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0.035" OTW Drug-coated
Angioplasty Balloon

™

Ballonnet d’angioplastie OTW actif 0,89 mm (0,035 pouce)

Medikamentenbeschichteter 0,89-mm- (0,035-Zoll-) OTW-Angioplastieballon

Catetere a palloncino medicato OTW per angioplastica da 0,89 mm (0,035 poll.)

Balon de angioplastia recubierto de farmaco OTW de 0,89 mm (0,035 in)

0,89 mm (0,035 tum) lakemedelsavgivande angioplastikballong for inféring 6ver ledare

0,89 mm (0,035 inch) over-the-wire (OTW)-ballon voor angioplastiek met geneesmiddelcoating

Balao para angioplastia OTW revestido com farmaco de 0,89 mm (0,035")

0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlankaa pitkin asetettava (OTW), ladkkeella pinnoitettu laajennuspallo
0,89 mm (0,035") over-the-wire (OTW), medicinafgivende angioplastikballon

EmMKAAUMPEVO HE QAPHAKO MITAAOVI ayyElOTTAAOTIKAC 0,89 mm (0,035") OTW

Lékem potazeny OTW balének pro angioplastiku 0,89 mm (0,035 palce)

0,89 mm-es (0,035"-es) gydgyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon

AHrnonnacTuyeckui 6aoH C IeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM, Ha NpoBoAHUKe, 0,89 mm (0,035 gloiima)
Balon OTW 0,89 mm (0,035"”) do angioplastyki powlekany lekiem

0,89 mm (0,035 in¢) OTW ila¢ Kapli Anjiyoplasti Balonu

0,89 mm (0,035 tommer) medikamentbelagt angioplastikkballong til innfaring over ledevaier

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,89 mm (0,035 palca)

Balon de angioplastie PF de 0,89 mm (0,035 inch) cu invelis medicamentos

0,89 mm (0,035”) 6anoH 3a aHrMonnacTrKa C IeKapCTBeHO NOKpuTUe, TN “Hag Bogava” (“over-the-wire”, OTW)
0.89 mm (0.035") OTW ¥R = M E A AR Ik T

Baldo para angioplastia OTW de 0,89 mm (0,035"”) revestido com farmaco

0,89-millimeetrine (0,035-tolline) ravimiga kaetud ja juhtetraadiga kasutatav angioplastika balloon
0,89 mm (0,035 collu) ar zalem parklats OTW angioplastijas balons

0,89 mm (0,035”) OTW vaistu padengtas angioplastikos balionélis

0,89-mm (0,035-pal¢ni) balon za angioplastiko s premazom z zdravilom za uporabo s tehniko prek Zice
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INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION
PTA Catheter

The Stellarex™ 0.035” OTW drug-coated angioplasty balloon (Stellarex balloon) consists of an over-the-wire
(OTW) dual 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
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Marker band (x2)

The catheter is compatible with a 0.035” (0.89 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. 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 2jug/mm?. 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 0.035” OTW drug-coated angioplasty balloon is indicated for the treatment of de-novo or re-
stenotic lesions up to 220 mm in length in the superficial femoral or 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 met: of r

controlled trials published in December 2018 by Katsanos et al. followmg the use uf paclltaxel-
coated ball and pacli I-eluting stents for femoropopliteal arterial di

appronmately 2-3 years post- treatment compared W|th the use of non- drug coated devices. There
is uncertainty regarding the mag for the increased late mortality risk,
including the impact of repeat paclitaxel-coated device exposure. Physicians should discuss this
late mortality signal and the benefits and risks of available ti t options with their patients.
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The safety of utilizing a combination of Stellarex balloons with a total drug dose exceeding 9.4 mg
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 1 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.

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.

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

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
femoropopliteal arteries 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).

In the ILLUMENATE Pivotal Study, Kaplan Meier mortality estimates at 2 and 3 years are 6.8% (95% confidence
interval 4.0 - 11.4%), and 9.0% (95% confidence interval 5.7 - 14.1%), respectively, for the Stellarex™ 0.035” OTW
Drug-coated Angioplasty Balloon treatment device, and 7.2% (95% confidence interval 3.5 - 14.5%), and 10.4%
(95% confidence interval 5.7 - 18.5%), respectively, for the EverCross™ Balloon Catheter control device.

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 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 itis 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
ball g to become pr t, or in men
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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
Aneurysm

Pain or Tenderness

« Arrhythmias « Pseudoaneurysm

. Arterio-venous fistula (AVF) + Renal failure

-+ Bleeding + Restenosis

« Death « Sepsis/Infection

+ Embolism/Device embolism + Shock

- Fever « Stroke/CVA

« Hematoma « Thrombosis

« Hemorrhage . \S/sgzleTl] dissection, perforation, rupture or

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/Immunological reaction to paclitaxel -« Histologic changes in vessel including inflam-
. Alopecia mation, cellular damage, or necrosis
. Anemia . Myfalgla/Arthralgla
«+ Gastrointestinal symptoms (e.g. diarrhea, nau- + Peripheral neuropathy
sea, pain, vomiting) « Rash
« Hemolysis « Transfusion

+ Hematologic dyscrasia (including neutropenia,
leucopenia, thrombocytopenia)

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 with 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 9.4 mg
paclitaxel has not been evaluated and should not be used.

Total Nominal Dose per
Balloon Balloon Size (mg)
Diameter Ball 0 h
(mm) alloon Length (mm)

40 60 80 100 120 150 200
4.0 1.1 1.7 2.2 2.8 3.3 4.2 5.4
5.0 1.3 2.0 2.6 3.2 3.9 4.9 6.4
6.0 1.6 2.4 3.2 4.0 4.7 5.9 7.8

Not all sizes are available in all markets.

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
10mm and the most proximal and most distal balloons extend 5mm beyond the pre-dilated segment. The use
of an arterial land marking system (e.g. radiopaque ruler) must be used to ensure appropriate placement of the
Stellarex balloons.

PRE-DILATATION

CAUTION: Target lesion pre-dilatation using a PTA balloon is required. Pre-dilate using a PTA catheter

undersized by at least Tmm 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.

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

Remove the sterile catheter hoop from the Tyvek inner pouch.

Carefully remove the catheter from the hoop.

Remove the protective sheath on the balloon. Discard protective sheath.

Flush the guidewire lumen with heparinized saline solution through the wire lumen marked “THRU."
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CAUTION: Avoid saline solution contact with the Stellarex balloon coating when flushing the wire lumen.
Fill a 10 cc syringe with approximately 4 cc of equal volume (1:1) of contrast media and saline.
7. 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.

c. Disconnect the syringe from the “BALLOON" port of the catheter.

d. Remove all air from the syringe. Reconnect the syringe to the “BALLOON" port.
e

f.
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. Apply negative pressure on the balloon until air no longer returns to the device.
. Slowly release the device pressure to neutral.
g. Repeat as necessary to remove all air from the balloon and lumen.
8. Re;;]lace 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 withdraw the catheter.

4. Position the catheter in the treatment location. The radiopacque 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: Treatment of the target lesion with the Stellarex balloon must cover the entire area. 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.

10. 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
femoropopliteal arteries 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.

Descriptions or specifications in Spectranetics printed and electronic material, including this publication, are
meant solely to generally describe the products at the time of manufacture and do not constitute any express
warranties.

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 0,89 mm (0,035 po) Stellarex™ (ballonnet Stellarex) se compose
d’un cathéter OTW a deux lumiéres 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

Marqueurs (x2)
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Le cathéter est compatible avec un guide de 0,89 mm (0,035 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. 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.

Revé médic t

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 ug/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 0,89 mm (0,035 po) Stellarex est indiqué pour le traitement des lésions
de novo ou resténosées de 220 mm de long maximum dans les artéres fémorales ou poplitées superficielles afin
d'établir le flux sanguin et de maintenir la perméabilité du vaisseau.

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 est impossible 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’ artere fémoro-poplitée enwron 2 a 3 ans aprés le traitement, par rapport a
I'utilisation de d itifs sans revé Une incertitude subsiste toutefois
quant a 'ampleur et au mecamsme al orl e de I'augmentatlon du risque de mortalité tardive, y

compris l'incidence d’une exp ée aux disp fs recouverts de paclitaxel. Les médecins
doivent discuter avec Ieurs patlents de ce rlsque de mortalité tardive et des avantages et risques
associés aux options thérapeutiq P

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.

- 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 I'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.

« Encas 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 |ésions fortement sténosées et difficiles
a traverser. Prédilater a |'aide d'un cathéter ATP d'une taille d’au moins 1 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.

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

« Ne jamais gonfler le ballonnet Stellarex en dehors du corps ou avant d’avoir atteint la Iésion 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
s'assurer 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 |ésion, il est possible de laisser le
ballonnet gonflé plus longtemps, a la discrétion de I'utilisateur.

Lutilisation du ballonnet Stellarex n‘a pas été étudiée conjointement avec d'autres techniques
d'intervention.

« Sila pose d'une endoprothése provisoire (soutien) est nécessaire, il conviendra d'utiliser une
endoprothése en métal nu indiquée pour les artéres fémoro-poplitées.

« La durée 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 l'occlusion de I'artére fémoro-poplitée, a partir de 2 ans de post-
traitement. En réponse a ces données, la FDA a mené une méta-analyse des données de suivi a long terme
recueillies aupreés des patients ayant participé a des essais randomisés pivots pré-commercialisation portant
sur des dispositifs recouverts de paclitaxel utilisés pour traiter I'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 I'assemblée du comité consultatif de la FDA en juin 2019, une méta-
analyse indépendante de données similaires recueillies aupres 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 n‘auraient pas d(i 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 physiopathologique
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).

Dans I'étude pivot ILLUMENATE, les estimations de la mortalité a I'aide de la méthode de Kaplan Meier a 2 et

3 ans sont de 6,8 % (intervalle de confiance a 95 % compris entre 4,0 et 11,4 %) et 9,0 % (intervalle de confiance
a 95 % compris entre 5,7 et 14,1 %), respectivement, pour le dispositif de traitement a ballonnet d'angioplastie
OTW actif 0,89 mm (0,035 pouce) Stellarex™, et de 7,2 % (intervalle de confiance a 95 % compris entre 3,5 et
14,5 %) et 10,4 % (intervalle de confiance a 95 % compris entre 5,7 et 18,5 %), respectivement, pour le dispositif
de controle a cathéter a ballonnet EverCross™.

UTILISATION AU SEIN DE POPULATIONS PARTICULIERES

Linnocuité et 'efficacité du ballonnet Stellarex chez les patients pédiatriques (< 18 ans) n'ont pas été établies.

L'utilisation du ballonnet Stellarex chez des patients de > 18 ans ou des patients plus dgés reste a la discrétion
du médecin.

INFORMATIONS RELATIVES AU MEDICAMENT
Mécanisme d’action

Le revétement du 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 I'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 I'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 n'a 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

- Dissection, perforation, rupture ou spasme « Pseudoanévrisme
vasculaire

Resténose
Rythmes cardiaques anormaux

Réaction allergique au produit de contraste, au
traitement antiplaquettaire ou aux composants
du systéme de cathéter (médicament, excipients
et matériaux)

« Douleur ou sensibilité

- Déces

« Embolie/embolisation du dispositif
« Fistule artério-veineuse (FAV)

- Fiévre

+ Saignement
- Hypertension/hypotension . Sepsis/infection
» Hématome « Thrombose

Hémorragie



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 + Myalgie/arthralgie

« Anémie « Neuropathie périphérique

« Changements histologiques du vaisseau, - Rougeurs
y compris inflammation, lésion cellulaire + Réaction allergique/immunologique au paclitaxel
ou nécrose

« Symptomes gastro-intestinaux (p. ex. diarrhée,
nausée, douleur, vomissement)

Dyscrasie hématologique (y compris
neutropénie, leucopénie, thrombocytopénie)

. Transfusion
« Hémolyse

INFORMATIONS A FOURNIR AUX PATIENTS
Les médecins doivent avertir les patients de ce qui suit :
« Risques associés a la procédure PTA
« Risque liés a l'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 I‘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 'emballage. Ne pas utiliser si l'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 : /'utilisation de plusieurs ballonnets Stellarex avec une dose totale de paclitaxel supérieure a
9,4mg n'a pas été évaluée en termes de sécurité et doit étre évitée.

Dose nominale totale par taille
Diamétre du de ballonnet (mg)
ballonnet
Longueur du ballonnet (mm)
(mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Certains marchés ne proposent pas toutes les tailles.

Si plusieurs ballonnets Stellarex sont nécessaires pour traiter une Iésion, les ballonnets Stellarex utilisés
successivement doivent étre positionnés sous controle 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 5 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.

PREDILATATION

MISE EN GARDE : il est nécessaire de prédilater la lésion cible a I'aide d’un ballonnet ATP. Prédilater a I'aide

d’un cathéter ATP d’une taille d’au moins 1 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. 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 stérile de la poche intérieure en Tyvek.
Retirer avec précaution le cathéter du cerceau.
Retirer la gaine de protection du ballonnet. Jeter la gaine de protection.

Rincer les lumiéres du fil-guide a I'aide de sérum physiologique hépariné par la lumiéere portant la
mention « THRU ».
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MISE EN GARDE : éviter tout contact entre une solution saline et le revétement du ballonnet Stellarex lors du
ringage de la lumiére du fil.

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

7. Evacuer l'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.

c. Déconnecter la seringue du port du ballonnet « BALLOON » du cathéter.
d. Evacuer l'air de la seringue. Reconnecter la seringue au port du ballonnet « BALLOON » du cathéter.
e. Exercer une dépression sur le ballonnet jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de retour d'air dans le dispositif.
f. 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.

8. 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 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.

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€étiquette de l'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 I'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.

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 le Toute rési e risquerait d’end le itif ou la lumiére. Retirer
soigneusement le cathéter.
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4. Positionner le cathéter sur le site de traitement. 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 : le traitement de la Iésion cible avec le ballonnet Stellarex doit couvrir toute la zone. 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 [ésion, 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 le fil-guide en place et une pression négative dans le ballonnet, retirer le cathéter. Ne pas rétracter le
cathéter tant que le ballonnet n'est pas libéré et entiérement dégonflé.

8. Siplusieurs ballonnets Stellarex sont nécessaires pour traiter une seule lésion, 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 artéres fémoro-poplitées.

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 s'y limiter, toute garantie implicite

de valeur marchande ou d'adéquation a un but particulier. Spectranetics® n'accepte aucune responsabilité
al'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 descriptions ou spécifications figurant dans la documentation imprimée ou électronique de Spectranetics,
y compris cette publication, servent uniquement a décrire de maniére générale les produits au moment de leur
fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

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 a 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 0,89-mm-(0,035-Zoll-)OTW-Angioplastieballon Stellarex™ (Stellarex-Ballon)
besteht aus einem Over-the-Wire-(OTW-)Doppellumenkatheter mit einem distal befestigten, semi-compliant,
aufdehnbaren Ballon und einer atraumatischen konischen Spitze. Der Ballon ist mit einer proprietaren
Beschichtung versehen, die das Medikament Paclitaxel enthilt.

Medikamenten-
beschichtung

Markierungsband (x2)

T 9 €

Der Katheter ist mit einem 0,89-mm-(0,035-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 verfuigt tiber zwei rontgendichte Markierungen, die bei der Positionierung des Ballons im
Behandlungsbereich als Orientierungshilfe dienen. Die rontgendichten Markierungsbander geben tiber
die Nutzldnge des Ballons Aufschluss und erleichtern die Durchleuchtungskontrolle beim Einbringen und
Platzieren des Produkts. Der pharmazeutische Wirkstoff in der Medikamentenbeschichtung des Ballons ist
Paclitaxel. Die Paclitaxel-Beschichtung ist Giber 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 Giber
die Ballonoberfldche verteilt. Das Hauptfunktionsmerkmal der Medikamentenbeschichtung besteht darin,
wahrend der Ballonaufdehnung die Abgabe von Paclitaxel an das GefaBwandgewebe zu ermdglichen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Der medikamentenbeschichtete 0,89-mm-(0,035-Zoll-)OTW-Angioplastieballon Stellarex ist fiir die Behandlung
von De-novo- oder restenotischen Lasionen bis zu 220 mm in der Arteria femoralis superficialis oder in der
Arteria poplitea 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 &hnliche Verbindungen

- Patienten, die keine empfohlene antithrombozytare Therapie und/oder Antikoagulationstherapie
erhalten kénnen

« Frauen, die stillen, schwanger sind bzw. schwanger werden méchten, oder Méanner, die Kinder
zeugen mochten

WARNHINWEISE

« Im Rahmen einer Meta-Analyse randomisierter kontrollierter Studien, die im Dezember
2018 von K et al. veroffentlicht wurde, wurde ein Signal ident rt, das auf ein
erhohtes Spatmortalitatsrisiko nach der Ver dung Paclitaxel-b hteter Ballons und
Paclitaxel-freisetzender Stents gegeniiber nicht medikamentenbeschichteten Stents zur
Behandlung femoropoplitealer Arterienerkrankungen hinweist. Dieses setzt ca. 2 bis 3 Jahre
nach der Beh ein. Beziiglich der GroB dnung und des Mech des erhohten
Spatmortalitatsrisikos, einschlieBlich der Auswirkungen einer wiederholten Exposition
gegeniiber Paclitaxel-beschichteten Produkten, besteht Unsicherheit. Arzte sollten liber 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 wurde bisher nicht untersucht. Daher sollte eine solche Kombination nicht
verwendet werden.

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

« 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,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann es zu Komplikationen kommen.

« Nicht nach dem Verwendbar bis"-Datum verwenden.

« Der Stellarex-Ballon enthélt Paclitaxel, einen bekanntermafBen genotoxischen Wirkstoff. Frauen, die stillen,
schwanger sind bzw. schwanger werden méchten, oder Méanner, 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 GeféBsystem eines Patienten befindet, darf er nur unter hochwertiger
Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden.

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

«  Wird wéhrend des Einfiihrverfahrens Widerstand wahrgenommen, darf die Passage nicht forciert werden.
Bei Widerstand kénnen 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.

« BeiVerfahren, 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 duf3ere 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 fir die intravaskuldre Anwendung mit 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 Fliissigkeiten eintauchen oder mit Flissigkeiten
abwischen, da dies die Integritdt der Medikamentenbeschichtung beeintrdchtigen kann. Ist der Stellarex-
Ballon vor dem Gebrauch mit Flissigkeiten in Beriihrung gekommen, muss er ausgetauscht werden.

Zur Handhabung des Stellarex-Ballons vor Gebrauch sterile Handschuhe verwenden. Dabei den
beschichteten Ballonabschnitt des Produkts so wenig wie maglich bertihren.

Bei hochgradig stenosierten, schwer zu durchquerenden Lasionen empfiehlt sich eine Vordilatation
der Ziellasion. Zur Vordilatation ist ein PTA-Katheter zu verwenden, der um mindestens 1 mm kleiner
ist als der Durchmesser des Bezugsgefaf3es. Erweist sich die Positionierung des Stellarex-Ballons beim
Durchqueren der Lasion als schwierig, den Katheter entfernen und eine zweite Vordilatation versuchen.

Beim Sptilen des Drahtlumens sollte die Kochsalzlésung mdglichst nicht mit der Beschichtung des
Stellarex-Ballons in Kontakt kommen.

« Den Stellarex-Ballon niemals auBerhalb des Korpers des Patienten oder vor Erreichen der Zielldsion
befiillen, da dies die Integritdt 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 ordnungsgemafRen Medikamentenabgabe an die Ziellasion muss der Stellarex-Ballon mindestens
60 Sekunden lang aufgedehnt bleiben. Zur Optimierung der Lasionsdilatation 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, fiir die Behandlung von
femoropoplitealen Arterien indizierter Metallstent verwendet werden.

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

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

SPATMORTALITATSSIGNAL FUR PACLITAXEL-BESCHICHTETE PRODUKTE

Eine im Dezember 2018 von Katsanos et al. verdffentlichte Meta-Analyse randomisierter, kontrollierter

Studien identifizierte fur Paclitaxel-beschichtete Ballons und Paclitaxel freisetzende Stents, die zur Behandlung
von femoropoplitealen Arterienerkrankungen eingesetzt werden, ein erhéhtes Spatmortalitatsrisiko nach

2 Jahren und dariiber hinaus. Aufgrund dieser Daten fiihrte die FDA bis einschlieBlich 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 verfligbaren 5-Jahres-Daten betrug die Rohmortalitt bei Patienten, die mit
Paclitaxel-beschichteten Produkten behandelt worden waren, 19,8 % (Bereich 15,9 %-23,4 %) gegenuber

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 unabhangige 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 drauf
angelegt sind, den Zusammenhang zwischen Paclitaxel-beschichteten Produkten und Mortalitdt zu bewerten.

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

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.

In der Pivotalstudie ILLUMENATE liegen die mit dem Kaplan-Meier-Verfahren bestimmten
Mortalitdtsschatzungen nach 2 und 3 Jahren bei 6,8 % (95 %-Konfidenzintervall 4,0-11,4 %) bzw. 9,0 %
(95 %-Konfidenzintervall 5,7-14,1 %) fiir den medikamentenbeschichteten 0,89-mm-(0,035-Zoll-)
OTW-Angioplastieballon Stellarex™ und bei 7,2 % (95 %-Konfidenzintervall 3,5-14,5 %) bzw. 10,4 %
(95 %-Konfidenzintervall 5,7-18,5 %) fiir den als Kontrolle verwendeten Ballonkatheter EverCross™.

ANWENDUNG BEI SPEZIELLEN PATIENTENPOPULATIONEN

Zur Sicherheit und Wirksamkeit des Stellarex-Ballons bei der Behandlung von Kindern (im Alter von < 18 Jahren)
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-Ballons enthalt Paclitaxel, ein antiproliferatives Arzneimittel, das 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.

Medikamentenwechselwirkungen

Offizielle Studien zu Medikamentenwechselwirkungen sind fir den Stellarex-Ballon noch nicht durchgeftihrt
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 wird durch die Cytochrom-P450-Isoenzyme CYP2C8 und CYP3A4 katalysiert,
und es ist ein Substrat von P-Glycoprotein. Bei allen Medikamenten, die auf diese Isoenzyme wirken, kann es zu
Wechselwirkungen kommen. Solange es keine offiziellen Studien zu Medikamentenwechselwirkungen gibt, ist
bei der Verabreichung von Paclitaxel Vorsicht geboten.

Karzi at und Reprodukti ikol

Es sind noch keine Langzeitstudien zur Beurteilung des karzinogenen Potenzials des Stellarex-Ballons
durchgefiihrt worden.
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WARNHINWEIS: Der Stellarex-Ballon enthilt Paclitaxel, einen bek Ben g hen Wirkstoff.
Frauen, die stillen, sch sind bzw. sct werden mochten, oder Ménner, die Kinder zeugen

mdochten, diirfen nicht mit dem Stellarex-Ballon behandelt werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN / UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse

Zu den potenziellen Komplikationen, die mit einem peripheren Ballondilatationsverfahren verbunden sein
konnen, gehéren u. a.:

« Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel,
die gerinnungshemmende Therapie
oder Komponenten des Kathetersystems
(Medikament, Tragerstoffe und Materialien)

Herzrhythmusstérungen
Hypertonie/Hypotonie
Infektion oder Schmerzen an der Einfiihrstelle

«  Amputation/Verlust von Gliedmafen : Ithamle .
A + Niereninsuffizienz
« Aneurysma pseud
« Arrhythmien + Pseudoaneurysma
+ Restenose

- Arteriovendse Fistel (AVF)
« Blutung
« Embolie/Produktembolie

Schlaganfall/CVA
Schmerzen oder Schmerzempfindlichkeit

- Entziindung . SchoFk )
- Fieber +  Sepsis/Infektion
+ GefaRdissektion, -perforation, -riss oder -spasmus ~ * Ih;ombose
- Hamatom + To
+ Verschluss

« Hamorrhagie



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

« Allergische/Immunologische Reaktion
auf Paclitaxel

« Alopezie
« Andmie

- Gastrointestinale Symptome (z. B. Diarrho,
Ubelkeit, Schmerzen, Erbrechen)

« Héamolyse

« Héamatologische Dyskrasie (einschl. Neutropenie,
Leukopenie, Thrombozytopenie)

Histologische Veranderungen in den GefaRen,
einschlieBlich Entziindung, Zellschdden
oder Nekrose

Myalgie/Arthralgie

« Periphere Neuropathie
Hautausschlag
Transfusion

HINWEISE ZUR PATIENTENAUFKLARUNG
Arzte sollten Patienten tiber 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 befindet sich in einem inneren Tyvek-Beutel, der wiederum in einem duBeren
Folienbeutel verpackt ist. Die Beutel sind in einer Einzelbox verpackt.

WARNHINWEIS: Der duBBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar. Der innere Tyvek-Beutel ist die
Sterilbarriere des Produktes. Der Tyvek-I 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 beeintréchtigten 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 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 standardmaBig ein 1:1-Gemisch aus Kontrastmittel und
steriler Kochsalzlésung verwendet.

VORSICHT: Kein Kontrastmittel verwenden, das fiir den intravaskuldren Einsatz kontraindiziert ist.
« Fuhrungsdraht mit geeigneter Wechsellange (siehe Produktkennzeichnung)
« Hamostatische Einfiihrschleuse geeigneter GroRe (siehe Produktkennzeichnung)
- Inflationsgerat mit Manometer

INSPEKTIONSVERFAHREN

Den Stellarex-Ballon und die Verpackung inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das
Produkt sichtbare Schaden aufweist. Dieses Produkt kann eine potenzielle Biogefahrdung darstellen und
ist in Ubereinstimmung mit der (iblichen 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 wurde bisher nicht untersucht. Daher sollte eine solche Kombination nicht
verwendet werden.

Gesamte Nenndosis je
Ballondurch- nach BallongréBe (mg)
messer Ballonla
(mm) allonldnge (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Es sind nicht alle GroBen auf allen Markten erhaltlich.

Falls zur Behandlung einer Lasion mehrere Stellarex-Ballons erforderlich sind, sollten die der Reihe nach
angewendeten Stellarex-Ballons angiografisch so platziert werden, dass sich die Markierungsbander der
nacheinander platzierten Ballons um mindestens 10 mm lberlappen und die am weitesten proximal
und am weitesten distal gelegenen Ballons 5 mm Uber das vordilatierte Segment hinausreichen. Um die
korrekte Platzierung der Stellarex-Ballons sicherzustellen, ist ein System zur Bestimmung von arteriellen
Markierungspunkten (z. B. ein réntgendichtes Lineal) zu verwenden.

Smm 10 mm smm

VORDILATATION

VORSICHT: Eine Vordilatation der Zielldsion mit einem PTA-Ballon ist erforderlich. Zur Vordilatation ist ein
PTA-Katheter zu verwenden, der um mindestens 1 mm kleiner ist als der Durchmesser des Bezugsgefal3es.

Die Vordilatation hilft bei der nachfolgenden Katheterfiihrung und gewéhrleistet vollstindigen Gefékontakt 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 GefaBBbereichs
zu GefaBverletzungen kommt.

KATHETERVORBEREITUNG

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.

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

1. Deninneren Tyvek-Beutel auBerhalb des Sterilfelds aus dem duBeren Folienbeutel und dem Karton
entnehmen.

Den sterilen Katheterring aus dem Tyvek-Innenbeutel entnehmen.
Den Katheter behutsam aus der ringférmigen Innenverpackung nehmen.
Die Schutzhiille des Ballons entfernen. Die Schutzhiille entsorgen.

voA W

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

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

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

7. 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 der Katheterschaft mit Kontrastmittel gefullt wird.

c. Die Spritze vom Anschluss ,BALLOON" des Katheters abnehmen.
d. Die gesamte Luft aus der Spritze entfernen. Die Spritze wieder am Anschluss,BALLOON” anbringen.
e. Unterdruck am Ballon anlegen, bis keine Luft mehr zum Produkt zurtickstromt.
f. Den Druck des Produkts langsam auf neutral ausgleichen.
g. Diesen Vorgang wiederholen, bis sich keine Luft im Ballon und Lumen mehr befindet.

8. 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 Fliissigkeiten eintauchen oder mit Fliissigkeiten
abwischen, da dies die Integritdt der Medikamentenbeschichtung beeintréchtigen kann. Ist der Stellarex-Ballon vor
dem Gebrauch mit Fliissigkeiten in Beriihrung gekommen, muss er ausgetauscht werden.

KATHETEREINFUHRUNG UND DILATATION
Der Stellarex-Ballon kann perkutan durch eine Einfiihrschleuse geeigneter GréBe eingefiihrt werden.

VORSICHT: Nicht versuchen, den Stellarex-Ballon durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit
kleinerer French-GréBe als auf der Produktkennzeichnung angegeben zu schieben. Angaben zur Kompatibilitét
mit Flihrungskathetern und Einfiihrschleusen sind der Verpackungskennzeichnung zu entnehmen.

1. Unterdruck an den Ballon anlegen.

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

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

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

WARNHINWEIS: Wird wéhrend des Einfiithrverfahrens 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 am Behandlungsort positionieren. 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: Die Zielldsion muss ganzfldchig mit dem Stellarex-Ballon behandelt werden. Den Stellarex-Ballon
nur unter Durchleuchtungskontrolle manipulieren, wenn er sich im Kérper des Patienten befindet.
VORSICHT: Zur ordnungsgemdfen Medikamentenabgabe an die Zielldsion muss der Stellarex-Ballon
mindestens 60 Sekunden lang aufgedehnt bleiben. Zur Optimierung der Lisionsdilatation kann der Ballon nach
Ermessen des Arztes auch lédnger 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 zurlickziehen, wenn der Ballon komplett entleert ist und sich frei bewegen lasst.

8. Werden fur die Behandlung einer Lasion mehrere Stellarex-Ballons benétigt, missen sich die Nutzldngen
der Ballons um mindestens 10 mm Gberlappen. Es muss fiir jede Freisetzung ein neuer, ungebrauchter
Ballon verwendet werden.

9. Die Ergebnisse sind angiographisch zu tiberprifen.

o

. Wurde 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.

VORSICHT: /st vorldufiges Stenting (Bailout) erforderlich, sollte ein unbeschichteter, fiir die Behandlung von
femoropoplitealen Arterien indizierter Metallstent verwendet werden.

ENTSORGUNG

VORSICHT: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefihrdung darstellen und ist in
Ubereinstimmung 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 Gewdhrleistungen im Hinblick auf das
Produkt aus, darunter insbesondere jede stillschweigende Gewahrleistung der Marktgangigkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Spectranetics® haftet keiner Person oder Rechtspersonlichkeit gegentiber fir
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, Deliktsrecht oder sonstigen Rechtsgriinden beruht. Niemand ist berechtigt,
Spectranetics® an Zusicherungen oder Gewahrleistungen bezuglich des Produkts zu binden.

Beschreibungen oder Spezifikationen in gedrucktem oder elektronischem Material von Spectranetics,
darunter auch diese Veréffentlichung, sind ausschlieBlich zur allgemeinen Beschreibung der Produkte
zum Fertigungszeitpunkt vorgesehen und stellen keine ausdriicklichen Gewéhrleistungen dar.

Die vorstehenden Ausschliisse und Beschrankungen sind weder dazu vorgesehen, gegen verbindliche
Bestimmungen des geltenden Rechts zu verstoBen, noch sind sie so auszulegen. Wird ein Teil oder eine
Bestimmung dieses Gewahrleistungsausschlusses von einem zustandigen Gericht flr ungesetzlich,
undurchsetzbar oder gesetzeswidrig befunden, bleibt die Gltigkeit der restlichen Teile dieses
Gewabhrleistungsausschlusses davon unberiihrt und alle Rechte und Pflichten werden so ausgelegt und
durchgesetzt, als enthielte dieser Gewdhrleistungsausschluss den fiir ungiiltig 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 0,89 mm (0,035 pollici) Stellarex™ (palloncino Stellarex)

& costituito da un catetere a doppio lume over-the-wire (OTW) munito di un palloncino gonfiabile
semi-compliante sulla punta distale e di una punta conica atraumatica. Il palloncino é rivestito da uno strato
brevettato contenente il farmaco paclitaxel.

Rivestimento

medicato Marker (x2)

<::::1:1 T 3 €

Il catetere & compatibile con un filo guida da 0,89 mm (0,035 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 posizionarlo in relazione alla zona da trattare.

I 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 € 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 lunghez-
za operativa del palloncino del catetere ed é distribuito in modo uniforme sull'intera superficie del palloncino a
una concentrazione di 2 ug/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 0,89 mm (0,035 pollici) Stellarex € indicato per il trattamento
di lesioni stenotiche de novo o restenosi di lunghezza massima di 220 mm nelle arterie poplitee e femorali
superficiali 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 stato interessante o che stiano pianificando una gravidanza o uomini che
abbiano intenzione di procreare.
AVVERTENZE

« Una meta-anali

i di studi controllati randomizzati pubblicata nel dicembre 2018 da Katsanos

et. al. ha ident; ato un segnale di aumento del rischio di mortalita tardiva a seguito dell'uso

di pall on ri i in paclltaxel e stent arilascio di paclitaxel per la malattia
femoropoplitea a partire da circa 2-3 anni post-trattamento rispetto all'uso di dispositivi non
medicati. Vi & incertezza riguardo all'entita e aI meccamsmo dell’ ‘aumento del rischio di mortalita
tardiva, compreso I'|mpatto dell" i con rivesti in paclltaxel |
mel devono condividere con i p di mortalita tardiva insieme ai benefici e
ai rischi delle i di trat

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 é fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o
risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione puo 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 stato interessante 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 I'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 1 mm rispetto alla misura
del vaso di riferimento. Se risultasse difficoltoso rilasciare il palloncino Stellarex attraverso la 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
dellintroduttore, 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.

