oksidu

|7'RN NXINNN NIYXNK WPIvn

Use by date

Date de péremption

Verwendbar bis

Utilizzare entro

Fecha de caducidad

Anvéndes fore

Uiterste gebruiksdatum

Prazo de validade

Viimeinen kayttopaiva

Sidste anvendelsesdato

Huepopnvia AMgng

Datum pouzitelnosti

Lejérati idé

Vicnonb3osatb 4o

Data waznosci

Son kullanma tarihi

Brukes innen

Détum exspirécie

Data expirarii

[la ce u3nonssa npeau

KHEH

Data de validade

Kasutamise I6pptahtpaev

Notist fyrir

Sunaudoti iki nurodytos datos
TV wn'w?

Batch code

Code lot
Chargenbezeichnung
Codice Lotto
Codigo del lote
Batchkod
Batchcode
Cédigo de lote
Erékoodi
Batchkode
Kwéikég maptidag
Cislo sarze
Termékkod

Kop naptum

Kod serii

Parti kodu
Batchkode

Kod sarze

Numér de lot
MapTtnaeH koa

paal

=
Cédigo do lote
Partii kood
Lotuntimer
Partijos kodas
IR T

Catalog number
Référence
Bestellnummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Luettelonumero
Katalognummer
Ap1BUOG KATaAGYoU
Katalogové ¢islo
Katalégusszam
KaTanoxHbii Homep
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalégové ¢islo
Numar de catalog
KaTtanoxeH Homep
BRHS
Numero de catalogo
Katalooginumber
Vorulistanimer
Katalogo numeris
217077 190N
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Keep away from sunlight
Tenir a I'abri du soleil
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
Non esporre alla luce
Mantener alejado de la luz del sol
Skyddas mot solljus
Uit de buurt van direct zonlicht houden
Manter afastado da luz solar
Suojattava auringonvalolta
Ma ikke udszettes for direkte sollys
Na puAaooeTal pakpla améd 1o NAIKO ewG
Uchovavejte mimo dosah slunecniho zéreni
Napfénytdl tavol tartando
Bepeub oT cBeTa
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych
Gunes 1sigindan uzak tutun
Ma holdes unna sollys
Chrante pred sine¢nym svetlom
A se feri de actiunea directa a razelor solare
Ma3eTe OT cbHYEBa CBETIMHA
B ES
Manter fora da luz solar
Hoida eemal paikesevalgusest
Geymid fjarri sélarljosi
Saugoti nuo saulés sviesos
wnv 2NN 7nn

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Producent
Kataokevaotrig
Vyrobce
Gyarté
MpowussoauTens
Producent
Uretici
Produsent
Vyrobca
Producator
MpowussoauTten
FliEs
Fabricante
Tootja
Framleidandi
Gamintojas
[N



77°F Temperature limit
25°C Limite de température

<«

Temperaturgrenze
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgrans
Temperatuurlimiet
Limites de temperatura
Lampétilaraja
Temperaturgraense
‘Oplo Bgppokpaciag
Teplotni limit
Homérsékleti korlatozas
Mpenen Temnepatypbi
Ograniczenie temperatury
Sicaklik sinin
Temperaturgrense
Teplotny limit
Limita de temperatura
OrpaHuyeHve 3a TemnepaTypa
BERE
Limite de temperatura
Temperatuuripiirang
Hitamaork
Temperataros apribojimai
MI019n0V N72an

Balloon length
Longueur du ballonnet
Ballonldnge
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Ballonglangd
Ballonlengte
Comprimento do balédo
Pallon pituus
Ballonlaengde
MrKog pmaloviol
Délka balonku
Aballon hossza
[nvHa 6annoHa
Dtugos¢ balonika
Balon uzunlugu
Ballonglengde
Dizka balénika
Lungimea balonului
[bmxnHa Ha 6anoHa
KBEKE
Comprimento do baldo
Ballooni pikkus
Lengd belgs
Balionélio ilgis

11720 IR

NOM

The outer foil pouch is not a sterile barrier
La poche extérieure en aluminium n'est pas une barriére stérile

Der &uBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar

Nominal pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presién nominal
Nominellt tryck
Nominale druk
Presséo nominal
Nimellispaine
Nominelt tryk
OvopaoTikn mieon
Nominalni tlak
Névleges nyomds
HomuHanbHoe faBneHue
Cisnienie nominalne
Nominal basing
Nominelt trykk
Menovity tlak
Presiune nominala
HomuHanHo HanAraHe
AREAN
Presséo nominal
Nimiréhk
Malprystingur
Vardinis slégis

a7 yn?

Shaft length
Longueur du corps
Schaftlange
Lunghezza dello stelo
Longitud del eje
Skaftlangd
Schachtlengte
Comprimento da haste
Varren pituus
Skaftleengde
Mnkog d&ova
Délka tubusu
A szér hossza
[innHa cTepxHA
Dhugosc trzonu
Saft uzunlugu
Skaftlengde
Dizka drieku
Lungimea tijei
[bmkuHa Ha ocTa
<
Comprimento da haste
Vélli pikkus
Lengd leggs
Vamzdelio ilgis

PN IR

La busta esterna in alluminio non costituisce una barriera sterile
La bolsa de papel metalizado externa no es una barrera estéril
Den yttre foliepasen ar inte en sterilbarridr
De buitenste foliezak is geen steriele barriére
A bolsa metalizada externa nao constitui uma barreira estéril

Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja

Den ydre foliepose er ikke en steril barriere
H e€wTepikr) ahoupvévia oakouAa Sev amoTelei OTEipo Ppaypd

Vnéjsi foliovy obal neni sterilni bariérou
A kiils6 foliatasak nem steril csomagolas

BHewHwi naket u3 Gonbrv He ABAAETCA CTEPUNbHBIM 6apbepom
Zewnetrzny woreczek foliowy nie stanowi bariery sterylnej

Dis folyo poset steril bir bariyer degildir

Den utvendige folieposen er ikke en steril barriere
Vonkajsie foliové vrecko nie je sterilnou bariérou

Punga exterioara din staniol nu reprezinta o bariera sterila
BBHLWHUAT GO/IMEB NNVIK He e cTepunHa 6apuepa

SMBSERFFIETEFE

A embalagem de aluminio externa nao é projetada como uma barreira estéril
Vilimine fooliumtimbris ei ole steriilne kate

Ytri alpokinn er ekki saefdur

13orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero
AFIVN NDINY ATIRD NIR NIIXND TN DY
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Rated burst pressure
Pression de rupture nominale
Nennberstdruck
Pressione nominale di rottura
Presion de rotura nominal
Nominellt sprangtryck
Opgegeven barstdruk
Pressao de rutura nominal
Nimellinen repedmispaine
Nominel trykgraense
OvopaoTIkr Tiean pRENG
Nominalni tlak prasknuti (RBP)
Maximdlis szakadasi nyomas
PacueTHoe AaBnieHne pa3pbia
Znamionowe cisnienie pekniecia
Anma patlama basinci
Nominelt sprengningstrykk
Menovity tlak prasknutia
Presiune de rupere nominald
HomuHanHo HanAraHe Ha cnykBaHe
BEBWEEN
Pressao de ruptura nominal
Nominaalne I6hkemisrohk
Tilgreindur sprengiprystingur
Vardinis plysimo slégis

2l NIWpON yn'?

Balloon diameter
Diamétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balon
Ballongdiameter
Ballondiameter
Diametro do balao
Pallon lapimitta
Ballondiameter
AGPETPOG UMTAAOVIOU
Pramér balonku
A ballon atméréje
[vameTtp 6annoHa
Srednica balonu
Balon capi
Ballongdiameter
Priemer balénika
Diametrul balonului
[vameTbp Ha 6anoHa
KEER
Didmetro do baldo
Ballooni labiméot
bvermal belgs
Balionélio skersmuo
1720 oip

Caution, consult the instructions for use for accompanying information

Veiller a consulter les documents joints au mode d'emploi

Vorsicht: Begleitinformationen in der Gebrauchsanweisung beachten

Attenzione: per i documenti di accompagnamento, consultare le istruzioni per I'uso
Precaucion: consulte las instrucciones de uso de los documentos que acompanan al producto

Obs! Se bruksanvisningen for medféljande information

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor vergezellende informatie

Atengéo: consulte os documentos fornecidos nas instrucoes de utilizagao

Huomio. Noudata laitteen mukana toimitettuja kadyttoohjeita

Forsigtig, se brugsanvisningen for ledsagende dokumenter

Mpoaooyr|, CUHPBOUNEUTEITE TI 08NYieC XPIONG YA GUVOSEUTIKEG TANPOYOPIES
Upozornéni: prostudujte si dali informace v navodu k pouziti

Figyelem! A tovabbi informacidkért olvassa el a hasznélati utasitast!

BHUMaHue! VIHCTPYKLWM MO NPUMEHEHMIO CM. B COMYTCTBYIOLNX AOKYMEHTaX
Przestroga, zapoznac sie z instrukcja obstugi dostepna w zataczonych dokumentach
Dikkat, birlikte verilen bilgiler icin kullanma talimatina bagvurun

Forsiktig, se bruksanvisningen for medfalgende dokumenter

Pozor, pozri ndvod na pouzitie v prilozenych dokumentoch

Atentie, consultati instructiunile de utilizare pentru informatii insotitoare
BHUMaHVe, HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPyKLnUTe 3a ynotpe6a 3a AoMbHUTeNHa nHpopmauma

AR AT R S PR AR

Cuidado, consulte as instrugdes de uso nas informacdes que acompanham o produto
Téhelepanu! Vaadake lisateabe saamiseks kasutusjuhendit

Varud, lesid notkunarleidbeiningar til ad fa nanari upplysingar

Démesio, susijusi informacija pateikta naudojimo instrukcijoje

Peel here
Détacher ici
Hier abziehen
Sollevare qui
Abrir por aqui
Dra isar har
Hier lostrekken
Destacar por aqui
Repdise tastd
Traek her
AMOKOAAOTE €60
Zde odloupnéte
Itt nyilik
OTcnoutb 3gecb
Oderwac w tym miejscu
Buradan soyun
Trekk av her
Odlepte tu
Desfaceti aici
OTtnenere Tyk
INIEA AT
Abra aqui
Avage siit
Takid i sundur hér
Plésti cia

X2 NNO

YIN'wn NIXINA D70 VTN Y7 W' Nt

Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Entidad importadora
Importoér
Importeur
Importador
Maahantuoja
Importor
Elcaywyéag
Dovozce
Importér
Wmnoptep
Importer
Ithalatgi
Importor
Dovozca
Importator
BHocuten
HO®
Importador
Importija
Innflutningsadili
Importuotojas

QIx|
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