« Nel caso sia necessario ricorrere all'utilizzo di uno stent provvisorio (bail out), utilizzare uno stent in
metallo non ricoperto per il trattamento delle arterie femoropoplitee.

« 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 é 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 l'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).

Nello studio principale ILLUMENATE, le stime di mortalita a 2 e a 3 anni secondo il metodo di Kaplan-Meier
sono rispettivamente del 6,8% (intervallo di confidenza del 95% 4,0 - 11,4%) e del 9,0% (intervallo di confidenza
del 95% 5,7 - 14,1%) per il palloncino medicato OTW per angioplastica da 0,89 mm (0,035 pollici) Stellarex™, e
rispettivamente del 7,2% (intervallo di confidenza del 95% 3,5 - 14,5%) e del 10,4% (intervallo di confidenza del
95% 5,7 - 18,5%) per il dispositivo di controllo del catetere a palloncino EverCross™.

UTILIZZO IN POPOLAZIONI SPECIALI

La sicurezza e I'efficacia del palloncino Stellarex non sono state stabilite nei pazienti pediatrici (< 18 anni di eta).
L'utilizzo del palloncino Stellarex in pazienti > 18 anni di eta é 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 li 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 I'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
-+ aneurisma

insufficienza renale
ipertensione/ipotensione

- aritmie « ischemia

« decesso + occlusione

« dissezione, perforazione, rottura o spasmo + pseudoaneurisma
vascolare

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

- dolore o indolenzimento

« 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 + neuropatia periferica

« anemia - reazione allergica/immunologica al paclitaxel

- discrasia ematologica (ad es., neutropenia, - sintomatologia gastrointestinale (ad es. diarrea,
leucopenia e trombocitopenia) nausea, dolore, vomito)

« emolisi « trasfusione

. esantema - variazioni istologiche nel vaso (ad es.,

inflammazione, danno cellulare o necrosi)

mialgia/artralgia

INFORMAZIONI GENERALI SUL PAZIENTE
| 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 & fornito STERILE ed & esclusivamente monouso (sterilizzato con ossido di etilene).
Il palloncino Stellarex & contenuto in una busta interna in Tyvek con 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 coniil
campo sterile.

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

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 del dispositivo.

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 dell'introduttore 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: a 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 dimensioni del palloncino (mg)
Diametro del A
. Lunghezza del palloncino (mm)
palloncino
(mm) 40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1.3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Non tutte le dimensioni sono disponibili in tutti i mercati.

Se sono necessari pill 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 piti prossimali e pit distali si estendano di

5 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.

Smm 10 mm smm

PRE-DILATAZIONE

ATTENZIONE: € necessario pre-dilatare la lesione target con un palloncino per PTA. Pre-dilatare con un catetere
per PTA di diametro inferiore di almeno 1 mm al diametro 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 coniil
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. 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, sterile, dalla busta interna in Tyvek.
Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione ad anello.
Rimuovere la guaina di protezione del palloncino. Smaltire la guaina protettiva.
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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.
6. Riempire una siringa da 10 cc con ca. 4 cc di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica in uguale volume (1:1).
7. Eliminare I'aria dal palloncino e dal lume del palloncino:
a. Collegare la siringa al lume per il palloncino contrassegnato dalla dicitura “BALLOON” (Palloncino).

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

c. Scollegare la siringa dalla porta “BALLOON" del catetere.
d. Rimuovere tutta l'aria dalla siringa. Ricollegare la siringa alla porta “BALLOON".
e. Applicare una pressione negativa sul palloncino finché non affluisce piu aria al dispositivo.
f. Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino alla neutra.
g. Ripetere, se necessario, 'operazione fino a rimuovere tutta l'aria dal palloncino e dal lume.
8. 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 alletichetta 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: in della procedura
di introduzione, non forzare. La resistenza puo causare danni al dispositivo o al lume. Ritirare
delicatamente il catetere.

4. Far avanzare il catetere fino al sito da trattare. | marker radiopachi indicano la lunghezza di lavoro 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: i/ trattamento della lesione target con il palloncino Stellarex deve interessare I'area intera.
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 piti
lunghi a discrezione dell'operatore.

6. Sgonfiare il palloncino e applicare una pressione negativa.

7. Coniil 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 é interamente sgonfio.

8. Se per trattare una singola lesione occorre pil 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: nel caso sia necessario ricorrere all'utilizzo di uno stent provvisorio (bail out), utilizzare uno stent in
metallo non ricoperto per il trattamento delle arterie femoropoplitee.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE: dopo I'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
risponde ad alcuna persona o ente per ogni spesa medica od ogni danno diretto, incidentale o consequenziale
derivante 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 descrizioni o le specifiche contenute nei materiali Spectranetics stampati o elettronici, inclusa la presente
pubblicazione, sono intese esclusivamente a descrivere in termini generali i prodotti al momento della
fabbricazione e non costituiscono garanzie esplicite.

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 limitazione di responsabilita
viene ritenuta 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 valide 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 0,89 mm (0,035 in) Stellarex™ (balén
Stellarex) consta de un catéter de doble luz OTW con un balén inflable semidistensible montado distalmente y
una punta cdnica atraumatica. El baldn 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 0,89 mm (0,035 in). Cada dispositivo tiene una vaina protectora sobre
la parte del balén revestida con el farmaco del catéter. Cada dispositivo incluye un gréafico de compatibilidad en
la etiqueta del producto.

El balén cuenta con dos marcadores radiopacos para colocar el balén en relacion con la zona de tratamiento.
Las bandas de los marcadores radiopacos indican la longitud de trabajo del balén y facilitan la visualizacion
fluoroscopica 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 balén.

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 bal6n del catéter. El recubrimiento
de farmaco se distribuye de manera uniforme por toda la superficie del bal6n 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 0,89 mm (0,035 in) Stellarex esté indicado para tratar
lesiones de novo o reestendticas de hasta 220 mm de longitud en las arterias popliteas o femorales superficiales
a fin de establecer el flujo sanguineo y mantener la permeabilidad del vaso.

CONTRAINDICACIONES

El uso del balon Stellarex esta contraindicado en:

Pacientes con hipersensibilidad conocida a paclitaxel o0 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 pa(lltaxel y endoprote5|s liberadoras de paclltaxel para afecciones
arteriales femoropopliteas. Dicho riesgo emp iaap se apr de2a

3 afos después de la intervencion en comparacion con eI uso de dispositivos sin recubrimiento

de farmaco. Existe cierta falta de certeza en relacién con la magnitud y el mecanismo del riesgo
mayor de mortalidad tardia, incluida la influencia 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 t

« Para administrar correctamente el farmaco en la lesion objetivo, mantenga inflado el balon 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 baldn Stellarex junto con otras técnicas de intervencion.

Si requiere colocar una endoproétesis provisional (de emergencia), debe utilizar una endoproétesis metalica
sin recubrimiento indicada para el tratamiento de las arterias femoropopliteas.

« El médico decidird la duracion éptima del tratamiento antiplaquetario para cada paciente.

Después de su uso, el producto puede entrafiar 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 metaandlisis 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 afios tras el uso de balones recubiertos con
paclitaxel y endoprétesis liberadoras de paclitaxel para afecciones arteriales femoropopliteas. En respuesta a
estos datos, la FDA realizé 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 metaanalisis se detectaron senales de mortalidad tardia en pacientes del estudio a los que
se les administraron dispositivos recubiertos con paclitaxel en comparacién 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 afos, 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 afios 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 presentd 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 analisis 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 precaucién debido a las
numerosas limitaciones en los datos disponibles, como por ejemplo los amplios intervalos de confianza
debidos al tamario reducido de la muestra, la combinacion 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 probabilidad 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 reintervencién) deben considerarse en cada paciente en combinacién con los riesgos
potenciales (p. ej., mortalidad tardia).

En el estudio fundamental ILLUMENATE, las estimaciones Kaplan-Meier de mortalidad a los 2'y 3 afios son,
respectivamente, del 6,8 % (intervalo de confianza del 95 %, de 4,0 a 11,4 %) y del 9,0 % (intervalo de confianza
del 95 %, de 5,7 a 14,1 %) para el dispositivo de tratamiento Stellarex™ con balén de angioplastia recubierto
de farmaco OTW de 0,89 mm (0,035 in), y, respectivamente, del 7,2 % (intervalo de confianza del 95 %, de 3,5 a
14,5 %) y del 10,4 % (intervalo de confianza del 95 %, de 5,7 a 18,5 %) para el dispositivo EverCross™ de control
de catéter de balén.

USO EN GRUPOS DE POBLACION ESPECIFICOS

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del baldn Stellarex en pacientes pediatricos (<18 afos de edad).
El uso del balén Stellarex en pacientes de >18 afos de edad queda a discrecién del médico.

INFORMACION SOBRE EL FARMACO

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 infeccion 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 balon 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 balén Stellarex contiene paclitaxel, una genotoxina conocida. No utilice el balon 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 balon Stellarex al sistema vascular, debe manipularse con observacion radioscépica de
alta calidad.

No manipule el baldn Stellarex cuando esté inflado.

Si encuentra resistencia en algiin momento durante el procedimiento de insercion, no fuerce la penetracion.

De lo contrario, podria causar dafos 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 anticoagulacién adecuado para cada paciente.

El balon Stellarex debe utilizarse con precaucién 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 seccién 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 lesién objetivo en caso de lesiones muy estenosadas y dificiles de atravesar.

Predilate utilizando un catéter ATP al menos 1T 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 solucidn salina con el recubrimiento del balén 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.

No intente pasar el balon 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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Mecani de accién

El recubrimiento del balén 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 proliferacién de fibroblastos y células musculares lisas, asi como a la secrecion

de la matriz extracelular bloqueando la proliferacién de microtubulos. La combinacion de estos efectos inhibe la
hiperplasia neointimal y, por lo tanto, la reestenosis.

Interaccién entre farmacos

No se han realizado estudios de interaccién entre formacos para el balon Stellarex. Debe consultar las
instrucciones de uso respectivas de todos los farmacos utilizados junto con el baldn Stellarex para conocer las
interacciones con paclitaxel. Hay que tener en cuenta las posibles interacciones sistémicas y locales del formaco
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 farmacoldgico en un paciente al que se haya tratado con el
balon Stellarex.

El metabolismo del paclitaxel se cataliza mediante las isoenzimas del citocromo P450 CYP2C8'y CYP3A4y es

un sustrato de la glucoproteina P. Pueden ocurrir interacciones entre farmacos con cualquier medicamento que
afecte a estas isoenzimas. En ausencia de estudios formales de interaccién entre farmacos, debe tener cuidado
al administrar paclitaxel.

dad

Carcinogenicidad, g icidad y toxicologia reproductiva

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

ADVERTENCIA: El balon Stellarex contiene paclitaxel, una genotoxina conocida. No utilice el balén
Stellarex en muj lactantes, emk das o qued quedarse das ni en hombres
que deseen procrear.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Pueden asociarse las siguientes complicaciones, entre otras, con un procedimiento de dilatacion
del baldn periférico:

« Amputaciéon/pérdida de extremidad
« Aneurisma

Inflamacion

Insuficiencia renal

« Arritmias « Isquemia

« Choque + Muerte

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo « Obstruccion
de los vasos

Pseudoaneurisma

+ Dolor o hipersensiblidad Reaccion alérgica al medio de contraste,
« Embolia/embolia del dispositivo al antiagregante plaquetario o a los
componentes del sistema del catéter
(farmaco, excipientes y materiales)

« Embolia cerebral/accidente cerebrovascular
- Fiebre

- Fistula arteriovenosa (FAV)

+ Hematoma

« Hemorragia

« Hipertension/hipotension

Infeccion o dolor en el lugar de la insercién

Reestenosis

Ritmos cardiacos anormales
Sangrado
Septicemia/infeccion

Trombosis



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

« Alopecia + Mialgia/artralgia
« Anemia - Neuropatia periférica
« Cambios histolégicos en los vasos, incluyendo + Reaccion alérgica/inmunoldgica

inflamacién, dafio celular o necrosis al paclitaxel

- Discrasia hematoldgica (incluida la neutropenia, .
leucopenia, trombocitopenia)

Sintomas gastrointestinales (p. e]. diarrea,
nausea, dolor, vémitos)

« Erupcion Transfusion

« Hemodlisis

ASESORAMIENTO A PACIENTES

Los médicos deben advertir a los pacientes de lo siguiente:
« Riesgos asociados a una intervencién de ATP

« Riesgos asociados al uso de un catéter ATP recubierto con paclitaxel
« Cuidados antes y después de la intervencién, como el tratamiento antiplaquetario
COMO SE SUMINISTRA
El balén Stellarex se suministra ESTERIL y esté indicado para un solo uso (esterilizacién con éxido de etileno).

El balon Stellarex viene dentro de una bolsa interna de Tyvek con 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 est
a un mayor riesgo de infeccion y podrian deteriorarse las capacidades del dispositivo.

iza de nuevo podria exponer al paciente

ALMACENAMIENTO

El baldn 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 solucién
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 hemostética con un tamano adecuado (consulte la etiqueta del producto)
Dispositivo de inflado con manémetro

PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

Inspeccione el balén y el envase Stellarex. No lo utilice si observa desperfectos en el envase o el producto.

Este producto puede entraiar un peligro de contaminacién biolégica. Manipulelo y deséchelo de acuerdo
con la practica médica aceptada y las leyes y normativas locales, regionales y nacionales aplicables.

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

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

USO DE VARIOS BALONES STELLAREX

ADVERTENCIA: No se ha evaluado la seguridad de utilizar una combinacién 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
Diametro del el tamafio del balén (mg)
balén ) B

(mm) Longitud del balén (mm)

40 60 80 100 120 150 200

4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54

5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4

6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

No todos los tamafiios estan disponibles en todos los mercados.

Si se necesitan varios balones Stellarex para tratar una lesion, los balones Stellarex usados secuencialmente
deben colocarse angiograficamente de modo que las bandas marcadoras de los balones colocados de forma
consecutiva se solapen como minimo 10 mm y los balones mas proximales y distales lleguen 5 mm mas alla
del segmento predilatado. Es obligatorio utilizar un sistema de marcado arterial (p. ej., regla radiopaca) para
garantizar la colocacion correcta de los balones Stellarex.

Smm

10 mm

PREDILATACION

PRECAUCION: Es obligatorio predilatar la lesién objetivo utilizando un balén ATP. Predilate utilizando un catéter
ATP al menos T mm mas pequeno que el didametro 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 baldn 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 balon Stellarex antes de utilizarlo. Debe tener cuidado y reducir
al minimo el contacto con la parte recubierta del balén del dispositivo.

1.

uohwnN

Saque la bolsa interna de Tyvek de la bolsa de papel metalizado externa y de la caja de cartén fuera del
campo estéril.

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

Retire con cuidado el catéter del aro.

Retire la vaina protectora del balén. Deseche la vaina protectora.

Lave la luz de la guia con una solucién salina heparinizada por la luz marcada con “THRU".

ZR/ECAQCI(')N: Evite el contacto de la solucién salina con el recubrimiento del balén Stellarex al lavar la luz
e la guia.

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

Evacue el aire del balén y de la luz del balén:
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, dejando 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 baldn hasta que el aire no vuelva al dispositivo.

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

g. Repitalo si es necesario para extraer todo el aire del balén 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 baldn Stellarex con liquidos de ningdin tipo, ya que podria
danarse o deteriorarse el recubrimiento de fdrmaco. Sustituya un balén Stellarex que haya entrado en contacto con
liquidos antes de utilizarlo.

INSERCION Y DILATACION DEL CATETER

El balon Stellarex se puede introducir por via percutanea a través de una vaina introductora del tamaino adecuado.

PRECAUCION: No intente pasar el balon 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.
2.

Aplique presion negativa al balén.

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 presion negativa mientras avanza por la guia.

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 algtn 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 proc

=

Coloque el catéter en el lugar del 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.

Infle el baldn para dilatar la zona objetivo conforme al gréfico de compatibilidad impreso en el envase del
dispositivo. No supere la presion de rotura nominal.

PRECAUCION: £/ tratamiento de la lesién objetivo con el balén Stellarex debe cubrir toda la zona. Manipule
siempre el balon Stellarex mediante observacion fluoroscépica cuando esté en el cuerpo.

PRECAUCION: Para administrar correctamente el fdrmaco en la lesién objetivo, mantenga inflado el balon
Stellarex un minimo de 60 segundos. Para mejorar la dilatacion de la lesién, puede ampliarse el tiempo de inflado
adiscrecion del cirujano.

Desinfle el balén y aplique presion negativa.

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

Si necesita 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 baldn nuevo y sin usar para cada despliegue.

Los resultados deben comprobarse mediante angiografia.

. 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 baldn tras el tratamiento.

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

ELIMINACION

PRECAUCION: Después de su uso, el producto puede entrafar el riesgo de contaminacion bioldgica. Manipulelo
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 limitacién, cualquier
garantia implicita de comercializacion o idoneidad para un fin determinado. Spectranetics® no sera considerada
responsable, ante cualquier persona o entidad, de ninguin gasto médico o dano fortuito o consecuente
causados por cualquier uso, defecto, fallo o averia del producto, bien sea que la reclamacién por dichos dafios
se base en la garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros. Ninguna persona esté autorizada a
vincular a Spectranetics® a ninguna declaracion o garantia relativa al producto.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en los materiales en formato impreso o electrénico facilitados
por Spectranetics (incluyendo esta publicacion) se ofrecen meramente como descripcién general de los
productos en el momento de fabricacién y en ningtin caso se interpretara que constituyen una garantia expresa.

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 la cualquier parte o condicion de la presente Renuncia de garantia es ilegal, de imposible cumplimiento u
opuesta a la ley, dicha decision no afectara a la validez del resto de la presente Renuncia de garantia, debiendo
interpretarse e imponerse todos los derechos y obligaciones como si la presente Renuncia de garantia no
contuviera la parte o el término considerado invalidado.
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PRODUKTBESKRIVNING
PTA-kateter

Stellarex™ 0,89 mm (0,035 tum) ldkemedelsavgivande angioplastikballong (Stellarex-ballong) bestar av
en kateter med dubbellumen for inféring Gver ledare (OTW, "over the wire”) med en distalt monterad,
halveftergivlig uppblasbar ballong och en atraumatisk, avsmalnande spets. Ballongen ar forsedd med en
dganderattsskyddad beldggning som innehaller ldkemedlet paklitaxel.

Lakemedelsbeldggning

e
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Markorband (x2)

Katetern ar kompatibel med en 0,89 mm (0,035 tum) ledare. Varje enhet &r férsedd med en skyddshylsa
over kateterdelen med den ldkemedelsavgivande ballongen. En 6verensstimmelsetabell finns tryckt pa
produktetiketten for varje enhet.

Ballongen har tva rontgentéta markorer for positionering av ballongen i forhallande till behandlingsomradet.
De rontgentata markorbanden anger ballongens arbetslangd och underlattar visualisering vid genomlysning
under inféring och placering. Likemedelsbeldggningen pa ballongen ar en sammansattning innehallande
paklitaxel som aktiv substans. Paklitaxelbeldaggingen tacker hela ballongkroppens arbetsléngd.
Lakemedelsbeldggning

Lakemedelsbeldggningen bestar av den aktiva substansen paklitaxel samt hjdlpamnen. Likemedelsbeldggningen
tacker hela arbetsldangden pa kateterns ballongkomponent. Lakemedelsbelaggningen ar jamnt férdelad over
ballongytan i en koncentration pé 2 pg/mm?’. Lakemedelsbeldggningens viktigaste funktionella egenskap ar att
majliggora avgivning av paklitaxel till vavnaden i kdrlvaggen under ballongfyliningen.

INDIKATIONER

Stellarex 0,89 mm (0,035 tum) ldkemedelsavgivande angioplastikballong for inféring Gver ledare (OTW) ar
indicerad for behandling av nytillkomna lesioner eller restenoser av en langd pa hogst 220 mm i a. femoralis
superficialis eller a. poplitea i syfte att etablera blodfléde och halla karlen 6ppna.

KONTRAINDIKATIONER

Stellarex-ballongen ar kontraindicerad fér anvandning till:
patienter med kand 6verkanslighet mot paklitaxel eller strukturellt narbesléktade substanser

patienter som inte kan ta rekommenderad trombocythammande behandling och/eller
antikoagulationsbehandling

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

VARNINGAR

En signal for 6kad risk for sen mortalitet har identifierats via en lysavr iserade,
kontrollerade provnlngar, publlcerad december 2018 av Katsanos et. al., efter anvandning av
ochp de stentar for femoropopliteal artarsjukdom,
med borjan cirka 2-3 ar efter behandllng, ;amfort med anvéandning av icke-lakemedelsbelagda
produkter. Det rader osdkerhet rérande storleken pa och mekamsmen for den okade rlsken for
sen mortalitet, inklusive effekterna av upprepad ing for pakli Ik d d
Lakare bor diskutera denna 5|gnal for sen mortalitet samt fordelarna och riskerna med tillgéngliga
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 sddan bor inte anvandas.

Stellarex-ballongen levereras STERIL och &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej rengoras for
ateranvandning eller resteriliseras. Rengéring for ateranvandning och resterilisering kan 6ka 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 vederboérande lékare ldsa och forsta bruksanvisningen.
Underlatenhet att iaktta indikationerna, kontraindikationerna, restriktionerna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna kan resultera i komplikationer.

Far inte anvéndas efter "Anvénd fore”-datumet.

Stellarex-ballongen innehaller paklitaxel, ett ként genotoxin. Stellarex-ballongen fér inte anvéandas till
kvinnor som ammar, &r eller planerar att bli gravida eller mén 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 patréffas 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 boér 6vervdgas. Lamplig
antikoagulationsbehandling for varje patient faststélls utifran lakarens erfarenhet och beslut.

Stellarex-ballongen ska anvéndas 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-pasen far inte vidrora det sterila faltet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Stellarex-ballongen ska inte fyllas till dver det nominella sprangtrycket (RBP, rated burst pressure).

Anvand inte kontrast som &r kontraindicerad for intravaskuldr anvandning tillsammans med denna produkt.

Undersok Stellarex-ballongen och forpackningen noga fére anvandning. Anvand inte katetern om den &r
skadad eller om storleken, formen eller tillstandet ar olampligt 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 nér Stellarex-ballongen hanteras fére anvandning. Var forsiktig sa att du vidror
produktdelen med den belagda ballongen s lite som majligt.

Fordilatation av mallesionen rekommenderas for lesioner som &r kraftigt stenoserade och svara att
passera. Fordilatera med en PTA-kateter vars storlek & minst 1 mm mindre &n referenskarlets diameter.
Om det &r svart att positionera Stellarex-ballongen under forsoket att passera lesionen, avlagsna katetern
och gor ett andra fordilatationsforsok.

Fyll aldrig Stellarex-ballongen utanfér kroppen eller innan den har nitt 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.

For adekvat lakemedelsavgivning till mallesionen ska Stellarex-ballongen héllas fylld i minst 60 sekunder.
For att optimera dilatationen av lesionen kan léngre fyllningstider tillampas enligt operatorens beslut.

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

« Anvdndning av Stellarex-ballongen har inte studerats i kombination med andra interventionella tekniker.

« Om en tempordr, akut (bailout) stentning ar nédvéandig ska en stent i bar metall, indicerad for behandling
av femoropopliteala artarer, anvandas.

« Optimal duration pa den trombocythdmmande behandlingen fér varje enskild patient avgérs av lakaren.

« Efter anvdndning kan denna produkt utgéra en smittrisk. Hantera och bortskaffa den i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och tillampliga 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 langsiktiga uppféljningsdata fran de pivotala
randomiserade prévningarna fore marknadsféring av paklitaxelbelagda produkter fér behandling av
femoropopliteal sjukdom, med anvandning av tillgéngliga kliniska data t.o.m. maj 2019. Denna metaanalys
visade ocksa en signal for 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 tillgéangliga 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 &r 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 karlmedicinsk
sammanslutning, som presenterades vid FDA:s radgivande kommittéméte i juni 2019, rapporterade liknande
resultat med en riskkvot pa 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 bor 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
mangder saknade studiedata, inga tydliga evidens for en paklitaxeldoseffekt pa mortaliteten och ingen
identifierad patofysiologisk mekanism for de sena dodsfallen.

Paklitaxelbelagda ballonger och stentar forbattrar blodflodet till benen och minskar sannolikheten for
upprepade ingrepp for att 6ppna blockerade blodkarl pa nytt, jamfort med produkter utan beldaggning.
Fordelarna med paklitaxelbelagda produkter (sésom minskad frekvens reinterventioner) bér beaktas for den
individuella patienten parallellt med potentiella risker (sésom sen mortalitet).

| den pivotala studien ILLUMENATE, var Kaplan Meier-estimaten av mortalitet efter 2 och 3 &r 6,8 % (95 %
konfidensintervall 4,0-11,4 %) respektive 9,0 % (95 % konfidensintervall 5,7-14,1 %) for Stellarex™ 0,89 mm
(0,035 tum) ldkemedelsavgivande angioplastikballong for inféring 6ver ledare (OTW), och 7,2 % (95 %
konfidensintervall 3,5-14,5 %) respektive 10,4 % (95 % konfidensintervall 5,7-18.5 %) for kontrollprodukten
EverCross™ ballongkateter.

ANVANDNING | SARSKILDA POPULATIONER

Stellarex-ballongens sékerhet och effektivitet har inte faststallts for pediatriska patienter (< 18 ar).
Anvéandning av Stellarex-ballongen till patienter > 18 ar sker enligt ldkarens beslut.

LAKEMEDELSINFORMATION

Verkningsmekanism

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

Lakemedelsinteraktioner

Formella ldkemedelsinteraktionsstudier har inte genomforts for Stellarex-ballongen. Lés bruksanvisningarna
till samtliga lIdkemedel som anvands tillsammans med Stellarex-ballongen f6r information om interaktioner
med paklitaxel. Risken for systemiska och lokala lakemedelsinteraktioner i kdrlvaggen ska beaktas hos

en patient som tar ett lakemedel med kdnda interaktioner med paklitaxel och vid beslut om att pdborja
ldkemedelsbehandling 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 lakemedelsinteraktioner kan uppstad med alla lakemedel som paverkar
dessa isoenzymer. Eftersom inga formella lakemedelsinteraktionsstudier har utforts ska forsiktighet iakttas vid
administrering av paklitaxel.

icitet och reprodukt

Cancerog

Inga Iangtldsstudler har utforts for att utvardera Stellarex-| ballongens cancerogena potential.

VARNING! Stellarex-ball i haller paklitaxel, ett kdnt g toxin. Stellarex-ball farinte
anvéandas till kvinnor som ammar, ér eller planerar att bli grawda eller mén som planerar att bli fader.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Oonskade héndelser
Potentiella komplikationer som kan vara associerade med perifer ballongdilatation inkluderar bland
annat féljande:

« allergisk reaktion mot kontrast, - infektion eller smarta vid ingdngsstallet

trombocythammare eller komponenter
i katetersystemet (lakemedel, hjdlpmedel

« inflammation

samt material) « ischemi
- amputation/forlust av extremitet « karldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm
+ aneurysm « njursvikt
- arteriovenos fistel « ocklusion
- arytmier + onormal hjartrytm
« bloédning + pseudoaneurysm
« chock « restenos
« dodsfall « sepsis/infektion
- embolism/embolisering fran enheten + smarta eller 5mhet
- 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 + hemolys
« alopeci « histologiska férandringar i karlet, inklusive
. inflammation, cellskada eller nekros
« anemi _
« gastrointestinala symtom (t.ex. diarré, + myalgi/artralgi
illamaende, smérta och krakningar) « perifer neuropati
« hematologisk dyskrasi (inklusive neutropeni, « transfusion

leukopeni, trombocytopeni) - utslag



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 trombocythdmmande behandling
LEVERANS
Stellarex-ballongen levereras STERIL och &r 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 innehaller en enhet.

VARNING! Den yttre foliepasen &r inte en sterilbarriér. Den inre Tyvek-pasen utgor produktens
sterilbarridr. Den inre Tyvek-pasen far inte vidrora det sterila filtet.
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VARNING! Stellarex-ballongen levereras STERIL och ar endast dd for a uk. Far ej rengo
for ateranvindning eller resteriliseras. Rengéring for ateranviandning och resterilisering kan 6ka risken
for patientinfektion och forsamrad funktion hos produkten.

FORVARING

Stellarex-ballongen ska forvaras torrt, i rumstemperatur och i sin originalférpackning. Produkten ska anvandas
fore det "Anvand fore”-datum som ar 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 ar en 1:1-blandning av kontrast och steril fysiologisk koksaltlosning

FORSIKTIGHET! Anvéind inte kontrast som dr kontraindicerad fér intravaskuldr anvéndning.
en utbytesledare av lamplig storlek (se produktmarkningen)

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

fyllningsanordning, med manometer

INSPEKTIONSPROCEDURER

Inspektera Stellarex-ballongen och férpackningen. Anvand inte produkten om forpackningen eller produkten
uppvisar tydliga skador. Denna produkt kan utgéra smittrisk och ska darfor hanteras och bortskaffas i enlighet
med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala och statliga lagar och bestimmelser.

Kontrollera Stellarex-ballongens "Anvénd fore”-datum. Produkten ska anvandas fore "Anvand fore”-datumet.

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

ANVANDNING AV FLERA STELLAREX-BALLONGER

VARNING! Sdkerheten vid anvindning av en kombination av Stellarex-ballonger med en total Iikemedelsdos
6verskridande 9,4 mg paklitaxel har inte utvérderats, och en sGdan bér inte anvéndas.

Total nominell dos per
Ballong- ballongstorlek (mg)
diameter Ballonglangd

(mm) allonglingd (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Inte alla storlekar ar tillgdngliga inom samtliga marknader.

Om flera Stellarex-ballonger kravs for att behandla en lesion, ska de sekventiellt anvanda Stellarex-ballongerna
positioneras angiografiskt s& att markérbanden pa de konsekutivt placerade ballongerna éverlappar med minst
10 mm och den mest proximala och den mest distala ballongen strécker sig 5 mm bortom det fordilaterade
segmentet. Anvandning av ett arteriellt markeringssystem (t.ex. réntgentat linjal) &r ett absolut krav for att
sakerstalla korrekt placering av Stellarex-ballongerna.

10 mm

FORDILATATION

FORSIKTIGHET! Mallesionen maste fordilateras med hjalp av en PTA-ballong. Fordilatera med en PTA-kateter
vars storlek & minst 1 mm mindre &n referenskarlets diameter. Férdilatation underlattar efterféljande
inféring och sékerstaller fullsténdig kontakt mellan Stellarex-ballongen och kérlet under fyliningen. Begrénsa
fordilatationsballongens langd sé att skada undviks utanfor det kdrlomrade som ska behandlas med
Stellarex-ballongen.

FORBEREDELSE AV KATETER

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

FORSIKTIGHET! Anvdnd sterila handskar ndr Stellarex-ballongen hanteras fére anvéindning. Var férsiktig s att du
vidrér produktdelen med den belagda ballongen sé lite som méjligt.

1. Tautden inre Tyvek-pasen ur den yttre foliepasen och kartongen utanfor det sterila faltet.
Ta ut den sterila kateterspiralen ur den inre Tyvek-pasen.

Ta forsiktigt ut katetern ur spiralen.

Ta av skyddshylsan fran ballongen. Kassera skyddshylsan.

woAwN

Spola ledarlumen med hepariniserad fysiologisk saltlésning genom det ledarlumen som &r markt
"THRU" (genom).

FORSIKTIGHET! Undvik att ldta koksaltlésning komma i kontakt med Stellarex-ballongens beldggning nér
ledarlumen spolas.

Fyll en 10 mL-spruta med cirka 4 mL av en blandning av lika delar (1:1) kontrast och fysiologisk koksaltldsning.
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7. Tom ballongen och ballonglumen pa luft:
Anslut sprutan till det ballonglumen som &r 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.

. Avldgsna all luft frdn sprutan. Anslut ater sprutan till porten "BALLOON” (ballong).

. Anbringa undertryck i ballongen tills det inte langre kommer nagon luft till anordningen.
Lat trycket langsamt aterga till neutralt.

. Upprepa vid behov for att avldagsna all luft fran ballongen och lumen.

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

a.
b.

Q@ o an

FORSIKTIGHET! Ballongdelen pa Stellarex-ballongen fér inte nedscinkas i eller avtorkas med ndgon vitska, eftersom
det kan skada eller dventyra likemedelsbeldggningen. Byt ut alla Stellarex-ballongkatetrar vars ballong har varit i
kontakt med viitska fore anvindning.

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

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

1. Anbringa undertryck i ballongen.

2. Placera den forberedda katetern Gver en i forvag positionerad ledare som har placerats ver lesionen och

for in katetern perkutant. Bibehall undertrycket under inféringen av ledaren.
For fram kateterspetsen till behandlingsstéllet. En ledare av lamplig langd ska alltid anvandas for
bibehéllande av kontrollen 6ver ledaren och ledarens position.

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

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

Positionera katetern pa behandlingsstallet. De rontgentéata markorbanden anger ballongens arbetslangd.
Ballongkateterns ldge far &ndras endast med ledaren pa plats.

Fyll ballongen for att dilatera malomréadet enligt Gverensstammelsetabellen som &r tryckt pa
produktférpackningen. Overskrid inte det nominella sprangtrycket.

FORSIKTIGHET! Behandling av mdllesionen med Stellarex-ballongen mdste téicka hela omradet. Manipulera
alltid Stellarex-ballongen under genomlysning ndr den befinner sig i patienten.

FORSIKTIGHET! Fér adekvat liikemedelsavgivning till méllesionen ska Stellarex-ballongen héllas fylld i minst
60 sekunder. Fér att optimera dilatationen av lesionen kan Iéingre fyllningstider tillimpas enligt operatérens beslut.
Tom ballongen och anbringa undertryck.

Dra tillbaka katetern med ledaren pé plats och med undertryck i ballongen. Dra inte tillbaka katetern om
inte ballongen ér fri och helt témd.

Om mer &n en Stellarex-ballong krévs for att behandla en enstaka lesion maste ballongernas
arbetslangd 6verlappa varandra med minst 10 mm. En ny, oanvand ballong maste anvandas for varje
behandlingsomgang.

Resultatet bor bekréftas med hjélp av angiografi.

. Om en Stellarex-ballong har forts in i karlsystemet men inte gar att anvanda sésom avsett far ballongen
INTE &terinféras fér behandling.

DILATATION ELLER STENTNING EFTER BEHANDLING

Om sa behovs &r ballongdilatation efter utford behandling tillaten.

FORSIKTIGHET! Om en temporiir, akut (bailout) stentning dr nédvéindig ska en stent i bar metall, indicerad fr
behandling av femoropopliteala artdrer, 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 férhallanden under vilka produkten anvénds. Spectranetics® friskriver sig darfér fran alla
garantier, bade uttryckliga och underférstadda, avseende produkten, inklusive, men inte begrénsat till, varje
underférstadd garanti avseende séljbarhet eller Iamplighet for ett visst syfte. Spectranetics® ska inte héllas
ansvarigt gentemot ndgon person eller enhet fér ndgra medicinska kostnader eller direkta, tillfélliga eller
efterfoljande skador orsakade av anvandning av, defekt, upphérd funktion eller felfunktion hos produkten, vare
sig ett krav rérande sédana skador baseras pa garanti, kontrakt, icke kontraktsenliga ansprék eller annat. Ingen
person dger behdrighet att binda Spectranetics® vid ndgon utfastelse eller garanti avseende produkten.

Beskrivningarna eller specifikationerna i Spectranetics tryckta och elektroniska material, inklusive denna
publikation, &r avsedda endast som en allmén beskrivning av produkten vid tillverkningstillféllet och utgor inte
nagon uttrycklig garanti.

Ovannamnda undantag och begrénsningar &r inte avsedda att och ska inte uppfattas sdsom stridande mot
obligatoriska bestammelser enligt géllande lag. Om n&gon del eller nagot 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 de delar som anses

vara ogiltiga.
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GEBRUIKSAANWLIZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
PTA-katheter

De Stellarex™ 0,89 mm (0,035 inch) OTW (Over The Wire, over de draad)-ballon voor angioplastiek met
geneesmiddelcoating (Stellarex-ballon) bestaat uit een over-the-wire katheter met dubbel 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.

Geneesmiddelcoating

_;ﬁ/
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Markeerstrepen (x2)
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De katheter is compatibel met een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch). 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.

De ballon is voorzien van twee radiopake merktekens voor het positioneren van de ballon ten opzichte van
het te behandelen gebied. 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 pg/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 0,89 mm (0,035 inch) OTW-ballon voor angioplastiek met geneesmiddelcoating is geindiceerd
voor de behandeling van nieuw ontstane laesies of opnieuw optredende vernauwingen met een lengte van
maximaal 220 mm in de oppervlakkige femorale of popliteale 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 signaal voor een verhoogd risico op late mortaliteit is vastgesteld met een meta-analyse van
gerandomiseerde, gecontroleerde 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 arterlele aandoenmg die ongeveer 2- 3  jaar na behandelmg
optreedt, vergeleken met het gebruik van hul zonder Icoating. Er is

heid over de g en het mech voor het verhoogde risico op late mortalltelt,
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 borstvoeding 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.
Véor uitvoering van een PTA-angioplastiek moet worden vastgesteld of er sprake is van allergische
reacties op contrastmiddelen.
De buitenste foliezak is geen steriele barriere. De binnenste Tyvek-zak is de steriele barriere 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 voér 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 véér 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 1 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.
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« 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 femoro-popliteale slagaders 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).

In het ILLUMENATE-kernonderzoek bedragen de mortaliteitsschattingen na 2 en 3 jaar volgens Kaplan-Meier
respectievelijk 6,8% (95%-betrouwbaarheidsinterval 4,0-11,4%) en 9,0% (95%-betrouwbaarheidsinterval
5,7-14,1%) voor de Stellarex™ 0,89 mm (0,035 inch) OTW-ballon voor angioplastiek met geneesmiddelcoating
(het behandelhulpmiddel), en respectievelijk 7,2% (95%-betrouwbaarheidsinterval 3,5-14,5%) en 10,4%
(95%-betrouwbaarheidsinterval 5,7-18,5%) voor de EverCross™-ballonkatheter (het controlehulpmiddel).

GEBRUIK BlJ SPECIALE POPULATIES

De veiligheid en werkzaamheid 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-ballon 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.
Carci i i

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

iciteit

g iciteit en repr

WAARSCHUWING: De Stellarex-ballon bevat paclitaxel, een bekende genotoxine. De Stellarex-ballon
niet gebruiken bij vrouwen die borstvoeding geven, ger zijn of voor zijn te
, of bij die voor zijn een kind te verwekken.
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MOGELIJKE COMPLICATIES / BUWERKINGEN

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 en
materialen) + Koorts

« Amputatie/verlies van ledematen «+ Nierfalen

« Aneurysma + Occlusie

« Arterioveneuze fistel (AVF) + Ontsteking

« Bloeding + Overlijden

- Dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van + Pijn of gevoeligheid
bloedvaten + Pseudoaneurysma

« Embolie/hulpmiddelembolie . Restenose

« Hartritmestoornissen . Sepsis/infectie

« Hematoom . Shock

« Hemorragie . Trombose

« 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 - Histologische veranderingen in bloedvaten,

. Alopecie waaronder ontsteking, beschadiging van cellen,
P of necrose

+ Anemie «+ Huiduitslag

Gastro-intestinale symptomen (bijv. diarree,

misselijkheid, pijn, overgeven) - Myalgie/artralgie

« Perifere neuropathie

Hematologische dyscrasie (met inbegrip van
neutropenie, leukopenie, trombocytopenie) - Transfusie

« Hemolyse

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
WIJZE 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 met 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.

WAARSCHUWING: De Stellarex-ballon wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend b 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 véér het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum
die op de etiket 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. 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 véér het verstrijken van de
uiterste gebruiksdatum.

LET OP: Controleer de Stellarex-ballon védr 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
Ballon- ballonmaat (mg)
diameter Ballonlengt
(mm) allonlengte (mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7,8

Niet alle maten zijn verkrijgbaar op alle markten.

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 5 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.

Smm 10 mm Smm

PREDILATATIE

LET OP: Het is vereist om de beoogde laesie te predilateren met een PTA-ballon. Voer de predilatatie uit

met een PTA-katheter die minstens 1 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.

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

Neem de katheter voorzichtig uit de ring.

Verwijder de beschermhuls van de ballon. Werp de beschermhuls weg.

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

wohwN

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

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

7. 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.

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

d. Pers alle 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 druk in het vulinstrument langzaam weer tot neutraal teruglopen.
g. Zo nodig herhalen om alle lucht uit de ballon en het lumen te verwijderen.

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

Ia)

LET OP: Dompel het ballongedeelte van de Stellarex-ballon niet in welke vioeistof 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 vé6r gebruik met vioeistoffen 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.

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.

4. Voer de katheter op tot op de behandelingslocatie. 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: De behandeling van de beoogde laesie met de Stellarex-ballon moet het gehele gebied dekken. 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.

6. 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 femoro-popliteale slagaders 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 of indirecte, 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.

Beschrijvingen of specificaties in drukwerk en elektronisch materiaal van Spectranetics, inclusief deze
publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om een algemene beschrijving te geven van de producten ten tijde van
vervaardiging en vormen geen uitdrukkelijke garanties.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cateter para ATP

O baldo para angioplastia OTW revestido com farmaco Stellarex™ (balao Stellarex) de 0,89 mm (0,035") é
composto por um cateter sobre o fio-guia (OTW) de Iimen duplo com um balao insuflavel semiexpansivel
montado distalmente e uma ponta conica atraumética. O baldo apresenta um revestimento patenteado que
contém o farmaco paclitaxel.

Revestimento

de farmaco Banda de

marcadores (x2)

<::::1:1 T 3 €

O cateter é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035"). Cada dispositivo tem uma bainha protetora
sobre a porgao 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 relagao a area de tratamento.
As bandas dos marcadores radiopacos indicam o comprimento util do balao e facilitam a visualizagao
fluoroscopica durante a administracao e a colocagdo. O revestimento de farmaco do balao é uma formulagao
que consiste em paclitaxel como o agente farmacéutico ativo. O revestimento de paclitaxel cobre o
comprimento Util do corpo do balao.

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 estéa uniformemente distribuido pela superficie do baldo numa concentragao de 2 pg/mm’. A principal
caracteristica funcional do revestimento de farmaco consiste em permitir a libertagao de paclitaxel para o
tecido da parede vascular durante o enchimento do baldo.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O baldo para angioplastia OTW revestido com farmaco Stellarex de 0,89 mm (0,035”) é indicado para o
tratamento de lesdes com até 220 mm de comprimento nas artérias femoral superficial ou poplitea para
estabelecer o fluxo sanguineo e para manter a permeabilidade vascular.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacéo do balao Stellarex é contraindicada em:
« Doentes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel ou a compostos relacionados a nivel estrutural.
- Doentes que ndo podem receber terapéutica antiplaquetaria 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 utilizacao de baloes revestidos por paclitaxel e de stents com eluicao de paclitaxel na doenca
arterial femoropoplitea com inicio aproximado 2-3 anos pés-tr: em comparacao com a
utilizacao de dispositivos nao revestidos por farmacos. Nao ha certezas sobre a magnitude e o
mecanismo do risco acrescido de mortalidade tardia, nomeadamente o impacto da exposicao
repetida a dispositivos revestidos por paclitaxel. Os médicos devem conversar com os seus doentes
sobre estes indicadores de mortalidade tardia e os beneficios e riscos das op¢oes de tratamento
disponiveis.

A seguranca da utilizacdo da combinacao 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.

O balio Stellarex é fornecido ESTERIL para uma Unica utilizacdo. Nao reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizacdo poderao aumentar o risco de infecdo para o doente e o risco de
comprometimento do desempenho do dispositivo.

O baldo 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 baldo Stellarex, os médicos devem ler e compreender as instru¢des de utilizagao.
O incumprimento das indicagoes, contraindicacoes, restricdes, adverténcias e precaugdes pode resultar
em complicagdes.

Nao 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, ou em homens que pretendam ter filhos.

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

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

Nao 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 baldo Stellarex deve ser utilizado com cuidado nos procedimentos que envolvem lesées calcificadas.
Reacoes 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. Nao permita o contacto da bolsa interna em Tyvek com o campo estéril.

PRECAUCOES

O balao Stellarex nao deve ser enchido a um valor superior a pressdo de rutura nominal (RBP).

Naéo 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.

Né&o mergulhe ou limpe a secgdo do baldo Stellarex com qualquer fluido, uma vez que a integridade do
revestimento de farmaco pode ficar danificada ou comprometida. Substitua qualquer baldo Stellarex que
tenha entrado em contacto com fluidos antes da utilizagao.

Utilize luvas esterilizadas para manusear o balo Stellarex antes de utilizar. E necessério ter cuidado para
minimizar o contacto com a porgéao do balao revestida do dispositivo.

A pré-dilatacdo da lesao-alvo é recomendada para lesées muito estenosadas e lesoes dificeis de
atravessar. Efetue a pré-dilatacao utilizando um cateter para ATP com um tamanho inferior em, pelo
menos, 1 mm em relagao ao diametro do vaso de referéncia. Se o posicionamento do baldo Stellarex for
dificil enquanto tentar atravessar a lesdo, 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 baldo Stellarex fora do corpo ou antes de alcancar a lesdo-alvo, uma vez que podera
interferir com a integridade do revestimento.

N&o 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 a administracao adequada de farmaco na lesao-alvo, mantenha o enchimento do balao Stellarex
durante, no minimo, 60 segundos. Para otimizar a dilatacdo da lesao, podem ser utilizados tempos de
enchimento mais prolongados segundo o critério do operador.

A utilizagao do baldo Stellarex nao foi estudada em conjunto com outras técnicas interventivas.

Se for necessaria a colocagdo de um stent provisorio (emergéncia), deve ser utilizado um stent metalico
ndo revestido indicado para o tratamento das artérias femoropopliteas.

« Aduracao ideal da terapéutica antiplaquetaria para cada doente fica ao critério do médico.

Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico 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 eluicao de paclitaxel no tratamento da doenca arterial
femoropoplitea. Em resposta a estes dados, a FDA realizou uma meta-andlise ao nivel dos doentes dos dados de
seguimento a longo prazo obtidos de ensaios clinicos pivo aleatorizados pré-comercializagdo com a utilizacao
de dispositivos revestidos por paclitaxel no tratamento da doenca femoropoplitea com base em dados clinicos
até maio de 2019. A meta-andlise também demonstrou um indicador de mortalidade tardia em participantes
tratados com dispositivos revestidos por paclitaxel em comparacédo 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 comparacédo 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 reunido do comité consultivo da FDA em junho de 2019, uma meta-anélise 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
associacao 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 limitagdes dos dados disponiveis, nomeadamente os intervalos de confianca amplos devido a
pequena dimensao das amostras, 0 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 identificagdo de um
mecanismo fisiopatoldgico nas mortes tardias.

Os baldes e os stents revestidos por paclitaxel melhoram o fluxo sanguineo para as pernas e reduzem a
probabilidade da repeticdo de procedimentos para reabrir vasos sanguineos obstruidos em comparacao
com dispositivos nao revestidos. Os beneficios de dispositivos revestidos por paclitaxel (p. ex., redugao de
reintervengoes), bem como os potenciais riscos (p. ex., mortalidade tardia), devem ser considerados em cada
doente individual.

No estudo pivo ILLUMENATE, as estimativas da mortalidade pelo método de Kaplan Meier aos 2 e 3 anos sao de
6,8% (intervalo de confianga de 95% de 4,0-11,4%) e de 9,0% (intervalo de confianca de 95% de 5,7-14,1%),
respetivamente, para o dispositivo de tratamento baldo para angioplastia OTW Stellarex™ revestido com
farmaco de 0,89 mm (0,035"), e de 7,2% (intervalo de confianga de 95% de 3,5-14,5%) e de 10,4% (intervalo de
confianca de 95% de 5,7-18,5%), respetivamente, para o dispositivo de controlo cateter de balao EverCross™.

UTILIZAGAO EM POPULACOES ESPECIAIS

A seguranca e a eficacia do baldo Stellarex nao foram determinadas em doentes pediatricos (< 18 anos).
A utilizacéo do balao Stellarex em doentes com > 18 anos fica ao critério do médico.

INFORMACAO SOBRE O FARMACO

Modo de agao

O revestimento do balao Stellarex contém paclitaxel, um farmaco antiproliferativo que se liga especificamente
aos microttbulos e os estabiliza, bem como o excipiente polietilenoglicol. O paclitaxel afeta a inibi¢ao das
células do musculo liso e a proliferagao/migracao de fibroblastos, bem como a secrecao da matriz extracelular
ao bloquear a proliferacao dos microtubulos. A combinagao destes efeitos resulta na inibicao da hiperplasia da
camada neointima e, por conseguinte, na reestenose.

Intera¢ées medicamentosas

Néo foram realizados estudos formais de interagoes medicamentosas para o baldo Stellarex. As respetivas
instrugdes de utilizagdo para todos os farmacos utilizados em conjunto com o baldo Stellarex devem ser
consultadas em relagao as interagdes com paclitaxel. Devera considerar-se a possibilidade de interagées com
farmacos sistémicos e locais na parede vascular num doente que tome um farmaco com interagdes 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 interagoes 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.

Carcinogenicidade, g icidade e toxicologia reprodutora

Néo foram efetuados estudos de longa duragao para avaliar o potencial carcinogénico do baldo Stellarex.

ADVERTENCIA: O balao Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Nio utilize o balio
Stellarex em mulh que jama gravidas ou que pretendam engravidar, ou em homens
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 «+ Inflamacéo

« Aneurisma « Insuficiéncia renal
« Arritmias « Isquemia

- AVC + Morte

« Choque + Oclusao

Pseudoaneurisma

Reacéo alérgica ao meio de contraste, a
terapéutica antiplaquetaria ou a componentes
do sistema de cateter (farmaco, excipientes e
materiais)

Reestenose

« Disseccao, perfuracéo, rotura ou
espasmo vascular

« Dor ou sensibilidade dolorosa a palpacéo
« Embolia/embolia do dispositivo

« Febre

- Fistula arteriovenosa (FAV)

+ Hematoma

Ritmos cardiacos anormais

i + Sangramento
. ermorragla ) i « Septicemia/infecédo
« Hipertensao/hipotenséo « Trombose

« Infecdo ou dores no local de insercéo



As potenciais complicagdes que podem estar associadas a adicao de paclitaxel a um cateter com baldo para ATP
incluem, entre outras, as seguintes:

« Alopecia Hemodlise

« Alteragdes histolégicas no vaso, incluindo infla- .
macao, lesdo celular ou necrose

Mialgia/artralgia

« Neuropatia periférica
« Anemia

Reacdo alérgica/imunologica ao paclitaxel
- Discrasia hematoldgica (incluindo neutropenia,

| . . N Sintomas gastrointestinais (p. ex., diarreia, nau-
leucopenia, trombocitopenia)

seas, dores, vomitos)

« Erupcdo cutanea . Transfusiao

INFORMAGCAO PARA ACONSELHAMENTO DE DOENTES
Os médicos deverdo 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
APRESENTACAO
O balao Stellarex é fornecido ESTERIL para uma Unica utilizacio (esterilizacao por 6xido de etileno). O baldo

Stellarex encontra-se dentro de uma bolsa em Tyvek interna com uma bolsa metalizada externa. As bolsas estdo
dentro de uma caixa unitaria.

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.

ADVERTENCIA: O baléo Stellarex é fornecido ESTERIL para uma tinica utilizagio. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagao poderao aumentar o risco de infecao para o doente e
orisco de c 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 embalagem do dispositivo.

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 padrdo é uma mistura de meio de contraste com soro
fisiolégico esterilizado, numa proporcéo de 1:1.

ATENGAO: Ndo utilize um meio de contraste que esteja contraindicado para utilizacéo 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 biolégico potencial, por isso, manuseie-o e elimine-o de
acordo com as praticas médicas aprovadas e os regulamentos ou as leis locais, nacionais e federais aplicaveis.

Inspecione o "Prazo de validade" do baléo Stellarex. Utilize antes do "Prazo de validade".

ATENCAO: Inspecione cuidadosamente o baldo Stellarex antes de utilizar. Néo utilize o cateter se estiver danificado
ou se o tamanho, a forma ou o estado nédo forem adequados ao procedimento previsto.

UTILIZAGAO DE MULTIPLOS BALOES STELLAREX

ADVERTENCIA: A seguranga da utilizagdo da combinagdo dos balées Stellarex com uma dose de fdrmaco total
superior a 9,4 mg de paclitaxel néo foi avaliada, pelo que néo deve ser utilizada.

Dose nominal total por
Diametro do tamanho do balédo (mg)
balao N -
Comprimento do baldo (mm)
(mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nem todos os tamanhos estédo disponiveis em todos os mercados.

Caso sejam necessarios varios baldes Stellarex para tratar uma lesao, os baloes Stellarex utilizados em sequéncia
devem ser posicionados sob angiografia, de modo a que as bandas dos marcadores dos bal6es colocados
consecutivamente se sobreponham no minimo 10 mm e os balées mais proximal e mais distal se estendam

5 mm para além do segmento pré-dilatado. E necessario utilizar um sistema de marcagao do territério arterial
(p. ex., régua radiopaca) para assegurar a colocacao adequada dos baldes Stellarex.

Smm

10 mm

PRE-DILATACAO

ATENGAO: E necessario efetuar a pré-dilatacao da lesao-alvo com um baldo para ATP. Efetue a pré-dilatagio
utilizando um cateter para ATP com um tamanho inferior em, pelo menos, 1 mm em relagdo ao diametro 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-dilatacéo para evitar
lesdes vasculares fora da area vascular prevista para o tratamento com o baldo Stellarex.
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PREPARACAO DO CATETER

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.

ATENGAO: Utilize luvas estéreis para manusear o baldo Stellarex antes de utilizar. E necessdrio ter cuidado para
minimizar o contacto com a por¢éo do baldo revestida do dispositivo.

1. 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 estéril da bolsa interna em Tyvek.

Retire cuidadosamente o cateter da embalagem tubular.

Remova a bainha protetora do baldo. Elimine a bainha protetora.

vk wN

Irrigue o limen do fio-guia com soro fisioldgico 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 limen do fio.
Encha uma seringa de 10 ml com aproximadamente 4 ml de volume igual (1:1) de meio de contraste e soro
fisioldgico.

Faca sair o ar do baldo e do limen do baléo:

a. Ligue a seringa ao limen do baldo, marcado com “BALLOON” (Balao).

b. Aplique pressao negativa e aspire durante 15 segundos. Lentamente, liberte a pressao até ao ponto
neutro, permitindo que o meio de contraste preencha a haste do cateter.

c. Desencaixe a seringa da porta “BALLOON”" (Balao) existente no cateter.

d. Lentamente, extraia todo o ar da seringa. Volte a ligar a seringa a porta “BALLOON” (Baldo).

e. Aplique pressao negativa no baldo até o ar deixar de retornar para o dispositivo.

f. Lentamente, liberte a pressao do dispositivo até ao ponto neutro.

g. Repita, conforme necessario, para remover todo o ar do baléo e do limen.

Substitua a seringa por um dispositivo de enchimento com manémetro, tendo o cuidado para nao inserir
ar no cateter.

ATENGAO: Ndo mergulhe ou limpe a seccdo do baldo Stellarex com qualquer fluido, uma vez que a integridade do
revestimento de fdrmaco pode ficar danificada ou comprometida. Substitua qualquer baldo Stellarex que tenha
entrado em contacto com fluidos antes da utilizagdo.

INSERGAO E DILATAGAO 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 pressao 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 pressdo negativa deve ser mantida durante o avanco sobre o
fio-guia.

3. Fagaavancar a ponta do cateter até ao local do tratamento. Para manter o controlo e a posi¢do do fio-guia,

deve sempre utilizar-se um fio-guia com o comprimento adequado.

ATENGAO: Utilize orientacdo fluoroscopica para manipular o cateter do baldo Stellarex durante o procedimento.

-

ADVERTENCIA: Se sentir, em algum ia durante o proc de insergao,
néao force a passagem. A resisténcia podera provocar danos no dispositivo ou no limen. Retire
cuidadosamente o cateter.

4, Posicione o cateter no local do tratamento. As bandas dos marcadores radiopacos indicam o comprimento
de trabalho do baléo. A posicéo do cateter de baldo s6 pode ser alterada com o fio-guia posicionado no
devido lugar.

5. Encha o baldo para dilatar a drea-alvo de acordo com o gréfico de expansibilidade impresso na embalagem

do dispositivo. Ndo exceda a pressao de rutura nominal.

ATENGAO: O tratamento da lesdo-alvo com o baldo Stellarex deve cobrir toda a drea. Manipule sempre o baldo
Stellarex sob observacao fluoroscopica quando se encontrar no corpo.

ATENGAO: Para a administracdo adequada de fdrmaco na lesdo-alvo, mantenha o enchimento do baldo
Stellarex durante, no minimo, 60 segundos. Para otimizar a dilatacéo da les@o, 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 baldo, retire o cateter. Nao faca recuar
o cateter, a ndo ser que o balao esteja solto e totalmente vazio.

8. Se for necessario mais do que um baldo Stellarex para tratar uma leséo, o comprimento util dos baloes deve
sobrepor-se, no minimo, 10 mm. Deve ser utilizado um baldo novo e nunca usado para cada colocacéo.

9. Os resultados deverao ser verificados por meio de angiografia.

10. Se um baléo Stellarex tiver entrado na vasculatura e ndo puder ser colocado, o baldo NAO PODE ser

novamente reinserido para colocacéo.

DILATAGCAO APOS O TRATAMENTO OU COLOCAGAO DE STENT

Se necessario, é permitida a dilatagdo do baldo apés o tratamento.

ATENGAO: Se for necessdria a colocacdo de um stent provisério (emergéncia), deve ser utilizado um stent metdlico
ndo revestido indicado para o tratamento das artérias femoropopliteas.

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 condicoes cuidadosamente controladas, a Spectranetics® néo
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 néo se limitando a, qualquer garantia de
comercializacao ou adequacao para fins especificos. A Spectranetics® nao é responsavel, perante qualquer
pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou danos diretos, incidentais ou consequenciais
decorrentes de qualquer utilizacdo, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, independentemente da
reclamacéo por tais danos se basear numa garantia, contrato, delito ou outro. Ninguém tem autoridade para
vincular a Spectranetics® a qualquer representagdao ou garantia com respeito ao produto.

As descricoes ou especificagdes constantes do material impresso e eletrénico da Spectranetics, incluindo esta
publicacéo, destinam-se unicamente a descrever genericamente os produtos no momento de fabrico e ndo
constituem quaisquer garantias expressas.

As exclusdes e limitagoes definidas anteriormente ndo se destinam nem devem ser interpretadas de forma

a transgredir as clausulas obrigatdrias 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 jurisdicdo competente, a validade das sec¢des restantes desta Exoneragdo de Responsabilidade de
Garantia ndo sera afetada e todos os direitos e obrigagdes deverao ser interpretados e executados como se esta
Exoneragao de Responsabilidade de Garantia nao contivesse a parte ou o termo especifico considerado invalido.
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LAITEKUVAUS

Pallolaajennuskatetri

Laékkeelld pinnoitettu 0,89 mm:n (0,035 tuuman) Stellarex™-OTW-angioplastiapallo (Stellarex-pallo) on
lankaa pitkin asetettava (OTW) kaksoisluumenkatetri, jonka distaaliosassa on puolitaipuisa taytettava
pallo ja atraumaattinen suippeneva karki. Pallo on pinnoitettu patentoidulla pinnoitteella, joka siséltaa
paklitakseli-laaketta.

Ladkepinnoite Merkkiraita (x 2)

<t:::::-:1 T 3 €

Katetri on yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlangan kanssa. Laitteissa on suojaholkki, joka peittda
katetrin ladkkeelld pinnoitetun pallo-osan. Komplianssitaulukko 16ytyy kunkin laitteen tuotemerkinngista.

Pallossa on kaksi rontgenpositiivista merkkia pallon asettamista varten suhteessa hoitokohtaan.
Rontgenpositiiviset merkkiraidat ilmaisevat pallon tydskentelypituuden ja helpottavat lapivalaisuohjausta
sisaanviennin ja asettamisen aikana. Pallon ladkepinnoitteen aktiivinen ldékeaine on paklitakseli. Paklitakseli-
pinnoite peittaa pallon koko sen rakenteen pituudelta.

Laakepinnoite

Katetrin ldékepinnoite siséltda farmaseuttisena vaikuttavana aineena paklitakselia seka apuaineita.
Ladkepinnoite peittaa katetrin pallo-osan toiminta-alueen. Ladkepinnoite jakautuu tasaisesti pallon pinnalle.
Ladkeaineen pitoisuus on 2 pg/mm?2. Ladkepinnoitteen tarkein toiminnallinen ominaisuus on paklitakselin
vapauttaminen verisuoniseinaman kudokseen pallon laajenemisen aikana.

KAYTTOAIHEET

Laédkkeelld pinnoitettu 0,89 mm:n (0,035 tuuman) Stellarex-OTW-angioplastiapallo on tarkoitettu pinnallisten
reisivaltimoiden tai polvitaivevaltimoiden enintddn 220 mm pitkien de novo -leesioiden tai uudelleen
ahtautuneiden leesioiden hoitoon verenvirtauksen aloittamiseksi ja verisuonten avoimuuden ylldpitamiseksi.

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 siittamistd suunnittelevat miehet.

VAROITUKSET

« Sat tujen kontroll
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isten tutkii meta-analyysissa (joulukuu 2018,
en kuoIIelsuuden Ilsaantyneen riskin signaali paklltakselllla

« Anna Stellarex-pallon olla taytettyna vahintdan 60 sekuntia, jotta ladketta siirtyy riittavasti kohdeleesioon.
Kayttdjan harkinnan mukaan leesiokohdan laajennus voidaan optimoida pidemmalla tayttoajalla.

« Stellarex-pallon kayttoa ei ole tutkittu muiden toimenpidemenetelmien yhteydessa.

« Jos tilapdinen (pelastus) stentin asetus on tarpeen, on kaytettéva paljasta metallistenttid, joka on
tarkoitettu femoropopliteaalisten valtimoiden hoitoon.

ri paattaa verihiutaleiden estajahoidon optimaalisen keston potilaskohtaisesti.

« Tama tuote saattaa olla kdyton jalkeen mahdollinen biologinen vaara. Késittele tuotetta ja hévita
se hyvaksyttyjen hoitokdytantdjen ja sovellettavien paikallisten ja valtiollisten lakien ja saédnndsten
mukaisesti.

MYOHAISEN KUOLLEISUUDEN SIGNAALI PAKLITAKSELIPINNOITETUILLE
LAITTEILLE

Satunnaistettujen kontrolloitujen kliinisten tutkimusten meta-analyysissa, jonka Katsanos et al. julkaisivat
joulukuussa 2018, tunnistettiin myohaisen kuolleisuuden lisaéntynyt riski 2 vuoden kohdalta ldhtien
paklitakselilla pinnoitetuille palloille ja paklitakselia eluoiville stenteille, joita oli kéytetty femoropopliteaalisen
valtimotaudin hoidossa. Reaktiona naille tiedoille Yhdysvaltojen lddke- ja elintarvikevirasto FDA teki
potilastason meta-analyysin pitkaaikaisista seurantatiedoista, jotka saatiin ennen myyntilupaa tehdyistd
satunnaistetuista avaintutkimuksista, joissa arvioitiin femoropopliteaalisen valtimotaudin hoidossa kaytettyja
paklitakselipinnoitettuja laitteita, kdyttaen kdytettavissa olevia kliinisia tietoja toukokuuhun 2019 mennessa.
Myds 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 %).
Lisddntyneen 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
kesdkuussa 2019 FDA:n neuvottelukomitean kokouksessa ja jonka toimitti verisuonilddketieteen organisaatio
VIVA Physicians, raportoitiin samankaltaiset havainnot ja riskisuhde oli 1,38 (95 %:n luottamusvili 1,06-1,80).
Kuolleisuuden ja paklitakselipinnoitettujen laitteiden vélisen suhteen arvioimiseksi on tehty ja on tekeilla
erityisesti tata varten suunniteltuja lisdanalyyseja.

Myohéisen kuolleisuuden riskin esiintymista ja suuruusluokkaa on tulkittava varovaisuudella, silld kaytettavissa
olevissa tiedoissa on useita rajoittavia tekijoitd, kuten pienestd otoskoosta johtuvat laajat luottamusvalit,
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 pienentévat toistettujen
toimenpiteiden todennakdisyytta tukkeutuneiden verisuonten avaamiseksi pinnoittamattomiin laitteisiin
verrattuna. Paklitakselipinnoitettujen laitteiden (ts. véhentyneiden uusintatoimenpiteiden) edut yksittaisille
potilaille on otettava huomioon yhdessa mahdollisten riskien (esim. mydhédinen kuolleisuus) kanssa.
ILLUMENATE-avaintutkimuksessa Kaplan-Meier-kuolleisuusestimaatit olivat lddkkeelld pinnoitetulla

0,89 mm:n (0,035 tuuman) Stellarex™-OTW-angioplastiapallolla annetussa hoidossa kahden vuoden kohdalla
6,8 % (95 9%:n luottamusvali 4,0-11,4 %) ja 3 vuoden kohdalla 9,0 % (95 %:n luottamusvili 5,7-14,1 %) ja
verrokkilaitteena kaytetylld EverCross™-pallokatetrilla annetussa hoidossa kahden vuoden kohdalla 7,2 %

(95 %:n luottamusvali 3,5-14,5 %) ja kolmen vuoden kohdalla 10,4 % (95 %:n luottamusvali 5,7-18,5 %).

ERITYISPOTILASRYHMAT
Stellarex-pallon turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu lapsipotilaiden (< 18-vuotiaat) hoidossa.

Stellarex-palloa kéytetdan > 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon ladkarin harkinnan mukaan.

LAAKKEEN TIEDOT

stenttien kayton jalkeen f pli

valtlmotaudm hoidossa. Rlskl alkaa noin 2-3 vuotta hoidon jalkeen verrattuna Iaakkeella
plnnomamattomlen Ialttelden kayttoon. Taman myohalsen kuollelsuuden Ilsaantyneen riskin
suur i seka toistuvan p
vaikutus ovat wela epaselvia. Laakarlen on keskusteltava tasta myohalsen kuoIIelsuuden
signaalista ja kaytettdvissa h duista ja riskei: id kanssa.

Kéyton turvallisuutta ei ole arvioitu, kun kdytetadn Stellarex-pallojen yhdistelmad ja ladkkeen
kokonaisannos on yli 9,4 mg paklitakselia, eika tallaista yhdistelmaa pida kayttaa.

Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA ja se on kertakayttdinen. Ala kéyta sita uudelleen dléka steriloi sita
uudelleen. Uudelleenkdyttaminen ja uudelleensteriloiminen voisivat lisdta potilaan infektioriskid seka
laitteen toimintahdirion riskia.

Stellarex-palloa saavat kdyttaa vain ladkarit, joilla on kokemusta ja seka kliinistd ettd teknista tietamysta
verisuonen pallolaajennuksesta.

Ladkarien on ennen Stellarex-pallon kayttoa luettava ja omaksuttava kayttdohjeet huolellisesti.
Kéyttoaiheiden, vasta-aiheiden, rajoitusten, varoitusten ja varotoimien laiminlyéminen voi johtaa
komplikaatioihin.

Ei saa kdyttaa viimeinen kdyttopaiva -paivamaaran jalkeen.

Stellarex-pallo sisaltaa paklitakselia, joka on tunnettu genotoksmen aine. Stellarex-pallolla ei saa hoitaa
imettdvid, raskaana olevia tai raskautta suunnittelevia naisia tai lapsen siittdmistd suunnittelevia miehia.

Ala koskaan tdyta Stellarex-palloa ilmalla tai milldan kaasumaisella aineella.

Stellarex-palloa késiteltdessa on kdytettava laadukasta Idpivalaisutarkkailua, kun pallo on potilaan
verisuonistossa.

Ala kasittele Stellarex-palloa sen ollessa taytettyna.

Jos tunnet vastusta katetrin sisddnviennin aikana, la liikuta katetria vakisin vastusta vastaan. Katetrin
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa vaurioittaa laitetta tai luumenia. Veda katetri pois varovaisesti.

Veren hyytymista ehkaisevia tai vahentdvia varotoimia on harkittava. Ladkari maarittad kokemuksensa ja
harkintansa mukaan kullekin potilaalle riittdvan antikoagulaatiohoidon.

Stellarex-pallon kdytdssd on noudatettava varovaisuutta toimenpiteissd, joihin liittyy kalkkiutuneita
leesioita.

Ennen pallolaajennustoimenpiteeseen ryhtymistd on selvitettdva, onko potilas allerginen varjoaineelle.

Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Tuotteen steriilisuojana on Tyvek-sisdpussi. Ald anna Tyvek-sisdpussin
koskettaa steriilid aluetta.

VAROTOIMET
Al ylita nimellistd puhkeamispainetta (RBP), kun tdytat Stellarex-palloa.

Al kdytd varjoainetta, jonka suonensisdinen kdyttd talla laitteella on vasta-aiheinen.

Tarkasta Stellarex-pallo ja pakkaus huolellisesti ennen kayttod. 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 nesteelld, silla ladkepinnoitteen eheys
saattaa rikkoutua tai vaarantua. Vaihda Stellarex-pallo aina, jos pallo on koskenut nesteisiin ennen
kéyttoa.

Kayta steriileja kasineitd, kun kasittelet Stellarex-palloa ennen kéyttda. Kosketusta laitteen pinnoitettuun
pallo-osaan on viltettava mahdollisimman paljon.

Kohteena olevan leesion esilaajennus on suositeltavaa silloin, kun kyseessa ovat erittdin ahtautuneet ja
vaikeasti lapaistavat leesiot. Esilaajenna suoni pallolaajennuskatetrilla, joka on kooltaan vahintaan 1 mm
suonen viiteldpimittaa pienempi. Jos Stellarex-pallon asettaminen on vaikeaa, kun yritat lapdista leesiota,
poista katetri ja yrita esilaajennusta toisen kerran.

Ala paasta keittosuolaliuosta Stellarex-pallon pinnoitteeseen langan luumenia huuhdeltaessa.

Ald koskaan téyté Stellarex-palloa kehon ulkopuolella tai ennen kohteena olevan leesion saavuttamista,
silld pinnoitteen eheys voi rikkoutua.

Ald koskaan yrité vieda Stellarex-palloa katetrin tai siséanvientiholkin l4pi, jonka F-koko on pienempi
kuin mité tuoteselosteeseen on merkitty. Selvitd ohjainkatetrin ja sisdanvientiholkin yhteensopivuus
tuoteselosteesta.

Stellarex-pallon pinnoite sisaltaa paklitakselia ja apuaineena polyetyleeniglykolia. Paklitakseli on
antiproliferatiivinen lddkeaine, joka sitoutuu erityisesti mikrotubuluksiin ja stabiloi niita. Paklitakseli vaikuttaa
sileiden lihassolujen ja fibroplastien proliferaation/migraation inhibitioon seka soluvaliaineen sekreetioon
estamalla mikrotubuluksen proliferaation. Naiden vaikutusten yhdistelma johtaa neointimaalisen hyperplasian
ja siten stenoosin uusiutumisen estamiseen.
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Ladkeainei y

Ladkeaineiden yhteisvaikutuksia koskevia muodollisia tutkimuksia ei ole tehty Stellarex-pallon osalta. Selvita

kaikkien yhdessa Stellarex-pallon kanssa kéytettavien ldakkeiden ja paklitakselin yhteisvaikutukset kunkin

ladkkeen kdyttoohjeista. Jos potilas kayttaa ladkett, jolla tiedetadn olevan yhteisvaikutuksia paklitakselin

kanssa, tai kun paatetadn ladkehoidon aloittamisesta potilaalle, jota on hoidettu Stellarex-pallolla, ladkkeiden

hmahdolliset systeemiset tai paikalliset yhteisvaikutukset potilaan verisuonten seindmissa on otettava
uomioon.

Paklitakseli metaboloituu sytokromi P450 -isoentryymien CYP2C8 ja CYP3A4 katalysoimana, ja se on
P-glykoproteiinin substraatti. Mahdollisia laakkeiden yhteisvaikutuksia saattaa ilmeta kaikkien sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat kyseisiin isoentsyymeihin. Koska ldakkeiden yhteisvaikutuksia koskevaa
muodollista tutklmusta ei ole tehty, paklitakselin antamisessa on oltava varovaisia.

Karsinog ksi: ja vaarallisuus lisaantymiselle
Stellarex-pallon mahdolllsten karsinogeenisten vaarojen arvioimiseksi ei ole tehty pitkédkestoisia tutkimuksia.

VAROITUS: Stellarex-pallo siséltaa paklitakselia, joka on tunnettu genotoksinen aine. Stellarex-pallolla
ei saa hoitaa imettavia, r olevia tai rask ta ittelevia 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 katetrijérjestelmén aineosille
(ladkkeelle, apuaineille tai materiaaleille)

poikkeavat sydanrytmit
raajan amputointi/menetys

.+ aneurysma . rytmilhan.'l‘ot .
« embolia tai laite-embolia + sepsis tai infektio
« sokki

« halvaus/aivoverisuonitapahtuma

stenoosin uusiutuminen

suonen dissekoituminen, perforaatio,
ruptuura tai spasmi

« hematooma
hemorragia
« hypertensio tai hypotensio

+ tromboosi
- infektio tai kipu sisaénvientikohdassa . 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 tai immunologinen reaktio

histologiset muutokset verisuonissa, mukaan

paklitakselille lukien tulehdus, soluvauriot tai nekroosi
« alopesia - ihottuma
« anemia - lihaskipu tai nivelkipu
- gastrointestinaaliset oireet (esim. ripuli, - perifeerinen neuropatia

pahoinvointi, kipu, oksentelu) . transfuusio.

hematologinen dyskrasia (mukaan lukien
neutropenia, leukopenia ja trombosytopenia)

« hemolyysi

POTILASOHJEET
Laakarin tulee kertoa potilaalle:
« pallolaajennustoimenpiteeseen liittyvat riskit
- paklitakselipinnoitteisen pallolaajennuskatetrin kdyttoon liittyvat riskit
« toimenpidettd edeltdva ja toimenpiteen jdlkeinen hoito (verihiutaleiden estdjahoito mukaan luettuna).

TOIMITUSTAPA

Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA ja se on kertakayttdinen (steriloitu etyleenioksidilla). Stellarex-pallo on
pakattu Tyvek-sisapussiin ja ulompaan foliopussiin. Pussit on yksittdispakattu laatikkoon.

VAROITUS: Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Tuotteen steriilisuoj. on Tyvek-sisapussi. Ald anna
Tyvek-sisapussin koskettaa steriilid aluetta.

VAROITUS: Stellarex-pallo toimitetaan STERIILINA jaseon kertakayttomen. Al kayta sitd uudelleen
aldka steriloi sita uudell Uudelleenka ja uudell isivat lisata potilaan
infektioriskia seka laitteen tnlmmtahalrlon riskia.

SAILYTYS

Stellarex-pallo on séilytettdva alkuperaisessa pakkauksessaan huoneenlampétilassa kuivassa paikassa. Laite on

kaytettava ennen tuoteselosteeseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

SUOSITELLUT TARVIKKEET
Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilien menetelmien mukaisesti:
« 10 mkn ruisku, joka siséltaa steriilid heparinoitua keittosuolaliuosta
« kolmitiesulkuhana
-+ varjoaine; normaali tayttdaine on steriililla keittosuolaliuoksella (1:1) laimennettu varjoaine
HUOMIO: Ald kéiytd varjoainetta, jonka suonensisciinen kéyttd on vasta-aiheinen.
« kooltaan sopiva vaihto-ohjainlanka (katso tuoteseloste)
« kooltaan sopiva hemostaattinen sisaanvientiholkki (katso tuoteseloste)
« manometrilla varustettu tayttolaite.

TARKASTUSMENETTELYT

Tarkasta Stellarex-pallo ja pakkaus. Al4 kdyt laitetta, jos pakkaus tai tuote on silminndhden vaurioitunut.
Tama tuote saattaa olla mahdollinen biologinen vaara. Késittele tuotetta ja havitd se hyvaksyttyjen
hoitokéyténtéjen ja sovellettavien valtiollisten ja paikallisten lakien ja séanndsten mukaisesti.

Tarkasta Stellarex-pallon viimeinen kédyttopaiva. Kéyta tuote ennen viimeista kdyttopaivaa.

HUOMIO: Tarkasta Stellarex-pallo huolellisesti ennen kdytt6d. Ald kdytd 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 kéytetdcdn Stellarex-pallojen yhdistelmdidi ja Icicikkeen
kokonaisannos on yli 9,4 mg paklitakselia, eikd tdllaista yhdistelméd pidd kdyttdd.

Nimellinen kokonaisannos
Pallon pallon koon mukaan (mg)
lapimitta Pall =
(mm) allon pituus (mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7,8

Kaikkia kokoja ei ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla.

Jos leesion hoitoon tarvitaan useampi Stellarex-pallo, lisana kdytettavat Stellarex-pallot tulee asettaa
angiografisesti niin, ettd perdkkain asetettujen pallojen merkkiraidat tulevat véhintaan 10 mm limittdin
ja etta proksimaalisin ja distaalisin pallo ulottuvat 5 mm esilaajennetun segmentin ulkopuolelle. Jotta
Stellarex-pallojen oikea sijoitus voidaan varmistaa, tulee kdyttaa valtimoiden viitemerkkijarjestelmaa
(esim. réntgenpositiivista viivainta).

Smm 10mm Smm

ESILAAJENNUS

HUOMIO: Kohdeleesiota taytyy esilaajentaa PTA-| paIIoIanennuspallolla Esilaajenna suoni pallolaajennuskatetrilla,

joka on kooltaan vahintdan 1 mm suonen viiteldpimittaa pienempi. Esilaajennuksella helpotetaan mydhempaa
ohjausta ja varmistetaan Stellarex-pallon téydellinen pintakosketus suonen kanssa pallon tayttamisen aikana.

Rajaa esilaajennukseen kéytettavan pallokatetrin pituutta valttaaksesi suonivaurioita muilla kuin Stellarex-pallolla

hoidettavan suonen alueilla.

19

KATETRIN VALMISTELU

on Tyvek-sisd i. Ald anna

VAROITUS: Ulompi foliopussi ei ole steriilisuoja. Tuotteen steriili
Tyvek-sisapussin koskettaa steriilia aluetta.

HUOMIO: Kdytd steriilejd kdsineitd, kun kdsittelet Stellarex-palloa ennen kdyttod. Kosketusta laitteen pinnoitettuun
pallo-osaan on viltettdvd mahdollisimman paljon.

1. OtaTyvek-sisdpussi pois ulommasta foliopussista ja rasiasta steriilin alueen ulkopuolella.
Ota steriili katetrin kela pois Tyvek-sisdpussista.
Poista katetri varovaisesti kelalta.
Poista pallon suojaholkki. Havitd suojaholkki.
Huuhtele ohjainlankaluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella sen ohjainlangan luumenin kautta, jossa
on merkintd THRU (lapi).
HUOMIO: Al td keittosuolaliuosta Stellarex-pallon pinnoitteeseen langan luumenia huuhdeltaessa.
6. Taytd 10 ml:n ruisku noin 4 ml:lla keittosuoliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1).
7. Poista ilma pallosta ja palloluumenista:
a. Liita ruisku pallon luumeniin, jossa on merkinta BALLOON (pallo).

b. Alipaineista ja aspiroi 15 sekunnin ajan. Padsta painetta hitaasti neutraaliin asti, jotta katetrin varsi
tayttyy varjoaineesta.

. Irrota ruisku katetrin BALLOON (pallo) -portista.
. Poista ruiskusta kaikki ilma. Liita ruisku uudelleen BALLOON (pallo) -porttiin.
. Alipaineista palloa, kunnes ilmaa ei enda palaudu laitteeseen.
P&asta laitteen painetta hitaasti neutraaliin asti.
. Toista tarvittaessa poistaaksesi kaiken ilman pallosta ja luumenista.
8. Vaihda ruisku manometrilld varustettuun téyttolaitteeseen ja varo, ettei katetriin paase ilmaa.
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HUOMIO: Stellarex-pallon pallo-osaa ei saa upottaa nesteeseen tai pyyhkid nesteelld, sill Iddkepinnoitteen eheys
saattaa rikkoutua tai vaarantua. Vaihda Stellarex-pallo aina, jos pallo on koskenut nesteisiin ennen kéyttod.

KATETRIN SISAANVIEMINEN JA LAAJENTAMINEN
Stellarex-pallo voidaan viedd perkutaanisesti sisadn kooltaan sopivan sisaanvientiholkin lapi.

HUOMIO: Aldi koskaan yritéi viedci Stellarex-palloa katetrin tai siscidnvientiholkin Iéipi, jonka F-koko on
pienempi kuin mitd tuoteselosteeseen on merkitty. Selvitd ohjainkatetrin ja sisddnvientiholkin yhteensopivuus
tuoteselosteesta.

1. Alipaineista pallo.

2. Aseta valmisteltu katetri leesion lapi valmiiksi asetetun ohjainlangan paalle ja vie katetri sisaan
perkutaanisesti. Alipainetta on yllapidettava ohjainlankaa pitkin tyontdmisen aikana.

3. Kuljeta katetrin kérki hoitokohtaan. Kéytd 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 vikisin vastusta
Katetrin liikut i saattaa vaurioittaa laitetta tai luumenia. Veda
katetri pois varovaisesti.

4. Aseta katetri hoitokohtaan. Rontgenpositiiviset merkkiraidat ilmaisevat pallon tydskentelypituuden.
Pallokatetrin sijaintia voidaan muuttaa vain ohjainlangan ollessa paikallaan.

5. Laajenna kohdealue tayttamalld pallo laitteen tuoteselosteeseen merkityn komplianssitaulukon mukaisesti.
Al ylitd nimellista puhkeamispainetta.

HUOMIO: Stellarex-pallolla tehtdvin kohdeleesion hoidon on katettava koko alue. Stellarex-palloa on aina
kdsiteltdvd Idpivalaisutarkkailun avulla, kun pallo on potilaan kehossa.

HUOMIO: Anna Stellarex-pallon olla téytettynd vahintddn 60 sekuntia, jotta Iddkettd siirtyy riittévdsti
kohdeleesioon. Kyttdjéin harkinnan mukaan leesiokohdan laajennus voidaan optimoida pidemmcillé
tdyttoajalla.

6. Poista ilma pallosta ja alipaineista.

7. Veda katetri pois ohjainlangan ollessa paikallaan ja pallon ollessa alipaineistettu. Ald veda katetria pois, ellei
pallo ole vapaa ja kaikkea ilmaa ole poistettu.

8. Jos yhden leesion hoitoon tarvitaan enemman kuin yksi Stellarex-pallo, pallojen toimintaosan tulee limittya
véhintaan 10 mm:lla. Jokaiseen suonen laajennukseen tulee kdyttaa uutta, kayttdmatonta palloa.

9. Tulokset on varmistettava angiografialla.

. Jos Stellarex-pallo on verisuonistossa, eika sita voida laajentaa, palloa EI VOIDA vieda uudelleen sisaan
laajennusta varten.

HOIDONJALKEINEN LAAJENNUS TAI STENTIN ASETUS

Hoidon jélkeinen pallolaajennushoito on tarvittaessa sallittu.

o

HUOMIO: Jos tilapdinen (pelastus) stentin asetus on tarpeen, on kdytettdvd paljasta metallistenttid, joka on
tarkoitettu femoropopliteaalisten valtimoiden hoitoon.

HAVITTAMINEN

HUOMIO: Tdmd tuote saattaa olla kdyton jilkeen mahdollinen biologinen vaara. Kdsittele tuotetta ja hdvitd se
hyvdksyttyjen hoitokdytdntdjen ja sovellettavien paikallisten ja valtiollisten lakien ja sddnnosten mukaisesti.

TAKUU

Vaikka tdma tuote on valmistettu huolellisesti valvotuissa olosuhteissa, Spectranetics® ei voi valvoa olosuhteita,
joissa tuotetta kdytetdan. 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 henkildlle tai yhteisélle mistadn hoitokuluista
tai mistaan valittdmistd, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen kdytostd, viasta,
virheesta tai hairiosta siihen katsomatta, perustuuko tallaisia vahinkoja koskeva vaatimus takuuseen,
sopimukseen, vahingonkorvausoikeuteen tai muuhun perusteeseen. Ketdan ei ole valtuutettu sitomaan
Spectranetics®-yhtiota minkaanlaiseen tuotekuvaukseen tai tuotetakuuseen.

Spectraneticsin painetuissa ja séhkoisissa materiaaleissa, myos téssa julkaisussa, annetut kuvaukset tai tekniset
tiedot on tarkoitettu ainoastaan tuotteiden yleiseen kuvaamiseen valmistushetkelld, eivatkd ne muodosta
mitaan ilmaistuja takuita.

Edelld mainituilla poissulkemisilla ja rajoituksilla ei ole tarkoitus rikkoa sovellettavan lain pakollisia séannoksia
eika niitd pida siten tulkita. Mikéli toimivaltainen tuomioistuin toteaa tdméan takuunpoistolausekkeen osan

tai ehdon laittomaksi, taytantopakottomaksi tai sovellettavan lain vastaiseksi, timén takuunpoistolausekkeen
muut osat jaavat voimaan ja kaikkien oikeuksien ja velvoitteiden tulkinta ja tdytantdonpano suoritetaan aivan
kuin kyseinen mitattdmaksi todettu osa tai ehto ei sisaltyisi tdhan takuunpoistolausekkeeseen.



mm da
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
PTA-kateter

Stellarex™ 0,89 mm (0,035") over-the-wire, medicinafgivende angioplastikballon (Stellarex-ballon) bestér af
et over-the-wire-kateter med dobbeltlumen med en distalt monteret, semielastisk, inflaterbar ballon og en
atraumatisk, konisk spids. Ballonen er belagt med en farmaceutisk specialitet, der indeholder stoffet paclitaxel.

Medicinafgivende
beleegning

e
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Markgrband (x2)

Kateteret er kompatibelt med en ledetrad pa 0,89 mm (0,035"). 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 behandlingsomréadet. De
rontgenfaste markerband angiver ballonens arbejdsleengde og letter den fluoroskopiske visualisering under
indfering og anbringelse. Medicinbelaegningen pa ballonen er en formulering, der bestar af paclitaxel som det
aktive indholdsstof. Paclitaxelbelaegningen daekker ballonlegemets effektive leengde.

Medicinafgivende belsegning

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 karvaeggen under
inflation af ballonen.

INDIKATIONER

Stellarex 0,89 mm (0,035") over-the-wire, medicinafgivende angioplastikballon er indiceret til behandling af de
novo eller restenotiske laesioner op til 220 mm i lengden i a. femoralis superficialis og a. poplitea 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 trombocytheemmende og/eller
antikoagulerende midler.

« Kvinder, som ammer, er gravide eller forsgger at blive gravide, eller mzaend, der forseger at blive
far til et barn.

ADVARSLER

« Etsignal for gget risiko for sen mortalitet er blevet identificeret ved en metaanalyse af
randomlserede kIlnlske forsog, publlceret i december 2018 af Katsanos et aI., efter brug af

paclitaxelafi 0g pac li de stents ved femoropop | arteriesygdom
begyndende cirka 2-3 r efter beh dlingen li med anordninger, som ikke var
belagt med laegemiddel. Der er usikkerhed med hensyn til omf: af og mekani: bag den

£fal

ogede sene mortalitetsrisiko, herunder afg ing for pacli
anordnmger. Laeger bor drafte dette signal for sen mortalitet samt fordelene og risiciene ved de
beh ligheder med deres patienter.

foreligg dling:

Sikkerheden ved at anvende en kombination af Stellarex-balloner, der giver en samlet laegemiddeldosis
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. Méa ikke genforarbejdes eller
resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering kan @ge risikoen for patientinfektion samt risikoen for
anordningens fejlfunktion.

« Stellarex-ballonen bor kun anvendes af laeger med erfaring i og kendskab til de kliniske og tekniske
aspekter ved perkutan transluminal angioplastik.

« Leegerne skal leese og forsta brugsanvisningen inden ibrugtagning af Stellarex-ballonen. Undladelse af at
felge 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 forsager at blive far
til et barn.

- Brug aldrig luft eller andre luftformige midler til at inflatere Stellarex-ballonen.

« Nar Stellarex-ballonen fores ind i det vaskulaere system, skal den manipuleres under fluoroskopi af
hgj kvalitet.

« Manipuler ikke Stellarex-ballonen i inflateret tilstand.

« Hvis der maerkes modstand p& 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, afgeres af laegen pa baggrund af vedkommendes
erfaring og sken.

- Stellarex-ballonen skal anvendes med forsigtighed i procedurer, der involverer forkalkede laesioner.

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 laegges 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 mallaesionen anbefales ifm. laesioner med alvorlig stenose og lzesioner, som er vanskelige
at krydse. Foretag preedilatation ved brug af et PTA-kateter med en diameter, som er mindst 1 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 skal forseges endnu en gang.

Lad ikke saltoplgsning komme i kontakt med Stellarex-ballonens belaegning under skylning af tradlumen.

Inflater aldrig Stellarex-ballonen uden for kroppen, eller for den nar mallaesionen, da det kan gdelaegge
belaegningens integritet.

« Gor ikke forseg pé 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
ledekateter- og indferingssheathkompatibilitet.

« Oprethold inflationen af Stellarex-ballonen i mindst 60 sekunder for at opna korrekt fremfering af
laegemidlet til malleesionen. Til optimering af laesionsdilatation kan brugeren gere brug af leengere
inflationstider efter eget skon.

« Brugen af Stellarex-ballonen er ikke blevet undersegt ifm. andre interventionelle teknikker.

Hvis midlertidig (akut) stentanlaeggelse er nedvendig, skal man anvende en bare-metal stent uden
beleegning, som er indiceret til behandling af femoropopliteale arterier.

« Den optimale varighed af den trombocytheemmende 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 gaeldende lokale og nationale love og regulativer.

SIGNAL FOR SEN MORTALITET FORBUNDET MED PACLITAXELAFGIVENDE
ANORDNINGER

En metaanalyse af randomiserede, kontrollerede forsag, der blev publiceret i december 2018 af Katsanos et al.,
identificerede en eget risiko for sen mortalitet efter 2 ar 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
forsag for markedsfering af paclitaxelafgivende anordninger anvendt il behandling af femoropopliteal sygdom.
Metaanalysen var baseret pa tilgaengelige kliniske data til og med maj 2019. Metaanalysen viste ogsa et signal

for sen mortalitet hos forsagspersoner behandlet med paclitaxelafgivende anordninger sammenlignet med
patienter behandlet med ikke-leegemiddelafgivende anordninger. Neermere bestemt var den ra mortalitetsrate

i de 3 randomiserede forseg 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-laegemiddelafgivende 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 preaesenteret ved et made i radgivningsudvalget
hos FDA i juni 2019 rapporterede en uafhangig metaanalyse af lignende patientniveaudata fremlagt af laeger

fra VIVA, en organisation for vaskulaermedicin, lignende fund med en risikoratio pa 1,38 (95 % konfidensinterval
1,06-1,80). Yderligere analyser, som er specifikt designet med henblik p& at vurdere forholdet mellem mortalitet og
paclitaxelafgivende anordninger, er blevet udfert og er igangveerende.

Tilstedevaerelsen og omfanget af risikoen for sen mortalitet skal tolkes med forsigtighed pa grund af

flere begraensninger i de tilgaengelige data, herunder brede konfidensintervaller pa grund af en lille
samplingsterrelse, kombination af forseg med forskellige paclitaxelafgivende anordninger, som ikke var
pataenkt at skulle kombineres, vaesentlige maengder af manglende forsggsdata, 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 gendbne blokerede blodkar sammenlignet med ikke-leegemiddelafgivende
anordninger. Fordelene ved paclitaxelafgivende anordninger (f.eks. feerre reinterventioner) bor overvejes hos de
enkelte patienter og opvejes mod de potentielle risici (f.eks. sen mortalitet).

| det pivotale ILLUMENATE-forseg er Kaplan-Meier estimaterne for mortalitet efter 2 og 3 ar henholdsvis 6,8 %
(95 % konfidensinterval 4,0-11,4 %) og 9,0 % (95 % konfidensinterval 5,7-14,1 %) for behandlingsanordningen
Stellarex™ 0,89 mm (0,035”) over-the-wire, medicinafgivende angioplastikballon, og henholdsvis 7,2 % (95 %
konfidensinterval 3,5-14,5 %), og 10,4 % (95 % konfidensinterval 5,7-18,5 %) for kontrolanordningen, EverCross™
ballonkateteret.

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 ar og aldre skal foretages af leegen.

LAGEMIDDELINFORMATION

Virkningsmekanisme

Stellarex-ballonens belaegning indeholder paclitaxel, som er et antiproliferativt leegemiddel, der iseer binder

sig til og stabiliserer mikrotubuli, og hjaelpestoffet polyetylenglykol. Paclitaxel pavirker haemningen af glat
muskelcelle og fibroblastproliferation/-migration samt sekretion af ekstracellulzer matrix ved at blokere
proliferation af mikrotubuli. Kombinationen af disse virkninger resulterer i heemmelsen af neointimal hyperplasi
og derfor restenose.

Laegemiddelinteraktioner

Der er ikke udfert formelle undersggelser af leegemiddelinteraktion 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 leegemiddelinteraktioner i karvaeggen hos
en patient, som tager et laegemiddel med kendte interaktioner over for paclitaxel, eller nar 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 er et substrat af
P-glykoprotein. Der kan forekomme mulige laegemiddelinteraktioner ved brug af midler, der pévirker disse
isoenzymer. Udvis forsigtighed ved administration af paclitaxel, da der ikke foreligger formelle undersegelser
af leagemiddelinteraktion.

Karcinogenicitet, g ksicitet og reproduktiv toksikologi

Der er ikke foretaget undersggelser pa lang sigt til evaluering af Stellarex-ballonens karcinogene potentiale.

ehold.

ADVARSEL: Stell ball
Stellarex-ballonen til kvinder, som erg
som forsoger at blive far til et barn.

MULIGE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

Bivirkninger

paclitaxel, som er et kendt genotoksisk stof. Anvend ikke
de eller forsgger at blive gravide, eller til meend,

Potentielle komplikationer, som kan veere forbundet med en perifer ballondilatationsprocedure, inkluderer,
men er ikke ngdvendigvis begraenset til, folgende:

. Alle_rgisk reaktion over _for kontrastmiddel, « Haematom
gritombocybehanding eler Gleetemets . amorag
materialer) « Infektion eller smerter ved indferingsstedet
« Amputation/tab af ekstremitet + Inflammation
« Aneurisme « Iskeemi
« Anormale hjerterytmer « Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme
« Arteriovenps fistel + Nyresvigt
«  Arytmier + Okklusion
« Blgdning + Pseudoaneurisme
« Chok + Restenose
Dad + Sepsis/infektion
Emboli/anordningsemboli « Slagtilfeelde/cerebrovaskuleert attak
- Feber + Smerter eller gmhed

Trombose

« Hypertension/hypotension



Potentielle komplikationer, som kan vzere forbundet med tilfajelsen af paclitaxel til et ballonkateter til perkutan
transluminal angioplastik inkluderer, men er ikke nedvendigvis begreenset til, folgende:

Allergisk/immunologisk reaktion over for Haematologisk dyskrasi (herunder neutropeni,

paclitaxel leukopeni, trombocytopeni)
Alopeci Haemolyse
Anzemi Myalgi/artralgi

Gastrointestinale symptomer (f.eks. diarré,
kvalme, smerter, opkastning)

Perifer neuropati
Transfusion

Histologiske andringer i kar, herunder Udslaet

inflammation, celleskade eller nekrose

PATIENTRADGIVNING OG -INFORMATION
Laegerne skal radgive patienterne om falgende:
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 zeske 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 udelukkende til brug. Ma ikke
genforarbejdes eller resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering kan gge risikoen for
infektion samt risik for fejlfunktion.

.

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 felgende 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 mad 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

Undersgg Stellarex-ballonen og emballagen. M ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at emballagen eller
produktet er beskadiget. Dette produkt kan udgere en potentiel biologisk risiko; handtering 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 beskadiget, eller hvis
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 legemiddeldosis
pa over 9,4 mg paclitaxel, er ikke blevet evalueret, og en sadan kombination ber ikke anvendes.

Samlet nominel dosis pr.
Ballon- ballonstgrrelse (mg)
diameter Ballonl q

(mm) allonleengde (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 39 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7,8

Ikke alle storrelser fas i alle lande.

Hvis det er ngdvendigt at bruge flere Stellarex-balloner til at behandle en lzesion, skal de sekventielt anvendte
Stellarex-balloner placeres angiografisk, saledes at markerbandene pa de konsekutivt placerede balloner
overlapper med mindst 10 mm, og den mest proksimale og mest distale ballon raekker 5 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.

Smm

PRADILATATION

FORSIGTIG: Det er nodvendigt at foretage preaedilatation af malleesionen ved brug af en PTA-ballon. Foretag
praedilatation ved brug af et PTA-kateter med en diameter, som er mindst 1 mm mindre end referencekarrets
diameter. Praedilatation er en hjeelp ifm. efterfolgende sporing og sikrer fuldstaendig kontakt mellem Stellarex-
ballonen og karret under inflation. Begraens ballonleengden ved praedilatation for at undga karskader uden for
det karomrade, der skal behandles med Stellarex-ballonen.
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KLARG@RING 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 hédndtering af Stellarex-ballonen inden brug. Serg for at minimere kontakt med
anordningens belagte ballondel.

1. Tagden indre Tyvek-pose ud af den ydre foliepose og kartonen uden for det sterile felt.

Tag den sterile bgjlering til kateteret ud af den indre Tyvek-pose.

Tag kateteret forsigtigt ud af bejleringen.

Fjern den beskyttende sheath fra ballonen. Kasser den beskyttende sheath.

Skyl ledetradens lumen med hepariniseret saltvand gennem det tradlumen, der er maerket “THRU” (gennem).

vk W

FORSIGTIG: Lad ikke saltoplasning komme i kontakt med Stellarex-ballonens belaegning under skylning
af tradlumen.

6. Fyld en 10 ml sprgjte med ca. 4 ml af en blanding af kontrastmiddel og saltvand i lige forhold (1:1).
7. Tem ballonen og ballonens lumen for luft:
a. Kobl en sprgjte til det ballonlumen, som er maerket “BALLOON” (ballon).

b. Skab undertryk og sug i 15 sekunder. Udlgs derefter langsomt trykket til neutralt, hvilket tillader
fyldning af kateterskaftet med kontrastmiddel.

c. Kobl sprgjten fra kateterets “BALLOON"-port.
d. Tem sprajten for al luft. Kobl sprgjten til “BALLOON"-porten igen.
e. Skab undertryk i ballonen, indtil luft ikke laengere vender tilbage til anordningen.
f. Udlgs derefter langsomt trykket til neutralt.
g. Gentag efter behov for at fjerne al luft fra ballonen og lumenet.
8. Ui?skif’( sprgjten med en inflationssanordning med manometer, og serg samtidig for ikke at indlede luft
i kateteret.

FORSIGTIG: Stellarex-ballonens ballondel md ikke laegges i blod i vaesker eller renses ved aftarring med veesker, da
det kan beskadige eller kompromittere medicinbelagningen. Udskift Stellarex-ballonen, hvis ballonen har veeret i
kontakt med vaesker inden brug.

KATETERINDF@RING OG DILATATION
Stellarex-ballonen kan indfgres perkutant gennem en indferingssheath af passende storrelse.

FORSIGTIG: Gor ikke forseg pa at fore Stellarex-ballonen gennem et ledekateter eller en indforingssheath med en
French-storrelse, som er mindre end den, der angives pa etiketten. Se etiketten pd emballagen for ledekateter- og
indferingssheathkompatibilitet.

1. Skab undertryk i ballonen.

2. Anbring det klargjorte kateter over en i forvejen anbragt ledetrad, som er placeret gennem lzesionen, og
indfor kateteret perkutant. Oprethold undertrykket under indfgringen hen over ledetraden.

3. For kateteret frem til behandlingsomradet. Anvend altid en ledetrad med en passende laengde for at kunne
bevare kontrollen over ledetraden 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 indferingen. Mod: d kan beskadi dningen eller lumen. Traek forsigtigt
kateteret tilbage.

4. Anbring kateteret i behandlingsomréadet. De rentgenfaste markerbénd angiver ballonens arbejdsleengde.
Ballonkateterets placering ma kun aendres, nér ledetraden er pa plads.

5. Inflater ballonen for séledes at dilatere malomréadet iht. overensstemmelsesskemaet trykt pa emballagen
med anordningen. Overskrid ikke den nominelle trykgraense.

FORSIGTIG: Behandlingen af mallaesionen med Stellarex-ballonen skal deekke hele omrddet. 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
leegemidlet til méllaesionen. Til optimering af leesionsdilatation kan brugeren gere 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
arbejdsleengde overlappe hinanden med mindst 10 mm. Der skal benyttes en ny, ubrugt ballon til hver
enkelt anleeggelse.

9. Resultaterne skal verificeres vha. angiografi.

. Hvis en ballon er indfert i vaskulaturen, og den ikke kan anbringes, ma ballonen IKKE indferes igen
mhp. anlaeggelse.

DILATATION ELLER STENTANLAGGELSE EFTER BEHANDLINGEN

Det er tilladt at foretage ballondilatation efter behandlingen, hvis det er nedvendigt.

FORSIGTIG: Hvis midlertidig (akut) stentanleeggelse er nadvendig, skal man anvende en bare-metal stent uden
beleegning, som er indiceret til behandling af femoropopliteale arterier.

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
underforstdede 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 felgeskader opstaet som folge 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
befojelse til at forpligte Spectranetics® i forhold til erklaeringer eller garantier givet i forbindelse med produktet.

Beskrivelserne og specifikationerne i det trykte og elektroniske materiale fra Spectranetics, herunder denne
publikation, er udelukkende beregnet som en generel beskrivelse af produkterne pa fremstillingstidspunktet
og udger ikke nogen udtrykkelig garanti.

Formélet med ovenstaende udelukkelser og begransninger er ikke at vaere, og skal ikke fortolkes som vaerende,
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 veere ulovlig, ikke at kunne handhzeves eller at veere

i strid med gaeldende lov, pavirker dette ikke gyldigheden af de gvrige dele i naerveaerende ansvarsfraskrivelse,
og alle rettigheder og forpligtigelser skal fortolkes og hdndhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt den pagaeldende del eller det bestemte vilkar, som anses for at vaere ugyldigt.
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OAHFIEXZ XPHEIHX

MNEPIFTPA®H THZ ZYXKEYHXZ

KaBetipag S1ad A AaoTikic (PTA)

To EMKANVUUEVO HE QAPHAKO MTTAAOVL AyYEIOTTAACTIKAG Stellarex™ 0,89 mm (0,035”) OTW (umaAovi Stellarex)
anoteleital amo évav kabBetripa SIMAoU aulol Tavw amd To cUpua (OTW) e éva TEpLQePIKA TOOBETNUEVD

NUI-EVSOTIKO SIOYKOUUEVO MITAAGVL KAl €VA ATPAUMATIKO KWVIKO AKPO. TO UITAAOVL QEPEL ATTOKAEIOTIKNA
EMKAAUYN TIOU TIEPIEXEL TO PAPHAKO TTAKAITAEEAN.

S1ALAKRA
ne avy

Emkdlugn

PapuaKou Tawia onpavong (x2)

/_‘ﬁ

O kabetripag givat cupRatog pe odnyo ouppa 0,89 mm (0,035”). H kaBe cuokeur| S1aB£Tel £va TPOOTATEVTIKO
Onkdpt MAvw amé To TUAKA TOU UITAAOVIOU TOU KABETHPa TTOU €ival EMKANUMUEVO pE @dppako. Eva Siaypappa
£vOoTIKOTNTAG TTEPINAUPBAVETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOTOVTOG YIa KAOE GUOKEUN.

To pmaldvi pépet Svo aKTlvooKlepoOc SeikTeg yla TNV TomoBETnon Tou pna)\ova'J o€ Oxéon He TV meploxn
Beparneiac. Ot aKTIVOOKIEPEC TAIVIEG OAVONG UTOBEIKVUOLY TO UAKOC EpYAsiag TOU MMAAOVIOU Kat
SIEUKONOVOLV TNV GKTIVOOKOTIIKA TAPATAPNON KATé T Xopriynon Kai Ty Tonoétnon. H emkéAuyn gappdkou
07O PMmalovL ivat éva I5100KEVACHA TIOU ATTOTENEITAL amd nuK)xlmEs)\n w¢ SpacTIKO PAPHAKEUTIKO TTapdyovTa.
H emkaAun amd makMTagéAn KAAUTITEL TO MIKOG £PYACIAG TOU CWHATOG TOU HITAAOVIOU.

EmkdaAuvyn @appdkov

H emka PN Gappakou amoTeAEITaL Ao TO SPACTIKO PAPHAKEUTIKO CUOTATIKO TAKAITAEEAN Kal Ta ékSoxa.

H emkaAuPn @appdkou KAAUTITEL TO PIKOG EPYATiag TOU OTOIXEIOU TOU PIaAOVIOU Tou KaBeTrpa. H emkaAuyn
PAPUAKOU Eival OUOIOPOPPA KATAVEUNHUEVN OTNV EMPAVEIA TOU UTTAAOVIOU OE OUYKEVTpWON 2 pug/mm”. To
Baciko AEITOUPYIKO XAPAKTNPIOTIKO TNG EMKANUPNG HE PAPHAKO gival OTI EMTPEMEL TNV AMOSEGHEUON TNG
TAKAITAEEANG OTOV 10T TOU AYYEIOKOU TOIXWHATOG KATA TN S1OYKWaoN Tou UmaAoviou.

ENAEIZEIZ XPHZHXZ

To EMKANVUUEVO PE QAPUAKO MITAAOVL ayYEIOTAAOTIKAG Stellarex 0,89 mm (0,035”) OTW evdeikvutat yia
Beparneia de novo 1| EMavacTeVWTIKWY BAABWY HAKOUG £wg Kat 220 mm OTIG EMITOAAG MNPIAIES 1) lyVUAKEC
apTnpieg, yla ™ Snuioupyia por¢ aitatog Kat tn dlatripnon g BatdTnTag TWV ayYEiwv.

ANTENAEIZEIX

To umaléwvi Stellarex avtevdeikvutal yia xprion oe:
« AoBeveig pe yvwoth unepevaiobnaoia otnv makAItagéAn 1 o€ EVWOELG e OXETIKT Sopr.
«  AoBeveic mou Sev umopolv va AdBouv Tn CUVICTWHEVN AVTIAIOTTETANAKN /KAl aVTIMNKTIKY Ogpaneia.

- Tuvaikeg mou OnAdalouy, ivat €yKUEG 1} TTOU OKOTIEDOLV Va HEIVOUV £YKUEG 1] AVOPEC TTOU GKOTIEUOLY Va
anoktricouv maidid.

MPOEIAONOIHZEIZ

'EXel avayvwploTei pia évaeién av§npévou Kivduvou oPipng Bvnoipétntag amd pia peta-avaivon
TUXQLOTIOINHEVWV ahsvxéusvwv SoKipwv mou SnpoctevTnKe Tov AgképBpto Tou 2018 amd Toug
Katsanos et. al. pﬂu ™ xenon pnu)\ovmv pe EHIKCI)\UI.I)I’] naK}\mlEE)\nq Kal OTEVT £Khouon<
makATtagéAng yia v6oo Twv HnpolyvUaK®V aptnpiwy, EEKIVWVTAC TiEpimou 2-3 £Tn MeTa Tn
Bzpancia, CUYKPITIKA e TN XPRON Xwpig eEmMKAAvy Ynapxe apsfaidtnTa
OXETIKA ue To uéyeBog Kal ToV unyaviops yia Tov uuiqpsvn Klv5wo oqnpn: Bvnaipuétrac,

™me G NG & 1 He
smxu)\uqm nuK)\rm&)\nc Ol |u1p01 Oa npémnelva au(n‘rncnuv ps Toug uoesvalc ToUC auty 'rnv
£vdai€n oPiung BvnopdtnTag, Kabwg Kat Ta o@éAn Kat Toug Kivd G TWV & & yw
Bepaneiag.
H aopdheia g xpriong evog cuvduacpol pumaloviwy Stellarex pe cuvoAikr 860N PapuAKou Tou
urepBaivel Ta 9,4 mg makNiTa&éAng Sev éxel a§lohoynBei Kat 0 cuVSUATHOG auTog dev Ba Tpémel va
XPNnolpomolEiTal.
To pmahovt Stellarex SiatiBetar AMOZTEIPQMENO kat mpoopiletal yia pia pévo xprion. Amayopevetat n
enavenegepyaoia Kal n emavanooteipwon. H emavenegepyaaia Kal n emavanooteipwon Ba pmopovoav va
auvérioouv Tov Kivduvo pdAuvong Tou aoBevr), KaBWG Kal Tov Kivouvo pelwpévng amddoong TG CUOKEUNG.
To pmalovt Stellarex Ba mpémel va XpnOILOTIOLEITAL HOVO aTTd 1ATPOUG TTOU SIaBETOLV EUTEIPIT KAl yVWON
TWV KMVIKWOV KAl TEXVIKWV TTAEUPWV TNG SIadePUIKAG SIAQUNIKNG ayYEIOTTAAOTIKAG.
Mptv améd tn xprion Tou pmahoviov Stellarex, ot latpoi Ba mpémel va SlaBAcouv Kal va Katavoroouy Tig
odnyiec xprione. EGv dev TnpnBolv ot evSEiEelg, ot aVTEVSEIEELS, Ol TTEPIOPICHOI, Ol TTPOEISOTTOINCEIG Kal Ol
TIPOPUAGEELG, UTTOPEL va TIPOKANBOUV EMITAOKEG.
MnV To XPNOIHOTIOIEITE META TNV TTAPENELON TNG NHEPOMNVIAS AENG.
To pmalovi Stellarex mepiéxet naK)\lTuﬁe)\n, wa vao‘rn vsvo‘ro{lvn Mn )(pnolponotsrrs TO HTOAOVL
Stellarex o€ yuvaikeg mou BnAalouy, ivat £YKUEG 1} OKOTIEUOUV VA PEIVOUV EYKUEG 1) 0€ AvOpEC Tou
OKOTIEUOULV VA AMTOKTHOOLV Tatdid.
Mn xpnolpomoleite TOTE aépa 1) GANO aéplo PECO YIa va SIOYKWOETE To umalovt Stellarex.
‘Otav 1o pmalovi Stellarex givat eKTEOEINEVO OTO AyYEIOKO CUOTNHA, O XEIPIOUOG TOU TIPETIEL vVa YiveTal ulio
QKTIVOOKOTIIKH TTapakoAouBnon uPning moldtnrag.
Mnv Kdvete Xelplopolg oto pmalovt Stellarex détav Bpioketal oe Sloykwuévn Katdotaon.

[t

H avtiotaon propei va mpokahéoel {npid 0Tn CUCKEUT 1) 0TOV AUAO. ATTOGUPETE TOV KABETHPA HE TIPOTOKT.
Oa mpémnel va eEeTAleTal TO EVEEXOUEVO APNG TTPOPUAAEEWY YIa TV TTOTPOTTH I} TOV TIEPIOPICHO TNG
BpopBwonge. O 1atpdg Ba kabopioel TNV KATAANNAN avTITNKTIKY Beparmeia yia KdBe acBeviy cUPPWVA HE
TNV EUMEIPia Kal TNV KPion Tou.

To pmalovi Stellarex Ba mpémel va XpNOIMOTIOIEITAL e TTPOTOXH O EMEUBATEIG OTIG OTTOIEG EPTTAEKOVTAL
anotitavwpéveg BAARES.

Ot aMepyIKéG aVTISPATEIC 0TO OKIaYPAPIKS péco Ba mpémel va mpoadiopilovtal ipv amd Tn SIadePUIKN
SIAUAIKY) ayyEI0TAACTIK.

H EEunsler] u)\ouplvsvm oakoUAa ev anotelei oteipo tppavuo H eowTtepikr oakoLAa Tyvek amoteei
Tov OTE(PO PPay6 Tou MPoIdVTOG. Mnv a@rivete T eowTepikn oakolAa Tyvek va épbet o€ enagn e To
oteipo medio.

NMPO®YAAZEIZ
To pmalovt Stellarex Sev Ba pémel va SloyKwveTal épa amd TNV OVopacTIkn mieon prigng (RBP).
Mn XPNOILOTIOIEITE OKIAYPAPIKO HECO TIOU AVTEVSEIKVUTAL I EVOOAYYEIOKH XPrON HE QUTHV TN GUOKEUN.

Mpwv amé tn xprion, emMOewWPHOTE TPOOEKTIKA TO Urmalovt Stellarex kat Tn cuokeuacia. Mn XpnotpomolEite
Tov KaBetrpa £av éxel UTTOOTEL {NMIA 1} €AV TO PéyeDOG, TO OXNHA 1 N KATACTACH TOU gival akataMnAa yia
v poBAemdpEvn eméuBacn.

Mnv epBubilete kat un okoumi{eTe TO TURMA Tou pmaloviov Stellarex pe omolodrmote vypo, KaBWG
£VOEXETAL VA KATAOTPAPEL 1} va SIOKUBEUTEL N AKEPALOTNTA TNG EMKANUYNG UE GAPHAKO. AVTIKATAOTHOTE
ornoloSnmote umaldvi Stellarex, edv éxel éENBeL O eMa@r ME PEVCTA TIPIV ATTO TN XPNON.

XPNOIUOTIOOTE AMOOTEIPWHEVA YAVTIA YIA TOV XEIPIOUS Tou prmahoviov Stellarex mpv amd t xprion.
Oa pénel va An@OEi pépiva WOTE va eNaxioTomoinbei n emagn He TO EMKANUMHEVO TURHA TOU
Hmaloviol TNG GUOKEUNG.

SuvIoTATal N TPOSIACTOAN TNG OTOXEVOUEVNG BAABNG Yia e§aIpeTIKA OTevwuEve BAGREG Kat BAAPES
mou gival 8UOKONO va TTPooTTENAGTOUV. MPOSIACTEINETE XPNOILOTIOIWVTAG £vav KABETHPa SIASEPUIKAG
SIAUAIKNG AYYEIOTAACTIKNAG, HE PEYEDOG HIKPOTEPO KATA TOUNAXIOTOV T mm o€ Oxéon e TN SIApETpo
ava@opdg tou ayyeiou. Eav n tomoBétnon tou pmalovio Stellarex gival SU0koAn katd tnv mpoomnddeia
TPoaTéAAoNE TNG PAAPNG, apalpEoTe Tov KABETHPA Kal EMIKXEIPNOTE pia SeUTePN TPOSIACTOAR.

ATIOQUYETE TNV EMAPT AAATOUXOU SIGAUHATOG HE TNV EMKANUYN Tou prmaloviov Stellarex katd tnv
£KMALON TOU AUAOU TOU GUPHATOG.

Edv ouvavtrioeTe avTiotaon omoladrmote oTiypr Katd tn Sladikacia eloaywynig, pnv ackroete Bia otn diodo.
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+ TMoté pn S10YKWVETE To POVt Stellarex eKTOG TOU GWHUATOG 1) TIPIV YTACETE OTN OTOXEVOHEVN BAGRN,
KaBw¢ evdéxetal va SiatapayBei n akepaoTTa TG EMKAALYNG.

«  Mnv emixelpr|oeTe va MEPAOETE To pumahdvt Stellarex péow evog odnyou kabetripa ry Bnkaplov elcaywyng
HIKPOTEPOU peyEDOUG French amd autod mou UMOSEIKVUETAL 0TV ETIKETA. AVATPESTE OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUAGIAE YIat TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN ouPBATOTNTA TOU 08NYoU KABETHPA Kal TOU BnKaplov El0aywynG.

«+ Ta TN 6wWoTH XOPrYNON TOU YAPUAKOU OTn GTOXeUOHEVN BAARN, Statnprote To pmaAovt Stellarex
Stoykwpévo yla Touldxiotov 60 deutepolenta. MNa tn BeAtiotomoinon Tng StactoAic g PAARNG,
HITOPOUV Va EQAPHOCTOUV HEYAAUTEPOL XPOVOL SIOYKWONG KATA TNV KON TOU XEIPIOTH.

« Hxprion tou pmaloviov Stellarex Sev éxel pehetnOei o€ GUVSUACHO UE GANEG EMTEPPATIKEG TEXVIKEG.

+  Av anaiteital mpoowpivr) TomoBétnon oTevt (Siowong, bail out), Ba mpémel va xpnotporoleital éva amd
METANIKO OTeVT TTou evSeikvuTal yia T Beparmeia Twv PNPOiyVUaKWY apTneLwV.

« H BéNtiotn Sidpkela tng avuiaiponetaliaknig Beparneiag yia kabe acBevn emagietatl oTnV Kpion Tou 1aTpoU.

«  MeTda ™ Xprion, auto To MPOioV Urmopei va amoteAei mBavod Blodoyiké Kivduvo. O XEIPIoHOC Kal N
anépPIPN TOu TIPETEL vVa YivovTal CUMPWVA HE TNV ATOSEKTH IATPIKK TTPAKTIKH KAl TOUG IOXVOVTEG
TOTIKOUG, TTEPIPEPELAKOUG KAl KPATIKOUG VOLOUG KAl KAVOVIGHOUG.

ENAEIZH OYIMHX ONHZIMOTHTAZ A XYZKEYEZ ME ENIKAAYWH
NMAKNAITAZEAHZ

Mia peta-avdiuon Tuxalonomuévwv ENEYXOUEVWV SOKIUWY TTOU 6nuoot£L'JTnK£ TOV AsKéqulo Tou 2018 amd
Touc Katsanos et. al. avayvipioe auénpévo kivduvo 6iunc BvnotpudTntac amd Ta 2 £1n Kat £M1Ita, yia praAovia
HE emKAALYN nuK)\nc(Es)\r]c Kal OTEVT €KAouonG nuK)\m:(EE)\nc TI0U XPNOILOTTOIOLVTaL YO T Beparneia TG vooou
TWV PNPOIYVUAKGOY aptnpiov. Q¢ andvnan oe autd ta Sedopéva, 0 FDA ipaypatonoinae pia Heta-avéAvon
o€ eminedo aoBevwv Twv HaKpPOXpOVILV éeéopsvwv TTAPAKOAOUBNONG ATTO TIG KUPIEG TUXAIOTIOINHEVEG SOKIHES
TIpWY am6 TNV KUKAOQOPIa TNV ayopd Twv CUCKEVMY HiE EMKAALYN TakATagéAng mTou xpnaiponiotriBnkav yia m
Oeparneia vOoOU TwV UNPOTYVUAK®OY aptneiby, ke Tn Xprion Twv S1abéotpwy KAvikhy SeSopévwy éwg Tov Maio
ToU 2019. H peta-avaluon Katédele emiong pia évoeign owiung BvnolpdtnTtag otoug acOeveic TG HEAETNG TTOU
£é\aPav Bepareia pe CUOKEVEG pe emKAALYPN TAKAITAgEANG CUYKPITIKA HE Toug aoBeveic mou éhafav Beparmeia
HE OUOKEUEG XWPIG EMKAAUYN. ZUYKEKPIPEVQ, OTIG 3 TUXALOTIOINMEVES SOKIMEG e GUVONIKA 1.090 acBeveic kat
ota Stabéoipa dedopéva 5 eTwv, T0 adpod MocooTo BvnaipdTnTag fTav 19,8% (eVPog TIpWV 15,9% - 23,4%)

oe aoBeveic mou éhafav Beparmeia pe CUOKEVEG e EMKAAUYN TAKNITAEENNG CUYKPITIKA WE 12,7% (e0pOG

TIHWV 11,2% - 14,0%) o€ aoBeveic mou éafav Beparmeia pue CUOKEVEG XwpiG EMKAALYN. O OXETIKAG Kivduvog
avénpévng Bvnootntag ota 5 £€tn Atav 1,57 (Slaotnpa epmotoovvng 95% 1,16 - 2,13), To omoio avTioTOIXEl
O€ OXETIKN a&non 57% otn BvnoiotnTa oe acBeveic mou éNaBav Bepareia pe CUOKEVEG PE EMKAAUYN
makATa&€Ang. Omwg MapousIAcTNKE 0T cuvsépiaan NG CUMPBOUAEUTIKNG EMTPOTTC Tou FDA Tov lovvio

oL 2019, pia ave€dptnTn HETa- qva)\uar] TIapOHOIWY rSséousvu)v o€ emimedo aoBevwv Mo MapacxEBnKe anod
Toug 1aTPoUG Tou VIVA, eVOG 0pYavIoHoU ayYEIaKnG IATPIKAG, AVEPEPE Tapdpola eupriuata He Aoyo Kivdivou
1,38 (Sidotnpa eumotoouvng 95% 1,06 - 1,80). Exouv npaypa'rorrmr]ﬁet Kkat Bpiokovtal og e€ENIEN npooesrec
avq)\uoac o gival E161KA OXESIAOPEVES YIa TNV A§IOAGYNON TNG OXEONG TNG BVNOIUOTNTAG HE TIG CUOKEVEG HE
emMKANUYN TTAOKMTAEEANG.

H mapouaia kat 1o péyebog Tou KivdUvou dYiung Bvnotpuotntag Ba mpémet va eppnvevovTal pe mpoooxr Adyw
TWV TOMAMAWY TTEPIOPITHWY TwV SIaBEcIHWY deSopévwy, CUPTEPINAUBAVOPEVWY TWV EVPEWV SIACTNHATWY
EUMOTOOUVNG AOYW TOU HIKPOU HEYEBOUG TOU SEIYHATOC, TNG CUYKEVTPWONG MENETWV OO SIAPOPETIKEG CUOKEVES
He emkaAun makAita&éAng mou Sev mpoopilovtav va cuvduaoTouV, TOU GNHAVTIKOU TOGOU SESOEVWV HENETWV
TIoU éAelmay, TNG amouciag capwv amodeifewv T emidpaong T 560n¢ TG makAta&éAng otn BvnopdTnTa Kat
NG AmoUsiag avayvwplopévou Tabo@UGIOAOYIKOU HNXAVIGHOU yia TOUG OYipoug Bavatoug.

Ta prmaldvia Kat T OTEVT pe eMKAALYN TAKAITAEEANG BEATIVOUV TN POr| TOU aipaTog POG Ta odia

Kal HEWVOULV TNV MBAVOTNTA TPAYHATOTOINONG EMAVAANTTTIKWY S1adIKACIwV yia Tnv emavadidvolén
ATTOPPAYHEVWY AUHOPOPWY AYYEIWV CUYKPITIKA HE TIG CUOKEVES XWPIG EMKAAUYN. Tat OPEAN TWV CUOKEUWY
He emkAaAupn TakNTaEANG (TT.x. peiwon Twv emavaAnmtikwy mapepPacewv) Ba mpémel va AapBdavovtat
UTTOYN O0TOUG HEpOVWHEVOUG aoBevei padi pe Toug SuvnTikoug KIvEUVOUG (M. dYipun Bvnoipdtnta).

v Kupla peAétn ILLUMENATE, ot eKTiH0€IG BvnotpdtnTag Kaplan Meier ota 2 ka3 sm givat 6,8% (6laa'rnpa
£umoToouvNG 95% 4,0 - 11,4%) Kat 9,0% (S1aoTnpa epmotoouvng 95% 5,7 - 14,1%), avtioTolxa, yla T CUOKEUR
Beparneiag pe smKa)\uuusvo HE QAPHAKO MTTAAOVL AyYEIOTTAAOTIKAG Stellarex™ 0,89 mm (0,035”) OTW kat 7,2%
(daotnpa Eumcmouvnc 95% 3,5 - 14,5%) kat 10,4% (6luu'rr]pa gumoToouvnG 95% 5,7 - 18,5%), avtioTolxa, yla
TN CUOKELT EAéyXou Tou KaBeTrpa pe umahévi EverCross™.

XPHZH ZE EIAIKOYXZ MAHOYZMOYZX

H ao@dAeia kat n amoTeNeoHATIKOTNTA TOU prraloviov Stellarex Sev éxouv amodeixBei oe maidlatpikoug aoOeveic
(NA\iKiag < 18 €TWV).

H xprion tou pmaloviov Stellarex og aoBeveic NAiiag > 18 €Twv 1y HEYOAUTEPOUG EMAPIETAL OTNV KPION TOU 1aTPOU.

NMAHPOO®OPIEZ ®APMAKOY

Mnxaviopog dpaong

H emkaAupn tou praloviov Stellarex mepiéxet MTAKMTAEEAN, HIG QOPUAKEUTIKY OUG{A TTOU AVOOTENNEL TOV
TIOMATAAGIACHO TWV KUTTAPWV Kat SECHEVETAL EISIKA GTOUG HIKPOOWANVIOKOUE Kal Toug otabepomoinbei,
KaBwg Kai to €kSoxo moAvalBuAevoyAUKOAN. H akAta&éhn emnpeddel Tnv avacTtoAr Tou TOAAMAAGIacpou/
NG HETAVACTEUONG TWV A&{WV HUTKWV KUTTAPWY Kal TwV IVOBAACTWV, KABWG Kat TNV KKPLoN EEWKUTTAPLAG

UANG UITAOKAPOVTAG TOV TIOAATAAGIAGHO TWV uleoow)\nVIOva o cuvéuacuoc TWV EMSPACEWV AUTWY 0dnye(
oTNV avacToAn Tng urrspn)\aclac Tou ev60BNnAiou Kal GUVETIWG TNG ETAVACTEVWONG.

ANNAEMS

Aev éxouv Sie§ayBei emionueg HENETEG ANNAEMSPACEWY QAPUAKWY Yia To Urmaldvi Stellarex. ©a mpémel va
£EETAOTOUV 0L AVTIOTOIXEG OBNYIEC XPHONG OAWV TWV PAPUAKWY TTOU XPNOILOTTOIOUVTAL GE GUVSUACHO LE TO
pmalovt Stellarex wg mPog TI¢ AANAETISPACELG TOUG PE TNV TAKMTAEEAN. Oa Tpémel va e€eTaoDEl To evoeXOUEVO
OUOTNHIKWY KAt TOTTIKWY AMNAEMSPACEWY TwV QAPUAKWY 0TO TO{XWHA TOU ayyeiou o€ évav aabevr), 0 omoiog
AapBAvEL KATTOIO PAPHAKO ME YVWOTEG AANAEMISPATELG pe TNV TakAITa&éNn 1) dtav amogaciletat n évapén
Bepaneiag pe pappaka oe évav acBevi o €xel AaPel Bepareia pe To pmalovi Stellarex.

O petaBoAopog tng makNta&éAng katahvetal amé ta 1ooév{upa CYP2C8 kat CYP3A4 TOU KUTOXPWHATOG

P450 kat n makNTa&éAn amotehei umOoTPWHA TNG P-yAukoTpwTeivnG. MOavEG AANAEMSPATELG PAPUAKWY
HITopoUV va GUMBOUV pE OTIOLOSHTTIOTE PAPUAKO TTOU EMNPEACEL aUTA Ta 1ooév{upa. STNV TEPITTWon amouaiag
EMONUWV HENETWV Yla TIC ANNAEMSPATELS PappdKwy, TTpémel va Sidetal I8laitepn Mpoooxn Katd tn xopriynon
™G makAta&EAng.

Kapkivoyéveon, yoviS1oto§IkéTnTa Kat avamapaywyikn tTo§ikétnta

Agv €xouv Sie§ayBei HAKPOXPOVIEG MENETEG YIa TNV A&lOAGYNON TNG EVOEXOHEVNG KAPKIVOYOVOU §pdong Tou
pmaioviov Stellarex.

MPOEIAOMOIHEH: To pmalovt Stellarex mepiéxel makAitagéAn, pia yvwoTth yevotogivn. Mn xpnotpomnotsite
7o prraldwi Stellarex o€ yuvaikeg mou BnAalouy, gival £€yKUEG ) GKOTTEUOUV va HEIVOUV éYKUEG ) O AvSpeg
TIOU GKOTTIEUOUV VA AMOKTHOOUV matdid.

MIOANEZ ENINAOKEZ / ANENMIOYMHTA ZYMBANTA

AvemBupnTa cuppavra

O1mBavég EMITAOKEG TTOU PITOPE] va GUVSEOVTAL HE Hia TTEPIPEPELAKT S1adikaoia SIa0TOAG He UMTaNdvIL pmopei
va mepINapBdavouy, Hetagy GAAwv, Kat TiG €€ ¢:

« Alyog 1 evaicbnaia + Emavaotévwon
«  AYyelaKd eYKEPANIKO EMTEICOSIO + Odvatog

«  Alpdtwpa + Opoppwon

«  Awoppayia « loxapia

«  AKPWTNPIAOUOG/AMOAELR HENOUG

« AN\epyikn avtibpaon oTo oKlaypa@ikd Héco,
Vv avTiaioneTaNlaKn Bepareia fj Ta CUCTATIKA
HEépPN TOU CUCTAMATOC KABETAPA (PAppaKo,

Aoiuwén 1 movog ot Béon elcaywyng
Mn @uactoloyikoi kapdiakoi pubpoi
Negpikn avemdpkela

£kSoxa Kat UNKA) « TMupetdg
« Avelpuopa « ZAYN/Aoipwén
« Andepaén + oK
« Appubuieg « Ynéptaon/undtaon
- AptnplogheBwdeg oupiyyto (AVF) « OAeypovnh
« Aaxwplopde, Siatpnon, pr&n 1 OTIACHOC ayyeiou + Weudoavevpuoua

«  EpBoAry/epBolri cuokeung



O1mBavég eMMAOKEC TTOU PITOpE( va oxeTiCovTat U TNV POGBNKN MAKMTAEEANG O KABETHPA PE UMAAOVL Yia
S1adepuIKn SIAUVAIKN ayyelOMAACTIKY TTEPIAApBAvVOLY, LETA&U GAAWY, Kal TIG €E1G:

Awpatoloyikr Suokpagcia (cupmepAappavopévng -« E€avbnua
oudetepormeviag, Aeukomeviag,

BpopRokuttaponeviad) « loTtoloyikég alayég oTo ayyeio,

oupmepAapBavopévng GAEYHOVIG,

« Apdiuon KUTTAPIKAG BAGBNG 1} vékpwong
« AN\epyikri/avoooloyIkr avTidpaon otnv -« Metdayyion
marhrragén + MuaMyia/apBpalyia
+ Adwnexia « [Mepupepikn vevpomdbela
«  Avaipia

Faotpevtepikd oupmtwparta (.. didppola,
vautia, A\yog, EMETOC)

2YMBOYAEYTIKEZ MAHPO®OPIEZ INA TOYZ AXOENEIX

Ot 1atpoi Ba mpEmeL va EvnEPWVOUV TOUG AoBEVEIG yia Ta akoAouBa:
« TOUG KIvdUvoug Tou oxeTiCovTat pe T Stadikacia StadeppIKAg SIAUNKAG ayYEIOTTAAOTIKAG

« TOUG KIvdUvoug Tou oxeTiovTal pe évav KaBetrpa S1adeppIkr¢ SIAUNIKNG ayYEIOTAACTIKAG EMKANVUHEVO
He makNTa&éAn

« TN @povTida TPV Kal META TNV EMEUBACT, CUUTTEPINAUBAVOUEVNC TNG aVTIAHOTTETANIAKNG Bgpareiag
TPOMNOX AIAGEXZHX

To pmaléwvi Stellarex SatiBetar ANOZTEIPQMENO kat mpoopiletat yia pia pévo xprion (amoaoteipwon pe oégidio
Tou atBuleviou). To umaAovt Stellarex MepIExeTal o€ pia ECWTEPIKT GakoVAA Tyvek, pe pia §wTePIKT aAoupIvévia
oakoUAa. Ot GAKOUAEG TIEPIEXOVTAL OE éva KOUT{ eviaiag povadag.

MPOEIAOMOIHZH: H ewtepiki aloupivévia cakoUAa Sev amotelei oteipo ppaypo. H ecwtepikn
cakoUAa Tyvek anmotelei Tov GTEiPO PPAYHO TOU TPOTIGVTOC. MNV APHVETE THV ECWTEPIKI CAKOUAQ
Tyvek va ép0si o€ ema@n pe 1o oteipo medio.

MPOEIAOMNOIHZH: To prakéwi Stellarex SiatiBetat AI'IOZTEIPQMENO Kat npoopl(atal yta pia pévo

Xprion. Amayopevetal n emaveneepyacia katn pwon. H pyacia kain

€ teipwon Oa pmop va avéricouv Tov Kivé HOA 1G TOU 1, KaBw¢ Kat Tov
ivbuvo peiwpévng amésoong Tng

AMOGHKEYXH

To pmaldwvi Stellarex Ba mpémnel va amoBnkevetal oe Beppokpacia dwuatiov, o€ ENPd XWPO, TNV ApPXIKN TOU
OuoKevaoia. H cuokeur Ba mpémel va XpnolpoToLETaL TPV Ao TNV NUEPOUNVia ARENG TTou givatl TuMwuEvn 0Tn
OUOKEUAOIO TNG CUCKEUNG.

ZYNIZTQMENA EIAH

MpoeTolpdoTe Ta akdAouba €idn, XPNOILOTTOIWVTAC OTEIPA TEXVIKN:
«  XUpiyya 10 cC YEPATN HE OTEIPO NIAPIVIoHEVO aAaTOUXO StaAupa
« Tpiodn otpd@lyya

«  ZKIAYPAPIKO PECO - TO TUTTIKO PECO SIOYKWONG Eival éva PEiypa OKIaypagIkoy Hécou Kal OTEipou
alatouxou StaAvpatog o€ avadoyia 1:1.

MPOZOXH: Mn xpnoiuomoleite okiaypagiko Héoo mou avtevdeikvutal yia evSoayyeiakr xprion.
«  AVTaAAGKTIKO 08nyo cUppa KatdAAnAou pey€Boug (avatpé€Te oTnv EMORUAvVon TOU TPOIGVTOC)
« ApooTatiko Onkdapt elcaywyng KatadAAnAou HeyéBoug (avatpé€Te oTnv EMOTpavon Tou mpoiovToq)
«  YUOKeur S10yKwong HE HavVOUETPO

AIAAIKAZIEZ EMIOEQPHIHZ

EmBewpriote To pmalévi Stellarex kat T cuokevaacia. Mnv To XpnOIHOTIOLEITE £QV UTTAPXEL EPPAVAG CNd

NG GUOKELAGIAG 1 TOL TIPOidVTOG. KaBwg To mpoidv auté pmopei va anmoteAécel mOavo Blohoyikd Kivduvo,
XELPIOTEITE KAt amoppiPTE TO CUUPWVA HE TNV ATOSEKTH IATPIKNA TTPAKTIKNA KAl TOUG I0XUOVTEG TOTIKOUG,
TIEPIPEPEIAKOUE KAl KPATIKOUE VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG,

E€etdoTte TNV nuepopnvia AENG Tou pmaloviov Stellarex. Xpnaoipomotote 1o mptv anmd Ty nuepopnvia Ajéng.

MPOXOXH: Mpwv a6 ) xprion, emOewprioTe MPOOEKTIKA To umaAévi Stellarex. Mn xpnoiuoroleite Tov kaBetripa eqv
£éxetumooTei {NuId 1j edv To péyeBog, To oxriua N N KatdoTaor Tou eival akatdAMnAa yia tv mpoPAenouevn emépfaon.

XPHXZH MOAAANAQN MMAAONIQN STELLAREX

MPOEIAOMOIHZH: H aopdAeia e xpriong evoc ouvduaouou pmaAoviwv Stellarex e ouvolikri 56on gappdkou mou
umepPaivel Ta 9,4 mg makAita&éAng Sev éxet adloAoynbei kat 0 ouvSuaouds autdg Sev Ba mpémet va xpnotpomnoleiTal.

TuvoAIKkr ovopacTiki 86on ava
AlGpeTpog péye0o¢ pmaloviov (mg)
unaloviod Mnkog pmraloviot (mm)
(mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Agv givan StaBéotpa 6la Ta pey£On oe OAEG TIG AYOPEC.

Edv amartovvtat moMamAd pradvia Stellarex yia tnv avrtipetwmon piag BAAPNG, ta Stadoxika
Xpnotpomolovpeva pmalovia Stellarex Ba mpémel va TomoBeTnBoUV ayyeloypaPIKA HE TETOIOV TPOTIO WOTE Ot
Tawieg orjpavong Twv S1adoxikd TomoBeTHéVWY HmaAoVIwY va EMKAAUTTTOVTAL KATd TOuAdyiotov 10 mm,
£VW TO TTO €YYUG KAl TO TTO TIEPIPEPIKO UMANOVL va KTEIVOVTAL O amdoTaon 5 mm mépa amd To TUHHA TO
omoio uroBABNKe o€ MPOSIACTOAN. MPEMEL VA XPNOIHOTOLETA CUOTNHA APTNPIAKWY OSNYWV ONUEIWV (TT.X.
OKTIVOOKIEPOC KavOvag) yla va S1ac@aAloTei i KATAAANAN TormoBétnon Twv umahoviwv Stellarex.

Smm 10 mm smm

MPOAIAZTOAH

MPOZOXH: Artatteitat poSIacToAr) TNG OTOXEVOMEVNG PAGBNG e TN XPron VOGS pmaoviol S1aSepuIKAG
SIAUNIKAG AYYEIOTAAOTIKAG. [TPOSIACTEINETE XPNOIHOTTOIOVTAG Evav KABETHPA SIaSEPHIKIG SIAUAIKAG
QYYEIOTAAOTIKNAG, HE HEYEDOC HIKPOTEPO KATA TOUAAXIOTOV 1 mm O Ox£0N HE TN SIAHETPO aVaPopAg TOU ayyeiou.
H mpodiactolr BonBd otn petémetta mapakohoudnon Kat e§ac@ahilel Tnv MARpN emagr) Tou pmaloviou Stellarex
HE To ayyeio Katd T S16ykwan. MepLopioTe TO MKOG TPOSIAGTOARG TOU UITAAOVIOU YIa VA AmO@UYETE TPAUNATIONO
Tou ayyeiou é§w amd Tnv MepLoyT| Tou ayyeiou Tou Tpoopiletal yia Oepaneia pe To umalévt Stellarex.

MPOETOIMAZIA KAOETHPA

MPOEIAOMOIHZH: H ewtepikn ahoupivévia cakoUAa Sev amotelei oteipo ppaypo. H ecwtepikn
cakoUAa Tyvek amotelei Tov oTEipo PPaAYHO TOU TPOTI6VTOC. MNV APRVETE THV ECWTEPIKN cakoUAa Tyvek
va £pBel o€ EMAPN pe To oTEipo MESio.

MPOXOXH: Xpnoipomnoljote amooTeipwuéva yavTia yia Tov Xelptopd Tou pmaloviou Stellarex mpiv amd m xprion. Oa
npémet va An@Oei uépiuva Wote va ehaxiotomolnBei n emagrj pe To EMKAAUHUUEVO TUIHA TOU UTTaAovIoU THG OUCKEUHG.

1. AQaIp£OTE TNV ECWTEPIKK GaKOLAA Tyvek amod Ty eEWTEPIKT AAOUHIVEVIA OAKOUAA KAl TO XAPTIVO KOUTi
£KTOG TOU OTeipou mediou.

AQQIPEDTE TNV AMOCTEIPWHEVN OTEPAVN TOU KABETHPA Ao TNV E0WTEPIKN oakovAa Tyvek.
AQAIPECTE TTIPOOEKTIKA TOV KADETHPA amd T GTEQAVN.
AQAUPETTE TO TIPOCTATEUTIKO BNKAPL TTOU BPICKETAL TAVW OTO PMAAOVL. ATTOPPIYPTE TO IPOCTATEVTIKO ONKAPL.

EKMAOVETE TOV AUAG TOU 08NYOU CUPUATOG HE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO SIGAUHA HECW TOU AUAOU TOU
oUPUATOG TIOU PEPEL TNV VOElEn «THRU» (Alapéoou).

vk wN

MPOXOXH: ArropUyete T emapr ahatouxou SIaAUHATOG LE TNV EMKAAUYN Tou pmaloviou Stellarex katd v
£KkmAuan Tou auoU Tou oUPUATOG.

6. TepioTe pia ouptyya 10 cc pe Tepimou 4 cc ioou 6yKou (1:1) OKIAYPAPIKOU HECOU Kal AAATOUXOU SIANUHATOG.
7. EKKEVWOTE TOV a£pa ammod To MITAAGVL KAl TOV QUAS TOU UIalovioU:
a. MpocaptioTe T cUPLyya GTOV AUAG TOU UIMAAOVIOU TIoU @Epel TNV éveln «BALLOON» (MmaAowy).

B. E@appdoTe umorieon Kat avappo@roTe yia 15 SeutepOAenTa. EKTOVWOTE apyd Thv Tiean pHéXPL va
UNSEVIOTEL, a@rvovTag TO OKIAYPAPIKO HECO va yepioel Tov a&ova Tou Kabetrpa.

y. Amocuvééate Tn cuptyya amé t B0pa «<BALLOON» tou kabetripa.
8. Apaipéate Oov Tov aépa amo t clplyya. Emavacuvééote tn oUptyya atn BUpa «<BALLOON».
€. EQappoote unomieon oTo UMOAOVL HEXPL VAL UNV EMOTPEPEL TTAEOV 0EPAG OTN CUCKEU.
OT.EKTOVWOTE apyd Tnv mieon TG CUOKELVAG.
(. EmavaAdpete 600 xpeldleTal yio va apaipECETe OGAOV TOV aépa armmd To HIAAGVL KAt TOV AUAO.
8. AVTIKATAOTAGTE TN OUPIYYQ HE HIO CUOKEUR SIGYKWONG HE MAVGHETPO, IPOTEXOVTAG va NV eloaxBei aépag
uéoa otov Kabetripa.

NMPOZOXH: Mnv ufubilete kai un okoumi(ete To TUHUA ToU Umaloviou Stellarex ue omoloSHmoTe uypd, Kabws
EVOEYETal va KATAOTPAQE( 1} va SIAKUBEUTEL N aKePAIOTNTA TNG EMKAAUYNG UE PAPHAKO. AVTIKATAOTHOTE
omotodrimote pumaAévi Stellarex, eGv éxet ENOel O€ Emagi) Ue PEVOTA TPIV ATTO TN XPHON.

EIZAFQrH KAI AIAXTOAH TOY KAGETHPA
To pmaévi Stellarex pmopei va eloayBei Stadeppikd péow evog Bnkaptou el0aywyng KatdAAnAou peyédouc.

MPOZOXH: Mnv emiyeiprioete va mepdoete To umaAdvi Stellarex péow evég odnyou kabetripa 1y Bnkapiol eioaywync
HUIKpOTEPOUL UeYEBOUC French amé autd mou uOSEIKVUETAI OTNV ETIKETA. AVATPESTE OTNV ETIKETA TNG OUCKEUATIAg yia
TIANPOYOPIEG OXETIKG e TN ouuPBatdTnta Tou 08nyou kabetripa Kat Tou Bnkaptou eloaywync.

1. EQapUOOTE UTIOTTEDT OTO UIMAAGVL.

2. TomoBeTAOTE TOV MPOETOIUACHEVO KABETAPA EMAVW GE £va TTPOTOMOBETNHEVO 08NY6 GUPHA, TO OTTOIO EXEL
TomoBetnBei Stapéoou TS PAARNG Kat elcaydyete Tov kabBetripa Stadeppikd. Oa mpémet va Statnpeital
UTTOTTiEDN KATA TNV TIPowBNnan mavw and 1o odnyod cuppa.

3. MpowBnoTe To dKpo Tou KaBEeTpa oTo onueio Bepameiag. Oa MPEMEL TAVTOTE va Xpnotpomoleital éva odnyd
oUppa KatdAAnAou Hikoug, yia va Statnpeitat o éAeyxog kat n 8€on Tou 08nyoL CUPHATOG.

MPOXZOXH: Xpnoiuonotrjote aktivookomkr kaBodriynon yia va xeiploTeite Tov kabetripa ue pmaidvi Stellarex
Katd t Sidpkeia g eméuBaong.

MPOEIAOMOIHZH: Edv 6uvavTiGETE AVTiGTAGH OMOIAaSHTTOTE GTIYMI Katd T Stadikacia eilcaywyng,
pnv acknoete Bia otn iodo. H avricraon pnopei va mpokahéoset {npia otn i f} OTOV AUAO.
AmocUpete Tov KaBetiipa pe mpocoxn.

4. TomoBetrioTe Tov KabeTrpa oTo onueio Bepareiag. Ot AKTIVOOKIEPEG TAVIEG OriHAVONG UTTOSEIKVUOUV
TO priKog epyaciag tou prmaAoviov. H Béon Tou kaBetripa pe pmaAovi prmopei va aANGEeL Hovo Exovtag
TomoBetnpévo 1o 08nyd cupua.

5. AIOYKWOTE TO UIMaldVL yia T S1a0TOAA TNG OTOXEVOUEVNG TIEPIOXNG, CUHPWVA HE TOV TTIVOKA EVEOTIKOTNTAG
IOV €{val TUTTWHEVOG OTN CUOKEUAO{A TNG CUOKEUNG. Mnv uriepBE(TE TNV OVOPACTIKY TTieon PRENG.

MPOXOXH: H Oepareia tng otoxeuduevns BAGPNG ue To pmaldvi Stellarex mpémet va kaAmtet oAdkAnpn tv
nepioxi. O xelpiouds Tou umadovio Stellarex mpémel mGvtote va yivetal umé akTIVOOKOTTIKY] Tapatripnon otav
Bpioketai oTo oWpa.

MPOZOXH: [ia T 0woTrj xopriynon Tou papudkou oTn oToxeudpevn BAAPN, Siatnpriote o umaévi Stellarex
Sloykwuévo yia Toudyiotov 60 deutepdAenta. fia m ,Bs)momzmman ™me 5:aoroAnc ¢ BAaBne, umopoiv va
£QapUoOTOUV UeyaAlTepO! XpOvol SIGYKwONG KATd TNV KPIon TOU XEIPIOTH.

6. ZEQOUOKWOTE TO UMTAAOVI KAl EQAPUOCTE UTIOTIEDT).

7. Me 10 08nyo6 cUppa 0Tn B£0N TOU KAl PE UTTOTTIECH OTO MITAAOVL, ATTOCUPETE TOV KABETHpa. Mnv avacupete
TOV KABETNPA, EKTOC KAt av TO UMaAdVL eival ENeVBEPO Kal TARPWE EEPOUCKWHEVO.

8. EdAv amaitovvTal mEPIOOOTEPQ Ao £va pmaAovia Stellarex yia Tnv QvTIHETWTION Hiag HEHOVWHEVNG
BAABNG, TO PKOG EQYAOiOg TWV UMANOVIWV TIPETTEL VA EKAAUTITETAL KATA TOUAdXIoToV 10 mm. Eva véo,
QAXPNOIHOTIOINTO UMAAGVL TIPETTEL VA XPNOILOTIOINOE yia KABE éKmTugn.

9. TaanoteAéopata Ba mpémel va empBeBaikvovTal pEow ayyeloypagpiag.

10. Edv éva pmadov Stellarex éxel el0ayBei 0To ayyelakd ovoTtnpa kat Sev umopei va ekmtuxBei, To umaAovi AEN
MIMOPEI va silcayBei avad yia kmtuén.

AIAZTOAH META TH ©OEPANEIA 'H TOMOG®ETHZH XTENT
Edv amauteita, emtpénetal n S1a0ToAr pe umaAovt YeTd T Bepareia.

NMPOXOXH: Av araiteitat mpoowpivri tormoBétnon otevt (Sidowaong, bail out), Ba mpémet va xpnoiuomnoleitat éva anié
HETAAIKG OTEVT Tou evOeikvuTal yia Tn Bepammeia Twv UNPOTyVUAKWY apTnplwv.

AMNOPPIVYH

MPOZOXH: Metd 0 xprion, auté To mpoidv pmopei va amoteAel mbavoé Broloyikd kivduvo. O xeiptopuoc kat n
anéppyr Tou MEEMel va yivovtal cUUPwva UE TNV AmOSEKTI 1QTPIKN TTPAKTIKI) KAl TOUG I0XUOVTEG TOTMKOUG,
TIEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG.

EITYHZH

TaPONO TTOU AUTS TO TPOIOV KATACKEVAOTNKE KATW Ao TIPOCEKTIKA ENEYXOHEVEG OLVBIKEC, N Spectranetics®

Sev ENéyxel L Kavévav TPOTIO TIG GUVBIKEG KATW A TIG OTIOIEG XPNOIHOTIOIETAL AUTO TO TIPOIdV. Q¢ amoTtéleopa,

n Spectranetics® amomole{tat OAEG TIC EYYUNOELS, TE0O TIC PNTEC OO0 KAl TIC EUUETE, OE OXEOT HE TO TPOIOV,
oupnephapBavopevnc, ald xwpic va meplopieTal O€ auTr, OTOIACSITIOTE EHUEDNC EYYUNONG EUTOPEVCIHOTNTAG
1| kaTaAANAGTNTAG yia Evav OUYKeKPIUEVO okomd. H Spectranetics® Sev gépet kapia eubvn mpog omotodymote
QUOIKS A VOUIKO TIpEoWTTO VIt 0110[(16!‘]7101’8 1aTpIKd €€06a iy onoménno‘rs apeon, Tuxaia emakdloudn {nuia

TIOU TTIPOKANBNKE amd omoladnmoTe xpron, s)\a'rrwpu aoToyia 1) SUCAEITOUPYIa TOU TIPOIOVTOG AVEEOPTHTWG av N
a&iwon yla amo{npiwon {nuuwv BaciCetal o€ eyyvnon, oupﬂo)\qlo uélKonpuElu n a)\)\wc Ouébeig e€ouatodoreitat
va SeopeVoE Tn Spectranetics® g OMOIASHTIOTE AVTITPOCWITEVOT) I EYYUNGN OXETIKA HE TO TTPOIOV.

O1TIEPIYPAPES 1) OL TPOBIAYPAPES TTOU TIEPIEXOVTAL OTO £VTUTIO KAl TO NAEKTPOVIKG UMKG TNG Spectranetics,
oupmEPIAAPBAVOLEVOU Kal TOU TIapovTOE EVIUTIOU, TTpoopi{ovTal amoKAEIOTIKA IO T YEVIKH TTEPYPapr Twv
TIPOIGVTWY KATA TOV XPOVO TNG KATACKEUNG Kal SEV AMOTENOUV PNTEC EYYUNOEIG.

Ot e€QIPECELC Kal OL TIEPIOPIOHOI TTOU SIATUTIOVOVTAI AVWTEPW, SV EMBILKeTaL, 0UTE Kat pémet va ekhapBavetal
6Tl avTiBaivouy TIC UTOXPEWTIKEG SlaTAgEL; TG loxUouoag vopoBesiac. EQv omolo8HmoTe pépog 1 6p0¢ e
napouoag anonoinong eyyvnong kpibei ané appodia SIKACTIKA apxr WG TAPAVOpo, Un eKTEAEDTO A 6TL épeTal
g avtiBeon pe TV 1oV VOpOBEDia, N EYKUPGTNTA TwV UMIONOITWY TUNHATWY TNE TTAPOLCAG anomoinong
gyyunong Sev Ba EMNPEAOTEL Kat Ohata 6|Kalwqu KQll Ol UTIOXPEWOEIG Ba EpunvevovTal Kat Ba s(papuoCOVTal
WG VA PNV TEPLEIXE N TAPOUCA ATTOTIOINGH £YyUNONG TO CUYKEKPIHEVO HEPOG 1} OPO TIOU KPiBnKav Akupa.
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POPIS ZARIZENI

Katetr pro PTA

Lékem potazeny OTW baldnek 0,89 mm (0,035 palce) pro angioplastiku Stellarex™ (balonek Stellarex) se sklada
z katetru s dvojitym luminem po draté (over-the-wire, OTW) s distalné pfipevnénym polopoddajnym plnitelnym
baldnkem a s atraumatickym zkosenym hrotem. Balonek je potazen chranénym potahem obsahujicim

|é¢ivo paclitaxel.

Lékovy potah

_;ﬁ/
ét::: e s

Znacici prouzek (2x)

3 &

Katetr je kompatibilni s vodicim dratem o praméru 0,89 mm (0,035 palce). Kazdé zafizeni ma ochranny sheath
chrénici ¢ast katetru s lékem potazenym balénkem. Na kazdém vyrobku je stitek s tabulkou kompatibility.

Baldnek je opatfen dvéma rentgenokontrastnimi znackami pro umisténi balénku v oblasti é¢by.
Rentgenokontrastni zna¢ky oznacuji pracovni délku baldnku a usnadiiuji skiaskopické sledovani béhem
zavadéni a umisténi. Lékovy potah balénku obsahuje Gc¢innou latku paclitaxel. Lékovy potah s paclitaxelem
pokryvé pracovni délku téla balonku.

Lékovy potah

Lékovy potah tvofi i¢inna latka paclitaxel a pomocné latky. Lékovy potah pokryva pracovni délku balonku

katetru. Lékovy potah je rovnomérné rozprostfen na povrchu balonku v koncentraci 2 pg/mm’. Klicovou funkéni

charakteristikou lékového potahu je uvolnovani paclitaxelu do tkdné cévni stény béhem pInéni balénku.

INDIKACE K POUZITI

Lékem potazeny OTW balének pro angioplastiku 0,89 mm (0,035 palce) Stellarex je urcen pro |écbu stenotickych
lézi de-novo nebo Iézi s opakovanou stenézou o délce az 220 mm v povrchovych stehennich a poplitealnich
tepnach s cilem obnovit pratok krve a udrzet prichodnost cévy.

KONTRAINDIKACE

Pouziti balonku Stellarex je kontraindikovano u téchto pacient:
- Pacienti se zndmou precitlivélosti na paclitaxel nebo strukturalné piibuzné slozky.
« Pacienti, ktefi nemohou podstoupit doporu¢enou protidestickovou anebo antikoagula¢ni 1é¢bu.
- Zeny, které koji, jsou t&hotné nebo cht&ji otéhotnét, pripadné muzi, ktefi chtéji zplodit dité.

VAROVANI

M. lyz d.

ych kontrolovanych kllnlckych zkousek, kterou Katsanos a kol.
publlkoval v prosmq 2018, byl identifikovan signal zvyseného rizika pozdni mortallty po pouziti
,’ h pacllt lem a paclitaxel uvoliiujicich stentd, v porovnam s prostredky bez
Iekovych k lécbé p ,.Ilt alniho arterialniho onemocnéni, pocinaje pfiblizné 2-3
roky po Iecbe. Neni jednoznacne, jaky jerozsah a mechamsmus zvyseneho rizika pozdni mortallty,
ani jaky ma dopad e prostf: pacl Lékafi musi tento
signal pozdni mortality a prlnosy arizika dostupnych moznosti Iecby probrat se svymi pacienty.

Bezpecnost pouziti kombinace balonki 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 zatizeni.

Baldnek Stellarex sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi maji zkusenosti a znalosti klinickych a technickych
aspektl perkutanni transluminalni angioplastiky.

Pfed pouzitim baldnku Stellarex se Iékai musi seznamit s navodem k pouziti a porozumét mu. Nedodrzeni
téchto indikaci, kontraindikaci, omezeni, varovani a upozornéni maze mit za nasledek komplikace.

Nepouzivejte po datu,Pouzitelné do”.

Baldnek Stellarex obsahuje latku paclitaxel, tedy zndmy genotoxin. Baldnek Stellarex nepouzivejte u zen,
které jsou kojici, téhotné nebo chtéji otéhotnét, a u muzu, ktefi chtéji zplodit dité.

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 naplnéném stavu.

Pokud kdykoli béhem zavadéni zafizeni do cévy ucitite odpor, nesnazte se ho piekonat silou. Odpor mize
zplsobit poskozeni prostfedku nebo cévy. Katetr opatrné vytahnéte.

Je tieba brat v Uvahu bezpecnostni opatieni pro zabranéni srazlivosti nebo jejimu snizeni. Vhodnou
antikoagulacni lé¢bu pro kazdého pacienta urcuje |ékar na zakladé svych zkusenosti a tsudku.

Baldnek Stellarex se musi pouzivat velmi opatrné pii Iécbé kalcifikovanych ézi.

Pied provadénim PTA angioplastiky je tfeba zjistit, zda pacient neni alergicky na kontrastni latku.
Vnéjsi féliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie Tyvek.
Zabrante kontaktu vnitfniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Baldnek Stellarex se nesmi plnit vice nez na jmenovity tlak prasknuti (RBP).

S timto prostfedkem nepouzivejte kontrastni latky, které jsou kontraindikovéany pro intravaskuldrni pouziti.

Pied pouzitim baldnek 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 zédné tekutiny ani ji neotirejte, protoze by se tim mohla
poskodit nebo narusit celistvost Iékového potahu. Pokud baldnek Stellarex pfisel do styku s tekutinami,
pred pouzitim ho vyménte.

Pii manipulaci s balénkem Stellarex pred jeho aplikaci pouzivejte sterilni rukavice. Je tfeba dbat na to,
abyste se co nejméné dotykali ¢asti s potazenym baldnkem.

Pro silné stenotické a obtizné priichodné léze se doporucuje provést predbéznou dilataci cilové léze.
Provedte piedbéznou dilataci pomoci PTA katetru s priimérem nejméné o T mm mensim, nez je priimér
cévy. Pokud je umisténi balonku Stellarex pfi snaze zprichodnit |ézi obtizné, katetr vyjméte a pokuste se
provést druhou pfedbéznou dilataci.

Pfi promyvani lumina dratu se vyhnéte kontaktu fyziologického roztoku s potahem balénku Stellarex.

Baldnek Stellarex nikdy neplrite mimo télo pacienta ani pfed dosazenim cilové Iéze, protoze by mohla byt
narusena celistvost potahu.

Nepokousejte se balonek Stellarex vloZit skrze vodici katetr nebo zavadéci sheath mensiho priiméru (Fr),
nez je uvedeno na stitku. Kompatibilitu vodiciho katetru a zavadéciho sheathu ovéfte na stitku baleni.

Pro spravnou aplikaci léku do cilové léze udrzujte baldnek Stellarex naplnény minimalné 60 sekund.
S cilem optimalizovat dilataci léze, mohou byt podle zvazeni operatora pouzity delsi doby pInéni.

Pouziti baldnku Stellarex nebylo zkoumano ve spojeni s dalsimi intervenénimi technikami.
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« Pokud je vyzadovano zavedeni provizorniho (nouzového) stentu, je tfeba pouzit nepokryty kovovy stent
pro lécbu stehenni a podkolenni tepny.

«  Optimalni délka antiagregacni lécby u kazdého pacienta je na zvézeni Iékare.

« Po pouziti mlze toto zafizeni predstavovat potencialni biologické riziko. Se zafizenim zachazejte
a likvidujte ho v souladu s pfijatymi Iékaiskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zakony.

SIGNAL POZDNi MORTALITY U PROSTREDKU POTAZENYCH PACLITAXELEM

Metaanalyzou randomizovanych kontrolovanych klinickych zkousek, kterou Katsanos a kol. publikoval

v prosinci 2018, bylo identifikovano zvysené riziko pozdni mortality po 2 rocich a pozdéji u balonki

potazenych paclltaxelem a paclitaxel uvolfiujicich stentl pouzivanych k Ié¢bé femoropoplitedlniho

arteridlniho onemocnéni. V reakci na tyto udaje proved| americky Utad pro potraviny a |éciva (Food and

Drug Administration, FDA) na pacientské Grovni metaanalyzu dat z dlouhodobého sledovani z pivotélnich
randomizovanych piedregistra¢nich klinickych zkousek prostfedki potazenych paclitaxelem pouzivanych

k 1é¢bé femoropoplitealniho onemocnéni pfi vyuziti dat dostupnych do kvétna 2019. Tato metaanalyza také
vykazala signal pozdni mortality u subjektd klinického hodnoceni Ié¢enych prostiedky potazenymi paclitaxelem
v porovnani s prostfedky bez potahu. Bylo specificky stanoveno, ze ve 3 randomizovanych klinickych zkouskach
s celkovym poctem 1 090 pacientti a tdaji dostupnymi za obdobi 5 let byla u pacientt Ié¢enych prostiedky
potazenymi paclitaxelem obecna mira mortality 19,8 % (rozsah 15,9 % — 23,4 %) v porovnani s 12,7 % (rozsah
11,2 % - 14,0 %) u pacientt lécenych prostiedky bez potahu. Relativni riziko zvy3ené mortality po 5 letech bylo
1,57 (95% interval spolehlivosti 1,16-2,13), coz odpovida 57% relativnimu zvy$eni mortality u pacientd lé¢enych
prostiedky potazenymi paclitaxelem. V ¢ervnu 2019 bylo na schiizi poradniho vyboru FDA prezentovano,

Ze nezavisla metaanalyza podobnych dat na pacientské trovni, kterou poskytla organizace VIVA Physicians
zabyvajici se cévni medicinou, uvadéla podobna éni 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 prostfedky potazenymi paclitaxelem.

Vyskyt a rozsah rizika pozdni mortality je tfeba interpretovat obezietné vzhledem k riiznym omezenim
dostupnych dat véetné sirokych intervall spolehlivosti vzhledem k malé velikosti vzorku, sdruzovani tudajt
z riznych studii prostiedk( potazenych paclitaxelem, které nebyly urc¢eny ke slu¢ovani, skute¢nosti, ze chybi
zna¢né mnozstvi daju ze studii, skute¢nosti, Ze neni jasny diikaz ucinku davky paclitaxelu na mortalitu,

a skutecnosti, Ze nebyl identifikovan patofyziologicky mechanismus pozdnich umrti.

Balonky a stenty potazené paclitaxelem zlepsuji tok krve do dolnich koncetin a v porovnéni s nepotazenymi
prostiedky snizuji pravdépodobnost opakovanych vykont ke znovuzpriichodnéni uzavienych krevnich cév.
Pfinos prostfedkl potazenych paclitaxelem (napf. omezené opakované intervence) je u jednotlivych pacientd
tieba zvazit zaroven s potencialnimi riziky (napf. pozdni mortalitou).

V pivotalni studii ILLUMENATE je metodou Kaplan-Meier odhadovana mortalita po 2 a 3 letech ve vysi 6,8 %
(95% interval spolehlivosti 4,0-11,4 %) respektive 9,0 % (95% interval spolehlivosti 5,7-14,1 %) u lé¢ebného
prostiedku s lékem potazenym OTW balénkem 0,89 mm (0,035 palce) pro angioplastiku Stellarex™ a 7,2 %
(95% interval spolehlivosti 3,5-14,5 %) respektive 10,4 % (95% interval spolehlivosti 5,7-18,5 %) u kontrolniho
prostiedku EverCross™.

POUZITi PRO ZVLASTNI POPULACE

Bezpecnost a Gi¢innost baldnku Stellarex nebyla hodnocena u pediatrickych pacientd (< 18 let véku).
Pouziti balénku Stellarex u pacientti ve véku > 18 let a starsich je na zvazeni |ékare.

INFORMACE O LECIVU

Mechanismus pusobeni

Potah balonku Stellarex obsahuje paclitaxel, antiproliferativni lé¢ivo, které se specificky vaze k mikrotubuldm

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 ucinkd se dosahuje inhibice neointimalni hyperplazie, a tudiz zamezeni restendzy.
Pasobeni s jinymi léky

Oficialni studie lékovych interakci nebyly v pfipadé balonku Stellarex provedeny. Prostudujte si pfislusné
pokyny pro pouziti veskerych léciv pouzitych spole¢né s balénkem Stellarex z hlediska interakci s paclltaxelem
Je tieba zvazit moznost systémovych a lokalnich lékovych interakci v cévni sténé u pacientd, ktefi uzivaji léky se

znamou interakci na paclitaxel, nebo pfi zvazovani, zda zahdjit podavani léki u pacienta, ktery byl Ié¢en pomoci
balénku Stellarex.

Metabolismus paclitaxelu je katalyzovan pomoci cytochromatickych P450 izoenzymii 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.

Karci

Pro vyhodnoceni karcinogenniho potencialu balénku Stellarex nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie.
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VAROVANI: Balének Stellarex je latku paclitaxel, tedy znamy genotoxin. Balének Stellarex
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 balénkem, zahrnuji mimo jiné nasledujici:
« abnormalni srde¢ni rytmus

hypertenze/hypotenze
infekce nebo bolest v misté zavedeni

- alergické reakce na kontrastni latku,
antiagregacni lé¢bu nebo soucasti katetrového

systému (lécivou latku, pomocné latky + ischemie
a materialy) « krvaceni
« amputace/ztrata koncetiny + mrtvice/cévni mozkova piihoda
« aneurysma + okluze
- arteriovenozni pistél + pseudoaneurysmus
- arytmie « restenéza

« bolest nebo citlivost selhani ledvin

« disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy sepse/infekce

« embolizace/embolizace prostiedku « smrt

« hematom + 3ok

« hemoragie + trombodza
« horecka .« zanét

Potencialni komplikace, které mohou byt spojeny s pfidanim paclitaxelu k balénkovému katetru pro PTA
zahrnuji mimo jiné nasleduijici rizika:

- alergickéd/imunitni reakce na paclitaxel

« alopecie

« anémie

« gastrointestinalni symptomy (napf. prjem,

histologické cévni zmény vcetné zanétu,
bunécného poskozeni nebo nekrézy

myalgie/artralgie
periferni neuropatie

nevolnost, bolest, zvraceni) « transfuze
« hematologicka dyskrazie (v¢etné neutropenie, + vyrazka
leukopenie a trombocytopenie)
« hemolyza



INFORMACE K POUCENI PACIENTA
Lékafi musi upozornit pacienty na nasledujici:
- Rizika spojena se zakrokem PTA
« Rizika spojena s katetrem pro PTA potazenym paclitaxelem
« Péce pred a po zakroku zahrnujici antiagregacni lécbu
STAV PRI DODANI
Balének Stellarex se dodavé 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 nachazeji v krabici
obsahujici jeden vyrobek.

VAROVANI: Vnéjsi féliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie
Tyvek. Zabrarite kontaktu vnitiniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

VAROVANI: Balének Stellarex se dodava STERILNI a je uréen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte

pak éa ilizujte. Opak é pouziti nebo resterilizace mohou zvysit riziko infekce pacienta
ariziko nespravné funkce zafizeni.
SKLADOVANI

Baldnek Stellarex se musi uchovavat pti pokojové teploté na suchém misté v piivodnim obalu. Zafizeni se musi
pouzit pred uplynutim data pouzitelnosti vytisténého na obalu.

DOPORUCENE POLOZKY

Pomoci sterilnich postupl si pfipravte nasledujici polozky:
- Stiikacku 10 ml naplnénou 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 titek produktu)
« Plnici zafizeni s manometrem
KONTROLNI POSTUPY
Zkontrolujte balonek Stellarex a obal. Zafizeni nepouzivejte, pokud jsou na ném zjevné znamky poskozeni

vyrobku nebo obalu. Tento produkt m(ize predstavovat potencialni biologické riziko, a proto se zafizenim
zachézejte a likvidujte ho v souladu s pfijatymi Iékaiskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zakony.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti baldonku 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: Bezpe¢nost pouziti kombinace balénkdi 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)
balénku
Délka balénku (mm)
(mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5.4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nékteré velikosti nejsou dostupné na vsech trzich.

Pokud o3etteni léze vyZzaduje vice baldnku Stellarex, je tieba sériové pouzité balonky Stellarex pod
angiografickou kontrolou umistit tak, aby se zna¢ky postupné umisténych balonkd prekryvaly minimalné
0 10 mm a nejproximalnéjsi a nejdistalnejsi balonky o 5 mm presahovaly predilatovany segment. V zéjmu
spravného umisténi balonku Stellarex je nutné pouzivat systém pro polohovou orientaci v tepné (napf.
rentgenokontrastni pravitko).

PREDBEZNA DILATACE

UPOZORNENI: Je nutné provést predbéznou dilataci cilové léze pomoci balénku PTA. Provedte predbéznou
dilataci pomoci PTA katetru s priimérem nejméné o 1 mm mensim, nez je priimér cévy. Predbézna dilatace
napomaha néaslednému sledovani a zajistuje Uplny kontakt cévy s balénkem Stellarex béhem jeho plnéni.
Omezte délku balénku pro predbéznou dilataci, abyste predesli poranéni cévy mimo zamyslenou oblast Iécby
pomoci balénku Stellarex.

PRIPRAVA KATETRU

VAROVANI: Vnéjsi féliovy obal neni sterilni bariérou. Sterilni bariérou vyrobku je vnitini obal z textilie
Tyvek. Zabraiite kontaktu vnitfniho obalu z textilie Tyvek se sterilnim polem.

UPOZORNENI: P#i 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. Vyjméte vnitini obal z textilie Tyvek z vnéjsiho féliového obalu a krabice mimo sterilni pole.

Vyjméte sterilni civku katetru z vnitfniho obalu z textilie Tyvek.

Katetr opatrné vyjméte z civky.

Z baldénku odstrarte ochranny sheath. Ochranny sheath zlikvidujte.

Lumen zavadéciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem skrz otvor oznaceny
THRU” (priichozi).

UPOZORNENI: Pii promyvdni lumina drdtu se vyhnéte kontaktu fyziologického roztoku s potahem
balénku Stellarex.
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6. Naplnte stiikacku o objemu 10 ml asi 4 ml roztoku kontrastniho média a fyziologického roztoku v poméru 1:1.
7. Zbalonku a lumina balénku odstrarite vzduch:
Prilozte stfikacku k luminu balénku, které je oznaceno napisem ,BALLOON” (bal6nek).

Vytvorte podtlak a aspirujte asi 15 sekund. Pomalu podtlak snizujte na nulovou hodnotu a dbejte na to,
aby kontrastni médium naplnilo tubus katetru.

Stiikacku odpojte od portu katetru oznaceného ,BALLOON".

Ze stiikacky odstrante veskery vzduch. Stfikacku znovu pfipojte k portu ,BALLOON".

Aplikujte na balének podtlak, dokud se vzduch jiz nebude vracet do zafizeni.

Pomalu podtlak snizujte na nulovou hodnotu.

Postup opakujte tak dlouho, dokud z balénku a lumina neodstranite veskery vzduch.

8. Vyménte stiikacku za plnici zafizeni s manometrem a davejte pfitom pozor, aby se do katetru nedostal vzduch.
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UPOZORNENI: Cdst obsahujici balének Stellarex neponotujte do zddné tekutiny aniji neotirejte, protoze by se tim
mobhla poskodit nebo narusit celistvost Iékového potahu. Pokud baldnek Stellarex prisel do styku s tekutinami, pred
pouzitim ho vymérnite.

VSUNUTI A DILATACE KATETRU

Baldnek Stellarex mGze byt zaveden perkutanné pres zavadéci sheath vhodné velikosti.

UPOZORNENI: Nepokousejte se balének 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 balonek aplikujte podtlak.

2. Pripraveny katetr umistéte po pfedem umisténém vodicim dratu, ktery byl umistén skrz 1ézi, a zavedte
katetr perkutdanné. Béhem posouvani katetru vpied po vodicim dratu udrzujte podtlak.

3. Posouvejte hrot katetru do |é¢ené oblasti. Vzdy se musi pouzit vodici drat vhodné délky, aby se dal dobte
ovladat a umistit.

UPOZORNENI: Pii manipulaci s balénkovym katetrem Stellarex béhem zdkroku pouzijte skiaskopické navddéni.

VAROVANI: Pokud kdykoli béhem zavadéni zafizeni do cévy ucitite odpor, nesnazte se ho prekonat
silou. Odpor muze zpusobit poskozeni prostfedku nebo cévy. Katetr opatrné vytahnéte.

4. Umistéte katetr do |écené oblasti. 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 cilové léze pomoci baldnku Stellarex musi zahrnovat celou oblast. S balénkem Stellarex
manipulujte v téle vzdy pod skiaskopickym navddénim.

UPOZORNENI: Pro sprdvnou aplikaci [éku do cilové léze udrzujte balonek Stellarex naplnény minimdiné 60
sekund. S cilem optimalizovat dilataci léze, mohou byt podle zvdZeni operdtora pouZity delsi doby plnéni.
6. Baldnek vyprazdnéte a aplikujte podtlak.

7. Vodici drat nechte na misté a na balének aplikujte podtlak, pak katetr vytédhnéte. Katetr nevytahujte, pokud
neni balének volny a zcela prazdny.

8. Pokud je zapotiebi vice nez jeden baldnek Stellarex k osetieni jedné léze, pracovni délka balonkd se musi
prekryvat nejméné o 10 mm. Pro kazdé nasazeni musi byt pouzit novy, nepouzity balének.
9. Vysledky je tfeba zkontrolovat pomoci angiografie.
. Pokud byl balének Stellarex vsunut do cévniho Feci$té a nelze ho rozvinout, balének se NESMI
vloZit opakované.

POLECEBNA DILATACE A POUZITi STENTU

Pokud je tfeba, |ze provést polécebnou balénkovou dilataci.

o

UPOZORNENI: Pokud je vyzadovdno zavedeni provizorniho (nouzového) stentu, je tfreba pouzit nepokryty kovovy
stent pro lécbu stehenni a podkolenni tepny.

LIKVIDACE

UPOZORNENI: Po pouziti miize toto zatizeni piedstavovat potencidlni biologické riziko. Se zatizenim zachdzejte
a likvidujte ho v souladu s prijatymi lékaiskymi postupy a platnymi mistnimi predpisy a zdkony.

ZARUKA

| kdyz byl tento produkt vyroben v ptisné kontrolovanych podminkach, spolecnost Spectranetics® nema
moznost ovlivnit okolnosti, za nichz je tento produkt pouzivan. Spole¢nost Spectranetics® proto odmita
viechny zéruky, vyslovné i predpokladané, tykajici se produktu, mimo jiné vcetné jakékoli predpoklddané
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro dany tcel. Spole¢nost Spectranetics® neni odpovédna zadné fyzické
ani pravnické osobé za Iékafské vylohy ani za jakékoli pfimé, nahodné nebo néasledné skody zplisobené
jakymkoli pouzivanim, selhanim nebo nespravnou funkci produktu, bez ohledu na to, zda se tento narok
zaklada na zaruce, smlouvé, porudeni prava nebo na jinych diivodech. Zédné osoba neni opravnéna spole¢nost
Spectranetics® v souvislosti s timto produktem zavazovat k jakémukoli prohlaseni nebo jakékoli zaruce.

Popisy nebo specifikace v tisténych nebo elektronickych materialech spolecnosti Spectranetics, véetné

této publikace, se poskytuiji jako obecny popis vyrobku v dobé vyroby a nepredstavuji poskytnuti jakékoliv
vyslovné zaruky.

Vyjimky a omezeni vyjadiené vyse nejsou minény tak, aby protitecily zékonnym ustanovenim platného
pravniho fadu a nesméji byt takto interpretovany. Pokud je néjaké ¢ast tohoto omezeni zaruky povazovéna

za nezakonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zakony zemé, kde sidli pfislusny soud, platnost
zbylych ¢asti tohoto omezeni zéruky tim neni dotcena a veskera prava a povinnosti musi byt vykladany

a vymahany tak, jako kdyby toto omezeni zaruky neobsahovalo konkrétni ¢ast, jez je povazovana za neplatnou.
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HASZNALATI UTMUTATO

AZ ESZKOZ LEIRASA
PTA katéter

A Stellarex™ 0,89 mm-es (0,035"-es) gydgyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon (Stellarex ballon) egy
vezetddrottal bevezethetd (over-the-wire — OTW) kett6s lumenti katéterbdl ll, amelynek disztalis végére egy
félig tagulékony feltolthetd ballon és egy atraumatikus elkeskenyedd cstics van felszerelve. A ballon paklitaxel
gyogyszert tartalmazo szabadalmazott bevonattal van ellatva.

Gydgyszerbevonat
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A katéter a 0,89 mm-es (0,035"-es) vezetédrotokkal kompatibilis. A katéter gydgyszerbevonatos ballon része
mindegyik eszkoz esetén védéhiivellyel van ellatva. A kompatibilitasi tablazat az eszk6zok termékcimkéjén
talalhato.

A ballon két sugarfog jel6lést tartalmaz, melyekkel a ballon a kezelési teriilethez képest igazithato. A sugarfogo
jelolésavok jelzik a ballon hasznos hosszat, megkonnyitve a fluoroszkdpias megfigyelést a bejuttatas és az
elhelyezés kozben. A ballonon talalhaté gydgyszerbevonat egy olyan készitmény, melynek aktiv hatéanyaga

a paklitaxel. A paklitaxelbevonat a ballontest teljes hasznos hosszan megtalalhato.

Gydgyszerbevonat

A gyogyszerbevonat a paklitaxel nevii aktiv gydgyszerhatéanyagbol és segédanyagokbdl all. A gydgyszerbevonat
a katéter ballon komponensének teljes hasznos hosszan megtalalhato. A 2 ug/mm? koncentracioju
gyogyszerbevonat egyenletesen oszlik el a ballon fellletén. A gydgyszerbevonat legfontosabb funkcionalis
jellemzéje, hogy a ballon feltoltésekor lehetévé teszi a paklitaxel kibocsatasat az érfal szovetébe.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Stellarex 0,89 mm-es (0,035"-es) gydgyszerbevonatos OTW angioplasztikai ballon az arteria femoralis
superficialis vagy arteria poplitea legfeljebb 220 mm hosszu de novo vagy resztenozisos 1€zi6i esetén javallott
a véraramlas biztositasara, valamint a véredények atjarhatésaganak 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.

Szoptatos, terhes vagy terhességet tervezé nék esetében, illetve gyermeket nemzeni tervezé
férfiak esetében.

FIGYELMEZTETESEK

Katsanos és munkatarsai a kés6i mortalitas fi
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a betegelkkel a késdi 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
0sszdozist, és az nem alkalmazhato.

A Stellarex ballont STERILEN szallitjuk, és kizarolag egyszeri hasznélatra készult. Nem szabad
ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalds és Gjrasterilizalas fokozhatja a beteg
megfertézédésének kockazatat, és ronthatja az eszkoz teljesitményét.

A Stellarex ballont kizérélag olyan orvosok hasznalhatjak, 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 utmutatét. A javallatok,
ellenjavallatok, megkotések, figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyéasa komplikacidkat
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 gyermeknemzést tervezo férfiaknal.

Soha ne hasznaljon leveg6t vagy barmilyen mas gaznemdi anyagot a Stellarex ballon feltltéséhez.

Amikor a Stellarex ballon bekertilt az érrendszerbe, akkor j6 minéség(i fluoroszképias 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 ellenéllds miatt
kérosodhat az eszkdz vagy a lumen. Ovatosan hizza vissza a katétert.

Be kell tartani a véralvadas megakadélyozésara, illetve csokkentésére vonatkozo évintézkedéseket.
A megfelel6 antikoagulacios terdpia megallapitasa 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 eljéras el6tt meg kell hatarozni a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakciokat.
A kiilsé foliatasak nem steril csomagolés. A belsé Tyvek tasak a termék steril csomagolasa.

A bels6 Tyvek tasak nem érintkezhet a steril tertlettel.

OVINTEZKEDESEK

« Nem szabad a Stellarex ballont a maximalis szakadasi nyomasnal (RBP-nél) nagyobb nyomasra feltolteni.

Ne hasznaljon olyan kontrasztanyagot, amely intravaszkularis hasznélatra ellenjavallt ezzel az eszkézzel.

Hasznélat el6tt gondosan ellendrizze a Stellarex ballont és csomagolasat. Ne haszndlja a katétert, ha az
sérilt, vagy ha a mérete, forméja vagy allapota nem megfelel6 a kivant eljarashoz.

Ne meritse folyadékba, és ne tordlje 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 lehetd
legkevesebbet kertiljon érintkezésbe az eszkoz bevonatos ballonrészével.

Az erésen sziikilt és nehezen atjarhatd 1ézidk esetén ajanlott a céllézi6 elézetes tagitasa. Az elétagitashoz
hasznéljon olyan PTA katétert, amely legalabb 1 mm-rel kisebb az adott véredény atmérdjénél. Ha

a |ézion vald athaladasi kisérlet soran a Stellarex ballon pozicionalasa nehézségbe utkozik, tavolitsa el

a katétert, és kiséreljen meg egy masodik el6tagitast.

Amikor a drétlument 6bliti, tigyeljen arra, hogy a séoldat ne érintkezzen a Stellarex ballon bevonataval.

Soha ne toltse fel a Stellarex ballont a testen kivul vagy a céllézio6 elérése el6tt, ez ugyanis kart okozhat
a bevonatban.
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« Ne prébalja meg a Stellarex ballont a cimkén feltlintetettnél kisebb (French) méretd katéteren vagy
bevezetShivelyen keresztiil atjuttatni. A vezetokatéter és a bevezetShiively kompatibilitdsa tekintetében
lasd a csomagolas cimkéjét.

- Agyogyszer sikeres céllézidba juttatasa érdekében tartsa a Stellarex ballont legalabb 60 masodpercig
feltoltott allapotban. A 16zi6 tagitasdnak optimalizalasa érdekében a kezel6 donthet Ggy, hogy hosszabb
ideig tartja fenn a feltoltott éllapotot.

A Stellarex ballon hasznélatat nem vizsgaltak mas intervenciés technikékkal egydtt.

- Haideiglenes (kisegit6) sztentelésre van sziikség, a femoropoplitealis artériak kezelésére javallott csupasz
fémsztentet hasznaljon.

« Atrombocitaaggregacio-gatld terapia optimalis id6tartama minden beteg esetében az orvosra van bizva.

« A hasznalatot kdvetéen ez a termék potencidlis 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 kockazatéat azonositottak a paklitaxellel
bevont ballonok és paklitaxelt kibocsato sztentek hasznalata esetén, femoropoplitealis artérias betegségek
kezelésekor. Ezen adatokra reagélva az Amerikai Elelmiszer- és Gyogyszer-engedélyeztetési Hivatal (FDA)
betegszintli metaanalizist végzett a paklitaxellel bevont eszk6zok pivotalis, forgalomba hozatalt megel6z6,
randomizalt vizsgalatainak hosszu tavu utdnkdvetési adataibdl femoropoplitealis artérids betegségek
kezelésében, a 2019 majusaig elérhet6vé valt klinikai adatok felhasznaldsaval. A metaanalizis is kés6i mortalitas
lehetéségét mutatta paklitaxellel bevont eszkozokkel kezelt vizsgalati alanyoknal a nem bevont eszkozokkel
kezelt betegekhez képest. Konkrétan, a 3 randomizalt vizsgalat 6sszesen 1090 betegénél, az elérhetd 5 éves
adatokban a nyers mortalitasi arany 19,8% (tartomany: 15,9-23,4%) volt a paklitaxellel bevont eszkozokkel kezelt
betegeknél, mig 12,7% (tartomany: 11,2-14,0%) volt a nem bevont eszk6zokkel 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 ndvekedésének a paklitaxellel bevont eszkozokkel kezelt betegeknél. Amint az FDA
tanacsado bizottsagi tilésén 2019 juniusaban bemutattak, a VIVA (egy érgydgyaszati szervezet) orvosainak
hasonlé betegszintii adatokkal végzett fliggetlen metaanalizise hasonlé eredményeket hozott, 1,38-as
kockézatarannyal (95%-os konfidenciaintervallum: 1,06-1,80). Tovabbi elemzéseket végeztek és végeznek,
amelyeket kifejezetten a mortalitas és a paklitaxellel bevont eszkézok kapcsolatanak felmérésére terveztek.

A fokozott kés6i mortalitasi kockazat megléte és mértéke még 6vatosan értelmezend6 az elérhetd adatok
korlatai miatt, beleértve a kis mintaelemszam miatti széles konfidenciaintervallumokat, olyan, kiilonb6z6
paklitaxellel bevont eszk6zok vizsgalatainak Gsszevonasat, amelyek 6sszevonasat nem tervezték, a jelentds
mennyiségl hianyzo vizsgalati adatot, a paklitaxelddzis hatasanak mortalitasra gyakorolt nem egyértelmu
bizonyitékat, valamint a késéi halalozasok patofiziologiai mechanizmusanak meghatarozasanak hianyat.

A paklitaxellel bevont ballonok és sztentek a nem bevont eszk6zokhoz képest javitjak a lab véraramlasat
és csokkentik az eljarasok megismétlésének valdszintiségét az elzart erek ismételt megnyitésa érdekében.
A paklitaxellel bevont eszkozok elényeit (pl. ismételt intervencidk csokkenése) mérlegelni kell az egyes
betegeknél a lehetséges kockazatokkal szemben (pl. késéi mortalitas).

Az ILLUMENATE pivotalis vizsgalatban a mortalitas Kaplan-Meier-féle becslési eredménye a Stellarex™
0,89 mm-es (0,035"-es) gydgyszerbevonatos, OTW angioplasztikai ballon esetében a 2. évre 6,8%

(95%-o0s konfidenciaintervallum: 4,0-11,4%) és a 3. évre 9,0% (95%-os konfidenciaintervallum: 5,7-14,1%)
volt, mig a kontroll eszkozként alkalmazott EverCross™ ballonkatéter esetében a 2. évre 7,2% (95%-0s
konfidenciaintervallum: 3,5%-14,5%) és a 3. évre 10,4% (95%-o0s konfidenciaintervallum: 5,7-18,5%) volt.

ALKALMAZAS SPECIALIS BETEGPOPULACIOKNAL

A Stellarex ballon biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek (< 18 évesek) esetében nem éllapitottak meg.
A Stellarex ballon 18 éves, illetve annal id6sebb betegeken torténé alkalmazésardl az orvos dont.

A GYOGYSZERREL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATAS
Hatasmechanizmus

A Stellarex ballon bevonata paklitaxelt tartalmaz, ami egy antiproliferativ gyogyszerhatéanyag, amely
spemﬁkusan kotddik a mlkrotubulusokhoz és stablllzalja azokat a segedanyag polletllen glikol. A paklitaxel

megakadalyozzak a neointimalis hlperpIaZ|at és ezzel a resztendzist.
Gyogyszerek kolcsonhatasa

A Stellarex ballon esetében hivatalos gydgyszer-kdlcsonhatasi vizsgalatokat nem végeztek. Minden,

a Stellarex ballonnal egytitt hasznalt gydgyszer esetében olvassa el az adott gyogyszer hasznalati Gtmutatdjat
a paklitaxellel valo kolcsonhatas tekintetében. A szisztémas és a véredényfalon bellli 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 katalizaljak, és a P-glikoprotein
szubsztratuma. Potencialis gyogyszerkolcsonhatas [éphet fel barmely olyan gyogyszerrel, amely ezekre az
izoenzimekre hat. Ha nem all rendelkezésre hivatalos gyogyszer-kdlcsonhatasi tanulmany, 6vatosan jarjon el
a paklitaxel adagolasanal.

Karci s

icitas és reprodukcids toxicitas

A Stellarex ballon karcinogenitasaval kapcsolatban nem készult hosszu tavu vizsgélat.

FIGYELEM: A Stellarex ballon paklitaxelt tartalmaz, ami egy ismert genotoxin. Ne hasznalja a Stellarex
ballont szoptatd, terhes vagy terhességet tervezé néknél, illetve gyermeknemzést tervezé férfiaknal.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK / NEMKIVANATOS HATASOK
Mellékhatasok

A periférias ballonos tagitassal kapcsolatos lehetséges szovodmeények a teljesség igénye nélkil
a kovetkezok lehetnek:

« Abnormalis szivritmus -+ Halal

« Allergias reakci6 a kontrasztanyaggal, a + Hematéma
trombomta'aggregauo—gatlo terapla\{al . Hemorrhage
vagy a katéterrendszer komponenseivel
(a hatéanyaggal, a segédanyagokkal és az + Ischaemia
eszkdz anyagaival) szemben . Llaz

« Amputacid/a végtag elvesztése

Magas vérnyomas/alacsony vérnyomas
« Aneurizma

«  Aritmiak

Resztendzis
Sokk
Stroke/CVA
Szepszis/fert6zés

- Arteriovendzus fisztula (AVF)

« Alaneurizma

- Elzarodas Trombézis

« Embolizacié/az eszkéz embolizacidja

Veseelégtelenség
« Fert6zés vagy fajdalom a behelyezési helyen

Véredény disszekcidja, perforaciodja, szakadasa
« Fajdalom vagy érzékenység vagy spazmusa

Vérzés

« Gyulladas



A paklitaxellel bevont PTA ballonkatéter lehetséges komplikacioi a teljesség igénye nélkiil a kovetkezok lehetnek:

« Alopecia + lzom-/izlileti fajdalom
« Anémia - Paklitaxellel szembeni allergids
. Bérkitités reakcié/immunreakcié

« Emésztérendszeri tinetek (pl. hasmenés, + Periférias neuropatia

émelygés, fajdalom, hanyas)

Szovettani elvéltozasok a véredény falaban,
beleértve a gyulladast, a sejtkarosodast vagy

« Hematoldgiai rendellenesség (beleértve a P
a nekrozist

neutropénidat, leukopéniat, trombocitopéniat)
Transzfuzié

« Hemolizis

BETEGTANACSADASI INFORMACIOK
Az orvosnak a kovetkezékrol kell tajékoztatnia a beteget:
« A PTA beavatkozassal kapcsolatos kockdzatok
« A paklitaxellel bevont PTA katéterrel kapcsolatos kockazatok
« A beavatkozas el6tti és azt kdvetd ellatds, beleértve a trombocitaaggregacio-gatld terapiat
KISZERELES
A Stellarex katétert STERILEN szallitjuk, és kizarélag egyszeri hasznalatra késziilt (etilén-oxidos sterilizacio).

A Stellarex ballont a belsé Tyvek tasak tartalmazza, ami egy kiilsé foliatasakban talalhato. A tasakok egyesével
vannak dobozba csomagolva.

FIGYELEM: A kiilsé foliatasak nem steril csomagolas. A bels6 Tyvek tasak a termék steril csomagolasa.
A bels6 Tyvek tasak nem érintkezhet a steril teriilettel.

FIGYELEM: A Stellarex ballont STERILEN szallitjuk, és kizarélag egyszeri hasznalatra késziilt. Nem

szabad ujrafelhasznalni vagy ujrasterilizalni. Az ajrafelt alas és uj ilizalas fokozhatja a beteg
gfert6zédésének kocka és ronthatja az eszkoz teljesitményét.
TAROLAS

A Stellarex ballont szobahémérsékleten, szaraz helyen, az eredeti csomagolédsaban tarolja. Az eszkdzt az eszkdz
csomagolasan talalhato lejarati idon belil hasznélja fel.

AJANLOTT ESZKOZOK
Steril technikaval készitse el az alabbi eszkozoket:
- Steril heparinos séoldattal feltoltott 10 ml térfogatu fecskendd
« Haromutas zérécsap
« Kontrasztanyag - a standard feltoltékozeg kontrasztanyag és steril séoldat 1:1 aranyu keveréke.
VIGYAZAT: Ne haszndljon olyan kontrasztanyagot, ami intravaszkuldris alkalmazdsra ellenjavallt.
«  Megfelel6 méretl csere vezetédrot (lasd a termék cimkéjét)
«  Megfelel6 méreti hemosztatikus bevezetShiively (lasd a termék cimkéjét)
« Feltoltéeszkoz nyomasmérével

ATVIZSGALAS

Vizsgalja meg a Stellarex ballont és a csomagolédsat. Ne hasznélja, ha a csomagolds vagy a termék sériilése
szemmel lathato. A termék potencidlis biologiai kockazatot jelent, a kezelést és artalmatlanitast az elfogadott
orvosi gyakorlat és a vonatkozé helyi és orszagos torvények és szabalyozas betartasaval kell végezni.

Vizsgalja meg a Stellarex ballon lejarati idejét. Az eszkdzt a lejarati id6 el6tt hasznalja fel.

VIGYAZAT: Haszndlat el6tt alaposan vizsgdlja meg a Stellarex ballont. Ne haszndlja a katétert, ha az sériilt, vagy ha
a mérete, formdja vagy dllapota nem megfelel6 a kivant eljdrdshoz.

TOBB STELLAREX BALLON EGYSZERRE TORTENO 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 6sszdézist, és az
nem alkalmazhaté.

Névleges 6sszdozis
A ballon a ballonméret szerint (mg)
atmérdje
¢ A ballon hossza (mm)
(mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nem minden méret érhet6 el minden piacon.

Ha egyszerre tobb Stellarex katétert kell hasznalni a 1ézi6 kezelésére, az egymas utan bejuttatott Stellarex
katétereket angiogréfia segitségével tgy kell pozicionalni, hogy az egymas utan behelyezett ballonok
jelol6sévjai legaldabb 10 mm-es atfedésben legyenek, valamint a legproximalisabb és legdisztélisabb ballon

5 mm-rel tulnyuljon az el6tagitott szakaszon. Artérias viszonyitasi jelol6rendszert (pl. sugarfogé vonalzét) kell
hasznélni a Stellarex ballonok megfelel6 elhelyezésének elésegitése érdekében.

Smm

10mm
ELOTAGITAS

VIGYAZAT: A célléziét PTA ballonnal el6 kell tagitani. Az el6tagitashoz hasznaljon olyan PTA katétert, amely
legaldbb Tmm-rel kisebb az adott véredény atmérdjénél. Az el6tagitas segit a késébbi nyomon kovetésben,
és biztositja, hogy a felt6ltés soran a Stellarex ballon teljes felllete érintkezzen a véredénnyel. Ne hasznéljon

tul hosszu el6tagitd ballont, hogy a Stellarex ballon altali kezelésre nem szant tertileten elkerilje a
véredény sériilését.
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A KATETER ELOKESZITESE

FIGYELEM: A kiilsé foliatasak nem steril csomagolas. A bels6 Tyvek tasak a termék steril csomagolasa.
A belsé Tyvek tasak nem érintkezhet a steril teriilettel.

VIGYAZAT: A Stellarex ballon felhaszndlds el6tti kezeléséhez haszndljon steril kesztyiit. Ugyeljen arra, hogy a leheté
legkevesebbet kertiljon érintkezésbe az eszkéz bevonatos ballonrészével.

1. Asteril tertileten kivil tavolitsa el a belsé Tyvek tasakot a kilsé foliatasakbdl és a kartondobozbol.
Tavolitsa el a steril katétergyir(it a belsé Tyvek tasakbol.

Ovatosan tavolitsa el a katétert a gytir(ibdl.

Tavolitsa el a ballonon talalhato védéhiivelyt. Dobja ki a védéhivelyt.

uoswN

Heparinos séoldattal 6blitse le a vezetédrot lumenét a,THRU” (at) feliratd drétlumenen keresztil.

VIGYAZAT: Amikor a drétlument 6bliti, igyeljen arra, hogy a séoldat ne érintkezzen a Stellarex ballon bevonatdval.

Toltson meg egy 10 ml-es fecskendét kontrasztanyag és sooldat egyenlé mennyiségben (1:1) adagolt,
kortlbelil 4 ml-nyi keverékével.

Tavolitson el minden levegét a ballonbdl és a ballonlumenbél.
a. Csatlakoztassa a fecskend6t a,BALLOON” (ballon) jelii ballonlumenhez.

b. Alkalmazzon negativ nyomast, és végezzen 15 masodpercig szivast. Lassan csokkentse a nyomast
a semleges éllapotig, és hagyja, hogy a kontrasztanyag feltoltse a katéter szarat.

. Vélassza le a fecskend6t a katéter ,BALLOON” (ballon) jel(i csatlakozdnyildsardl.

. Tavolitson el minden levegét a fecskendébél. Csatlakoztassa ujra a fecskendét a,, BALLOON” (ballon) jeld
csatlakozonyilashoz.

. Alkalmazzon negativ nyomast a ballonra, amig levegé mar nem jut vissza az eszkdzbe.

f. Lassan enyhitse az eszkozre kifejtett nyomast a semleges éllapotig.

g. Ha szlikséges, ismételje meg a miveletet, hogy eltavolitson minden levegét a ballonbdl és a lumenbél.
Cserélje le a fecskend6t egy manométeres feltoltéeszkozre, és kbzben tgyeljen arra, hogy ne juttasson
levegO6t a katéterbe.

VIGYAZAT: Ne meritse folyadékba, és ne tordlje dt folyadékkal a Stellarex ballon ballonos részét, ez ugyanis kdrt
okozhat a gyégyszerbevonatban. Olyan esetben, ha a ballon haszndilat el6tt folyadékkal érintkezett, cserélje le
a Stellarex ballont.

A KATETER BEVEZETESE ES A TAGITAS
A Stellarex ballon perkutan médon vezetheté be egy megfeleléen méretezett bevezetShuvelyen keresztil.

VIGYAZAT: Ne prébdlja meg a Stellarex ballont a cimkén feltiintetettné| kisebb (French) méretti katéteren vagy
bevezetShivelyen 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 vezetddroétra, amelyet el6zetesen étjuttatott a [ézion,
majd vezesse be a katétert perkutan médon. A vezetédrét mentén valo eléretolds soran fenn kell tartani a
negativ nyomast.

Tolja elére a katéter csticsat egészen a kezelés helyéig. A vezetddrét megfeleld irdnyitasa és pozicionalasa
érdekében minden esetben megfelel6 méretli vezetédrotot kell hasznalni.

VIGYAZAT: A Stellarex ballonkatéter beavatkozds kézbeni mozgatdsdhoz haszndljon fluoroszkdpids ellenérzést.

FIGYELEM: Ha a bevezetés soran barmikor ellendllast észlel, ne eréltesse a tovabbhaladast.
Azell miatt ka az eszkoz vagy a lumen. Ovatosan huizza vissza a katétert.

Pozicionalja a katétert a kezelési helyen. A sugarfogé jel6lésavok a ballon hasznos hosszat jelzik.
A ballonkatéter pozicidja kizardlag akkor médosithato, ha a vezetédrét a helyén van.
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Az eszkdz csomagolasan talalhatd kompatibilitasi tablazatnak megfelelen toltse fel a ballont, hogy ezaltal
kitagitsa a célteruletet. Ne épje tul a maximalis szakadasi nyomast.

VIGYAZAT: Ha Stellarex ballont haszndl a céllézi6 kezelésére, annak a teljes teriiletet le kell fednie. A testen beliil
minden esetben fluoroszképids megfigyelés mellett mozgassa a Stellarex ballont.

VIGYAZAT: A gydgyszer sikeres céllézidba juttatdsa érdekében tartsa a Stellarex ballont legaldbb 60 mdsodpercig
feltoltott dllapotban. A [€zi tdgitdsdnak optimalizdldsa érdekében a kezelé dénthet tigy, hogy hosszabb ideig
tartja fenn a feltéltétt dllapotot.

Engedje le a ballont, és alkalmazzon negativ nyomast.

Huzza vissza a katétert ugy, hogy a vezetédrdt a helyén van, és a ballonra negativ nyomast alkalmaz.

A katétert csak akkor huzza 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.

Az eredményeket angiogréfiaval ellendrizni kell.
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. 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 szlikséges, a kezelés utani ballonos tagitas megengedett.

VIGYAZAT: Ha ideiglenes (kisegitd) sztentelésre van sziikség, a femoropoplitealis artéridk kezelésére javallott
csupasz fémsztentet haszndljon.

ARTALMATLANITAS

VIGYAZAT: A haszndlatot kévetSen ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. A kezelést és drtalmatlanitdst
az elfogadott orvosi gyakorlat és a vonatkozé helyi és orszdgos torvények és szabdlyozds betartdsdval kell végezni.

JOTALLAS

Bér ez a termék szigortan szabalyozott korilmények kozott késziilt, a Spectranetics® nem befolyasolhatja

a termék felhasznalasanak korilményeit. A Spectranetics® a termékre vonatkozéan nem vallal semmilyen
jotallast sem kifejezett, sem vélelmezett formaban, tobbek kozott az eladhatésagra vagy adott célra valo
megfelelésre vonatkozoan. A Spectranetics® a termék hasznalatabdl, karosodasabdl vagy meghibasodasabol
eredéen a barminem( orvosi karokért, illetve a kbzvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karosodasért nem
véllal felelésséget sem természetes, sem jogi személyek felé sem jotallas, sem szerzédés, sem sérelem vagy

egyéb alapjan. Egyetlen személynek sincs semmilyen felhatalmazasa arra, hogy a termékkel kapcsolatban
a Spectranetics® véllalatot barmilyen képviseletre vagy jotéllasra kotelezze.

A Spectranetics nyomtatott és elektronikus forméban fellelhetd leirasai és termékjellemzéi - a jelen kdzleményt
is beleértve - kizardlag a gyartas idépontjaban a termékek altaldnos jellemzdinek leirasa, azok nem tekinthetok
kifejezett jotallas targyanak.

A fentiekben meghatarozott kizarasok és korlatozasok célja és értelme nem az, hogy megszegjék a vonatkozo
torvény kotelezé rendelkezéseit. Ha ezen Jotallasi nyilatkozat barmely része vagy feltétele jogellenesnek,
végrehajthatatlannak vagy a vonatkozo torvényekbe titk6zének mindsilne a vonatkozo jog birdsaganak
dontése alapjan, akkor ez nem terjed ki a Jotéllasi nyilatkozat fennmarado részeinek érvényességére, és minden
jogot és kotelezettséget ugy kell értelmezni, és gy kell végrehajtani, mintha ez a Jotallasi nyilatkozat nem
tartalmaznd az érvénytelennek tartott adott részt vagy feltételt.
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WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Kartetep ana upec

A aHFrMONNACTUKN

il TPaHC

AHrvonnactnyecknii 6annon Stellarex™ c nekapcTBEHHbBIM MOKPbITUEM, BBOAVUMBI MO MPOBOAHMKY 0,89 MM
(0,035 plorma) (6annon Stellarex), cocTonT 13 ABYXNPOCBETHOO KaTeTepa Ha MPOBOAHUKE C YKPErneHHbIM

Ha ero JUCTa/lbHOM KOHLIE YaCTUYHO PaCTAXMNMbIM HaJlyBHbIM 6anioHOM 1 aTpaBMaTUYeCKM KOHUYECKUM
KOHUMKOM. BannoH nmeeT 3anaTeHToBaHHOE MOKPbITUE, COflepKalliee leKapCTBEHHbIV Npenapat naknuTakcen.

JlekapcTBeHHOe MapkepHast
nokpbITnE nosocka (x2)
/_‘ﬁ
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KaTeTep coBmecTim ¢ npoBogHuKom AnameTpom 0,89 mm (0,035 floiima). Kaxaoe ycTpoicTBO OCHaLLeHo
3aLMTHON 060MIOUKON Ha HaNIOHHON YacTL KaTeTepa C leKapCTBEHHBIM NMOKPbITUEM. Ha 3TrKeTKe Kaxjoro
ycrpoﬁlcma nmeetca Ta6nv|ua COBMeCTUMOCTU.

Ha 6annoHe ecTb /jBa PEHTTEHOKOHTPACTHBIX MapKepa /NA NO3ULMOHNPOBaHUA 6asioHa OTHOCUTENbHO
ob6pabaTbiBaemoi1 0611acTy. PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIe MOJIOCKY OTMeYaloT pabouyio AnvHy 6annoHa
U CAyxaT Ana GrIo0pOCKONNYECKON BU3yanu3aLmi npu JOCTaBKe U pasmeLeHnn. JlekapcTBEHHOE NOKpbITE
6asioHa — 3TO COCTaB, COAEPXKaLYNIA MAaKNUTAKCeN B KaUeCTBE aKTMBHOTO (papMaLieBTUUECKOTO BELLeCTBa.
[MoKpbITUE C MaKAUTAKCeNOM HaHeCeHO Ha pabouyio AHY Kopryca GannoHa.

JlekapcTBeHHOE NOKpPbITUE

neKapCTBeHHOE NOKPbITUE COCTOUT U3 aKTUBHOIO ¢apMaueBTVNeCKOI’O WHrpeaneHTa naknntTakcena

n BCnomoraTesibHbIX BewecTB. neKapCTBeHHOQ NOKpbITUE UMEeTCA Ha pa6oqel7| AnnHe 6anNoHHON YacTn
KaTtetepa. JlekapcTBEHHOE MOKPbITIE PABHOMEPHO pacrpe/eneHo no NoBepxHOCTM 6ansioHa ¢ KOHLEeHTpaumein
2 MKr/MM?. OCHOBHOW GyHKLIMOHA/IbHOM XapaKTEPUCTUKON NIEKapCTBEHHOTO MOKPLITHSA ABAAETCA CNOCOGHOCTL
BbIAENATH NAKMUTAKCEN B TKaHW CTEHOK COCY/ia BO BPEMA HaMnosHeHUA GansioHa.

NMOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

AHrvonnactnyeckunii 6annoH Stellarex c nekapcTBEeHHbBIM NOKPbITUEM, BBOAVMbIV MO MPOBOAHUKY 0,89 MM
(0,035 poiima), NpeHa3HaueH ANA IeYeHna PasBrBLLNXCA de-Novo 1K B pesynbTaTe pecTeHo3a NopaKeHun
NOBEPXHOCTHbIX 6€/IPEHHDBIX 1NV NMOAKONEHHbIX apTepuii Ha AnMHe A0 220 MM C Liesblo BOCCTAaHOBNEHUA
KPOBOTOKa 11 COXPaHeHNA NPOXOAUMOCTMN COCY/0B.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

AHrronnactuyeckuin 6annoH Stellarex NpoTMBONOKasaH ANA NPUMEHEHUA Y CleayIoLNX L
+  MaLMEHTOB C M3BECTHOM rMNepUyBCTBUTENBHOCTBIO K NAKNTAKCeNy U CTPYKTYPHO POAICTBEHHBIM COCTaBaM;
+ MaLVeHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT MPUHUMATb PEKOMEHJOBaHHblE aHTUTPOMGOLIUTapHble
1 @aHTUKOArynsALMOHHbIe CPe/iCTBa;
+ JKEHLYMH, KOTOPbIE KOPMAT rPYAbI0, GEPEMEHHbIX NN MAAHNPYOLWUX 6EPEMEHHOCTb, TMGO MYXKUMH,
NNaHNpYLUX CTaTb OTLIOM.

I'IPE.EI,OCTEPE)KEHI/IFI

nosbnmeuwe pvncxa N03[Hell CMepTHOCTH NPU6GNN3NTeNbHO Yepes 2-3 rofa NoCsNe NeveHns no
YCTPOIICTB 6€3 NIeKapCcTBEHHOTO MOKPbITUA 6bINIO BbIABNEHO npm
KOHTPONIMPYeMbIX NCC
2018 r. Katsanos n ap- nocne npuMeHeHnA 6anoHOB N CTEHTOB, HOKprTbIX naanraKcenom, ana
P n prepuii. CyllecTBYyeT HeonpepeneHHOCTb
n 0 pUcKa CMepTHOCTK, a TaKXKe
B oTHoweHuN 3pPeKTa NOBTOPHOro BO3AENCTBIA ycrpovncrsa [ noKprTl/IeM, cofiepxaLum
naknutakcen. Bpaun gomxHbl 06cyxpaarth ¢ CMepTHOCTH, a
TaKKe NpenmylLecTBa 1 PUCKW AOCTYMHbIX METOJ0B JIe4eHus.
Be3onacHocTb OAHOBPEMEHHOTO NPVIMEHEHNA HECKONbKIX 6annoHoB Stellarex ¢ cymmapHoii foson
NeKapCTBEHHOTO BellecTBa NaknuTakcena Bbile 9,4 Mr He MccneoBaHa, NO3TOMY He cieayeT
MCMosnb30BaTh HECKObKO GanioHoB.
Bannon Stellarex nocrasnsaetca B CTEPU/TIbHOM BU[IE TonbKo Ans ojHOPa30BOro NpUMeHeHUsA.
3anpelyaeTca noBTopHas obpaboTka nnm cTepunusauya. NMosTopHas 06paboTKa 1 CTepuan3aLma MoryT
MOBbICUTb PUCK MHPULIMPOBAHNA NaLMeHTa 1 HapylleHUa paboTbl yCTponcTBa.
Bannow Stellarex omxHbI NPUMEHATL TONBKO BPauu, UMeloLLie COOTBETCTBYIOLMIA OMbIT U 3HaHUA
KNVHUYECKNX U TEXHUYECKNX aCNeKTOB YPECKOXKHON TPAHCIIOMUHANBbHO aHTMOMNACTUKM.
Mepep ucnonb3osaHriem 6annoHa Stellarex Bpaun 06s3aHbl NPOUNTaTL U YACHUTb MHCTPYKLMN
no nprmexeHuio. HecobnogeHmne nokasaHuin K mpuMeHeHuo, MPOTUBOMOKA3aHWin, OrpaHnyeHuni,
npeaocTepexxeHnin 1 Mep NPeoCTOPOXKHOCTY MOXKET NPUBECTU K OCTIOXHEHVAM.
He ncnonb3yiiTe nocne ncteyeHUs cpoka roAHOCTU.
BannoH Stellarex copepuUT naknuTakcen — U3BECTHbINA FeHOTOKCUH. He ncnonb3yiite 6annoH Stellarex
y 6epemeHHbIX, KOPMALLMX FPYAbIO MU NAAHUPYIOLMX 6ePEMEHHOCTb XKEHLLMH, MO0 Y MYXKUH,
NNaHNpyoLWMX CTaTb OTLIOM.
KaTeropuuecku 3anpelyaeTcsa UCNoNb30BaTh ANA HamosHeHVA 6ansoHa Stellarex Bo3ayx nnm kakoe-nn6o
rasoobpasHoe BeLecTBo.
Mpu BBeAeHNN 6annoHa Stellarex B cocyancTyto cctemy Kakme-nmbo MaHUNynALMU C HAM cnepyet
NPOBOANTbL TONIbKO MO/ GOPOCKOMNYECKM KOHTPOJIEM C BbICOKMM pPa3pelleHem.
3anpelyjaeTca OCYLECTBAATL MaHUMYNIALUMN C HaNoNIHeHHbIM 6annoHom Stellarex.
Mpy BO3HMKHOBEHMV CONPOTVBNEHUA Ha NIO6OM 3Tane NpoLieaypbl BBeleHNA He npunarainTe
Ype3MepHbIX YCUNWIA ANA NPOABUXKEHUA YCTPONCTBa. MpeofjoneHie CONPOTUBIEHNA MOXET NPUBECTU
K NOBpeX/eHUIo yCTPOICTBa nnu cocysja. OCTOPOXHO M3B/eKuTe KaTeTep.
CnepyeT cob6ntoAaTb Mepbl NPeOCTOPOXHOCTU ANA NPeAOTBPALLEHNA NN YMEHbLIEHNA
Tpomb6oo6pazoBaHuA. Mo yCMOTPeHWIo Neyalliero Bpaya v C y4eTom ero onbiTa nauyeHTam
VHAVBNAYaNbHO Ha3HaYaeTCA COOTBETCTBYIOLIAA CXeMa NpUeMa aHTUKOarynALMOHHbIX CPeacTs.
B npoueaypax ¢ KanbLyHNPOBaHHbIMU NopaxeHuamn 6annoH Stellarex cnepyet ucnosnb3osatb ¢ 0coboit
OCTOPOXHOCTBIO.
Mepep NpoLeaypoit YPECKOXKHO TPAHCTIOMVHANBHON aHMMONNACTVKN CiefyeT onpeennTb Hanuune
annepruyecknx peakunii Ha KOHTPaCTHOe BELEeCTBO.
BHewHMin nakeT 13 $onbrm He ABAAETCA CTEPUbHbIM Gapbepom. CTepunbHbIM 6apbepom A51A YCTPoicTBa
CNY>XNT BHYTPeHHUI nakeT Tyvek. He cnepyeT aonyckaTb KOHTaKTa BHyTpeHHero naketa Tyvek co
CTepUIIbHBIM Mosiem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

3anpelyaeTca HanonHATbL 6annoH Stell [0 A , P! LLEro pacyeTHOe flaBNeHe paspbiBa.

« He vncnonb3yiite KOHTPACTHOE BELLECTBO, MPOTUBOMNOKa3aHHOE K BHYTPUCOCYANCTOMY NPUMEHEHMI0
C 3TUM YCTPONCTBOM.

« [epepn ncronb3oBaHieM BHUMATENbHO 0cMoTpUTe 6annoH Stellarex v ynakosky. He ucrnonb3yiite Katetep, eciv
OH NOBPEXAEH UK ero pasmep, Gopma NIM6o COCTOAHIE He MOAXOAAT A/IA 3aniaHNPOBaHHON NpoLeaypbl.

« He norpy»aiTe 6annoHHyto YacTb ycTpoicTBa Stellarex B Kakyto-n16o XnaKkocTb 1 He NpoTupaiiTe ee
C NPUMEHEHNEM XNKOCTW, MOCKOJIbKY 3TO MOXET HapyLWNTb LIENOCTHOCTb JIeKapCTBEHHOTO MOKPbITUA
VN CHU3UTL ero 3GdeKTUBHOCTL. B crlyyae KoHTaKTa bannoHa Stellarex ¢ Kaknmu-nnbo xuakocTamu
nepef UCMosb3oBaHKeM ero crieflyeT 3aMeHNTb.

« Tepep pab6otoii ¢ 6annoHom Stellarex HapgeBaliTe cTepunbHble nepyatku. Cnepyet cobnioaatb
OCTOPOXXHOCTb, UTOObI CBECTV K MUHUMYMY KOHTaKT C MOKPbITOM YacTbio 6annoHa.

«  Tpu HanMYUM 3HAUNTENBHOTO CTEHO3MPOBAHMA U CTIOXKHOCTEN C MPOXOXKAEHNEM YUYacTKa peKOMeHAyeTCa
NpOBOAUTL NPeABaPUTENbHYIO AunaTaLmio obpabaTbiBaemMoro nopaxeHus. MpeasapuTenbHyto Aunaraumio
CNleflyeT BbIMONHATD C UCMOJb30BaHNEM KaTeTepa A YPECKOXKHON TPAHCIIOMUHABbHOM aHTMONNACTUKYA,
pasmep KOTOPOro He MeHee YeM Ha 1 MM MeHblle pepepeHCHOro nameTpa cocyaa. B cnyuae cnoxHocteit
C No3KLMOHMpPOBaHiem 6annoHa Stellarex Npu NomnbiTKe NPOXOXAEHNA NOPaXKEHVA N3BNEKNTe KaTeTep
1 NpoBepyTe BTOPYIO NPeBapUTENbHYIO AunataLyio.

« Bo Bpema npombiBaHUA NpoCBeTa ANA NPOBO/HVIKA He JoMNyCKaliTe KOHTaKTa GU3KOoNoryeckoro
pacTBopa ¢ nokpbiTem 6annoHa Stellarex.

« 3anpeujaetca pasgyBaTb 6anioH Stellarex 3a npefenamu opraHnama 1 A0 TOro Kak OH GyaeT pasmelleH
B MecTe 06pabaTbiBa€MOro NnopaxKeHus, NOCKONbKY 3TO MOXET HaPYLIUTb LEeNOCTHOCTb MOKPbITUA.
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+ He nbiTaittech BBOAMTL GannoH Stellarex uepes NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep vy 06010UKY UHTPOAbIOCEPa,
pa3mep KOTopbIX NO WKane LI.Iapbepa MeHbllue, Yem yKaZaHHbIVI Ha 3TUKeTKe. ﬂOI‘IO]‘IHI/ITeJ'IbeIe cBegeHuAa
O COBMeCTUMOCTM C MPOBOAHVKOBbIM KaTeTepom 1 060s104KOIA NHTpOAbOCEPA CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKU.

« [InA Hapnexalleil JOCTaBKM IeKapCTBEHHOTO CPeACTBa K 06pabaTbiBaeMoMy ouary nopaxeHus
nopaepxusaiite 6annoH Stellarex HaayTbiM B TeYeHVe MUHUMYM 60 ceKyHA. YTo6bl ONTUMU3MPOBaTL
Avnatayuio oyara nopakeHua, onepaTtop No CBOeMy yCMOTPEHUI0 MOXKET AoJblue NoAAepXnBaTb 6annoH
B HagyTOM COCTOAHUN.

« [NpumeteHue GannoHa Stellarex B coueTaHUu ¢ APYrUMIM UHTEPBEHLIMOHHBIMU METOAAMM HE U3yUeHO.

Ecnu TpebyeTca BpemeHHoe (BCnomoraTesibHoe) CTeHTUPOBaHMe, ClIefyeT MCNOoMb30BaTb HEeMOoKPbITbIN

MeTanIMyecKuii CTeHT, npeFLHaSHaHeHHbII/I AanAa nevyeHuAa 6e/:(peHHo NMOAKONIEHHbIX apTepVM

. OI'ITI/IMB]'Ith}O NPOACIIKNTENbHOCTDb aHTI/ITpOMsOLI,I/ITapHOVI Tepanuun 4na KaXxaoro nauneHTa onpeaensaeTt
Bpay Mo CBOemy YCMOTPEHWIO.

« [ocne ncnonb3oBaHKA AaHHOE YCTPONCTBO MOXET NPeACTaBNATL G1ONOrMYecKylo onacHoCTb. Mpu
pa6me C HUM U1 ero ytununsauum HeO6XOFLI/IMO npuaepxueaTbca 06LL[EI'IpI/IHﬂTOIh MeF[I/ILlI/IHCKOVI NPaKTUKn
1 BCEX NPUMEHUMbIX 3aKOHOB 1 HOPMATNBOB.

COOBLYEHUE O NO3AHEN CMEPTHOCTW B OTHOLUEHUW MEAULIMHCKUX
YCTPOUCTB C MOKPbITUEM, COOEPXALLM NAKNTUTAKCEN

lMoBblleHVe pUcka NO3AHel CMEPTHOCTY NPUBNM3UTENBHO Yepes 2 rofja v No3Xe nocse NpuMeHeHUs 6anioHoB

1 CTEHTOB, MOKPBITbIX MAKMMNTAKCENOM, ANA NIEYEHUA NOPAKEHUI GeAPEHHO-NOAKONEHHDIX apTePUi GblNo
BbIAB/IEHO NPV MeTaaHanv3e paHAOMV3VPOBAHHBIX KOHTPONMPYEMbIX NCCNe0BaHMI, OnybnKoBaHHOM Katsanos
1 fip. B iekabpe 2018 . B cBA3M C NoABNEHVEM STUX AaHHDbIX YTpaB/ieHVie N0 KOHTPOJTIO KauecTBa NuLLEBbIX
NpoJAyKTOB 1 NekapcTBeHHbIX Npenapatos (Food and Drug Administration, FDA) Ha ypoBHe nauneHToB NpoBeno
MeTaaHaJn3 JONrOCPOUHbIX AaHHbBIX OCHOBHbIX MPEANPOAAXKHBIX PaHAOMMU3NPOBaHHbBIX UCCTIEA0BaHWI MO
NPUMEHEHMIO MEAVLIMHCKNX YCTPOICTB C MOKPbITUEM, COlePXKaLLVM NaKNTaKCeN, ANIA NIeYeHNA HapyLIeHN
6e/ipeHHbIX 1 MOJIKOIEHHbIX COCY/OB, NCMOMb3yA JOCTYMHbIE JaHHbIE KIIMHUYECKX NCCIe[0BaHMI MO COCTOAHII0
Ha mai1 2019 r. MeTaaHanu3 Takxe nokasan NprsHaky NO3aHeN CMEPTHOCTN Y UCTIbITYEMbIX, TeYeHne KOTOPbIX
OCYLLECTBAANOCH C NPUMEHEHEM MEAVLIHCKUX YCTPOCTB C MOKPbITUEM, COAePKaLLMM NaKAUTaKcer, o
CpaBHEHMIO C MaLMEeHTaMU, iNA NIeYeHA KOTOPbIX MPYMEHANNCb MEANLIMHCKIIE YCTPOIICTBa 6€3 NOKPbITUA.

B yacTHOCTW, pe3ynbTaTbl 3 PaHOM3MPOBaHHBIX NCCNIEA0BaHUIA, B KOTOPbIE OblSI0 BOB/IEUEHO B 06LLEN CIOKHOCTH
1090 naLWeHTOB, a Takxe AOCTYMHbIE AaHHbIE 3a NEPUOA B 5 NET MOKa3blBaloT, YTo 06LLWiA NOKa3aTelb CMEPTHOCTY
cocTanan 19,8 % (15,9-23,4 %) y NaLMEeHTOB, fieyeHne KOTOPbIX OCYLLECTBAANOCh C MPUMEHEHVIEM MEAULIMHCKIX
YCTPOVICTB C MOKPbITVIEM, COAEPMKALLUM MAKNUTAKCEN, @ Y NALMEHTOB, /1A JIEUEHIA KOTOPbIX MPUMEHSANNCH
MeANLIMHCKME YCTPOICTBA B3 MOKPbITUA, STOT NoKasaTtesnb cocTasnsan 12,7 % (11,2-14,0 %). Mokasatenb NoBbiweH A
OTHOCWTENIBHOTO PICKA CMEPTHOCTI 3a 5 neT coctaeun 1,57 (95 % npw foeeputenbHOM nHTepBane 1,16-2,13),

UTO COOTBETCTBYET MOBbILIEHMIO OTHOCUTE/ILHOTO PYCKA CMEPTHOCTY Ha 57 % Yy NMaLMEHTOB, SleYeH1e KOTOPbIX
OCYLECTBAANOCH C NPUMEHEHMEM MEAVLIMHCKIX YCTPOICTB C MOKPbITUEM, COlePXKaLLVM NaKnuTakcen. B nioHe
2019 . Ha 3aceaHum KoHcynbTaTvsHoro coseta FDA 6bin npeacTaBneH He3aBrcUMbli MeTaaHanns CXOXWX aHHbIX
NauyveHToB, NPeAOCTaBEHHbIX aHMMoNornyeckoii opraHusaumeit VIVA Physicians, KoTopbiii nokasan cxoxee
yBeNMyeHvie OTHOCUTENbHOrO pucka — 1,38 (95 % npw aoseputenbHOM UHTepBane 1,06-1,80). Bbinu BbiNonHeHbI

1 NPOAOMKaIOT BbINOMHATLCA AOMOSHUTENbHbIE aHaNN3bI, KOTOPbIE CreLuanbHO Pa3paboTaHbl ANA OLEHKN CBA3N
Mely CMEPTHOCTBIO U MEAVLIMHCKMMU YCTPOCTBAaMM C MOKPbITUEM, COAEPKaLLMM MaKknuTakcen.

[JlaHHble 0 HaNMYUM 1 BENNYMHE PUCKA NO3JHEV CMEPTHOCTU CNeflyeT UHTEPNPETUPOBaTh C OCTOPOXKHOCTDIO,
NOCKO/bKY CYLLIeCTBYeT MHOXECTBO OrpaHNYEeHMI B OTHOLIEHN JOCTYMHbIX JaHHbIX. ITO TakxKe CBA3aHO

C WAPOKVMU JOBEPUTENBHBIMM NHTEPBaNamu, 06yCOBNEHHbIMI HEGONBLLON BbIGOPKON, 06beanHeHeM
UCCNe0BaHNI PasINYHbIX MEAULIMHCKNX YCTPOICTB, KOTOPbIe He npej| b A o6ben X

No NpU3HaKy CofiepX)aHA NakanTakcena B UX NOKPbITAM, 3HaUNTENbHBIMY 06beMamMit yTePAHHbIX AaHHbIX
1CCNeoBaHui, OTCYTCTBUEM ABHBIX CBUAETENLCTB BAVNAHUA 403 NaK/UTakcena Ha CMEPTHOCTb, a Takxke
OTCYTCTBVEM YCTAHOBNEHHOTO MaTOPpM3NONOrMYECKOro MexaH3mMa CMepTel Ha NO3AHEN CTafuin.

anIMEHeHI/Ie 6anIOHOB 1 CTEHTOB C NOKPbITUEM, COAePKALUNM NaKINTaKCen, yy4laeT KOOBOTOK K HOram

1 CHUXKaeT BEPOATHOCTb MOTPEBHOCTY B MOBTOPHOM MPOBEEHNM NPOLIeAYPbl PACLINPEHNA KPOBEHOCHBIX
COCY[10B B CPaBHEHUM C MPUMEHEHUEM YCTPOICTB 6e3 NoKpbITHA. MpenmyllecTsa (Hanpumep, CHXKEHNe
BEPOATHOCTM NOBTOPHOIo BMeLIJaTeI'IbCTBa) npUMeHeHnA MeANLUNHCKUX yCTpOIZCTB C NOKpbITUEM, coaepKanm
naknuTakcen, cnegyet pacCMaTpuBaTb ANA KaXAOro nauneHTa B UHAWBMAYaNbHOM NOpPAAKe HapAaay

C BO3MOXHbIMU prCKamui (Hanprmep, No3gHen CMepTHOCTBIO).

CornacHo oleHke cMepTHOCTY No meToay Kannasa-Meiiepa, BbINONHEHHOI B pamKkax 6a30BOro 1cciejoBaHmA
ILLUMENATE, nokasatenvi CMepTHOCTV MO NPOLeCcTBUM 2 11 3 NIeT cocTaBAaoT 6,8 % (95 % npu aoBepuTenbHOM
nHtepsane 4,0-11,4 %) 1 9,00 % (95 % npwv goBepuTeNbHOM NHTepBasne 5,7-14,1 %) cOOTBETCTBEHHO

[INA NeYeHNA C NPUMEHEHVIEM aHroniacTuyeckoro 6annoHa Stellarex™ c nekapcTBeHHbIM MOKPbITUEM,
BBOAVIMOTO Mo NpoBogHUKY 0,89 mm (0,035 Atoiima); Ana 6annoHHoro Katetepa EverCross™, KoTopblii ABnAeTca
KOHTPOJIbHbIM YCTPOMNCTBOM, 3TN NoKa3saTenu cocTasnaioT 7,2 % (95 % npu 4OBEPUTENIbHOM UHTEpBane
3,5-14,5 %) 1 10,4 % (95 % npu foBepuTeNnbHOM MHTEpBane 5,7-18,5 %) COOTBETCTBEHHO.

MPUMEHEHUE Y OCOBbIX FrPYNN HACENIEHUA

SddeKTMBHOCTL 1 be3onacHOCTb GannoHa Stellarex He 6binn ycTaHOBNEHbI AN NALMEHTOB JETCKOro BO3pacTa
(Monoxe 18 ner).

Y nauueHToB B Bo3pacTe 18 neT n cTaplue 6anioH Stellarex MPUMEHAETCA MO YCMOTPEHMIO Bpaya.

NWHOOPMALIMA O IEKAPCTBEHHOM MPEMAPATE

MexaHusm peiicTens

B nokpbiTn 6annoHa Stellarex copepXUTCA NaknuTakcen — aHTMNPONNGepPaTUBHBbINA JIEKapCTBEHHbIN Npenapar,
KOTOprVI CI'IeL[I/Id)VIHHO CBA3bIBAETCA C MI/IKpOpr60‘-lKaMI/I n CTaﬁI/I}'II/IBVIpyET VX, @ TaKXKe NONIN3TUNEHTNTNKONb

B KayecTBe BCNOMOraTesibHOro Bewecrsa. Maknutakcen |/|Hrv|6v|pye1 nponm¢epauwo rNagKOMbILWEYHbIX KNETOK
1 BO3/1e/CTBYeT Ha NponudepaLvio/MnurpaLmio pubpobnacTos, a TakKe cekpeLyio BHEKNETOUHOTO MaTpUKca
nyTem 610KNpPOBaHWA NponvdepaLn MUKpoTpybouek. CoueTaHre 3TvX 3GHEKTOB BeAET K MHTNBPOBaHII0
HOBOO6paBOBaHHOVI runepnnasnun n, cnefoeaTtesibHO, pecTeHo3a.

TBUE np TOB

OduymanbHble NCCneaoBaHVA B3aMMOLENCTBIA NpenapaTtos Ansa 6annoHa Stellarex He nposoannuce.
Cne/:LyeT N3y4yunTb CBEAEHNA O BSaMMOﬂEﬁCTBMM C NAKNTAKCeNOM B COOTBETCTBYIOLUNX NHCTPYKLUMAX MO
NPUMEHEeHNIO A/1A BCeX Npenapartos, NCNOoib3yeMbliX B COYETaHUN C 6annoHom Stellarex. Cne,qyeT yaenutb
BHMMaHue n01eH|.u/|aan017| BO3MOXXHOCTN CUCTEMHOIO U MECTHOTro Bsammop,eﬁcmm npenapaTtoB B CTEHKax
cocyfja naumeHTa, MPYHUMAIoLLEero npenapar C U3BECTHbIM B3aUMOAENCTBIEM C NaK/NTaKCeNIOM, U eCn
NPUHATO pelleHne HauaTb MeAVKaMeHTO3HYI0 Tepaniio Y naljieHTa, KOTOpoMy paHee NPOBOAMUIOCH fleyeHne
C nprmeHeHviem 6annoHa Stellarex.

P

KaTanusatopom meTabonunama naknutakcena aBnaoTca n3osHsumol CYP2C8 n CYP3A4 umutoxpoma P450;
naknnTakcen - 31o cybcTpat Ana P-rnvkonpoTenHa. MoTeHunanbHoe B3auMOfeNCTBIE MOXKET BO3HUKHYTb

C Nlo6bIM NpenapaTom, KOTOPbIi BO3/IENCTBYET Ha 3TV M303H3UMbI. BBIAY OTCYTCTBIA OPULMaNbHBIX
VICCﬂe,q()BaHI/IVI B3aI/IMOF[EIhCTBI/Iﬂ npenapartos cneagyert COGI‘IIOAaTb OCTOPOXHOCTb MNPV BBEAEHUW NaknnTakcena.

KaHLeporeHHOCTb, reHOTOKCMYHOCTb U PENPOAYKTUBHAA TOKCUKONOrNA
[llonrospemeHHble NCCe0BaHUA ANA OLEHKI KaHLiIeporeHHoro noTeHumana 6annoHa Stellarex He nposoaunmnce.

NPEAOCTEPEXKEHUE. BannoH Stellarex cogeput naknurakcen - N3BeCTHbIN FeHOTOKCUH. He
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MoTeHUManbHble OCNOXHEHNA, KOTOPble MOTYT GbiTb CBA3aHbI C NPOLEAy POl Nepudepnyeckoii 6annoHHom
[unaTaLyy, BKAIOYaIoT, NOMUMO NPOYEro, Cieaylollne ABNeHUA:

+ Annepruyeckue peakuumn Ha KOHTpacTHoe + KpoBoteuenue
BeLLeCTBO, NPOTNBOTPOMbOLIMTApPHbIE JleTanbHblil Mcxoa
npenapatbl W1 KOMMOHEHTbI CUCTeMbI KaTeTepa TNuxopaaka

(J'IeKapCTBeHHOe BelecTBO, BCNOMOraTe/ibHble
BeuwlectBa n MaTEpI/laﬂbI)

AMnNyTaLnA KOHEYHOCTU
« AHeBpu3ma

« Anonnekcua/MHcynbT

< Aputmun

«  ApTep1OBEHO3HbI CBULL

HeperynsapHble ceppieuHble coKpalleHna
O6pazoBaHMe reMaToMbl

O6pasoBaHue nceBgoaHeBpU3mM

Okknio3na

MoueyuHasa HefoCTaTOYHOCTb

PaccnoeHue, neppopauus, paspbis UM crnasm

« bonb unn 6onesHeHHOCTb cocyna

« Bocnanenue + PecteHos

« TunepTeHsus Un runoTeHsus + Cencuc nnm nHdekumsa

« Nndexums nnn 6onb B MecTe BBEfEHUA - Tpom6o3

« Nwemns + Wok )

+ KposousnusHue + IMBonuA nnn sM6onuA GparmeHTamn yCTPONCTBa



nOTeHLlI/IaI'IbeIE OCNOXHEHWA, KOTOPble MOTYT 6bITb CBA3aHbI C ,qOGaBﬂEHVIEM NOKPbITUA U3 NaknnTakcesna
K 6aJ'IJ'|0HHOMy Katetepy ansa l‘IPECKO)KHOVI TpaHCJ’HOMVIHaJ'IbHOﬁ AHTMONNACTUKN, BKIOYAIOT, TOMUMO NpoYyero,
nepeyuncsieHHble HUXKe ABNeHnA.

« Annepruyeckas vnu UMMyHHasa peakuva Ha + [nckpasusa KpoBU (B TOM YncCne HeilTponeHus,
naknuTakcen NeNKOMNeHUA 1 TPOMOOLMUTONEHNA)

< Anoneuns «  Mwanrusa nnm aptpanrus

«  AHemus « lMepenuBaHve KpoBu

« Temonus « MNepudepunueckas Heiponatus

«+ ucTonoruyeckne N3MeHeHns Cocyaa, B Tom + CYMNTOMbI CO CTOPOHbI XXeNYAOUHO-KILLIEYHOO

uncne BoCManeHwe, NoBPeXaeHe KNeTok TpaKTa (Hanpumep, Anapes, TOWHOTa, 60/b, PBOTa)
UK HeKpo3 . Cbinb

WHOOPMALIMA ANA KOHCYNIbTUPOBAHMA NALUUEHTA

Bpauu OMKHbI COOBLNTL NaLMeHTam o CriedytoLem:
+ 0 pucKax, CBA3aHHbIX C NPOLieAlyPOV YPECKOXKHOI TPaHC/IIOMUHAIbHOW aHIoNNacTuKK;

* O pucKax, CBA3aHHbIX C KaTeTepom Ana ‘-lpeCKO)KHOIZ TpaHCﬂlOMI/IHaﬂbHOIh aHrMonnacTukn C NOKpbiTnemM
13 naknurtakcena;

+ 0JleyeHun o 1 nocne NpoLeaypbl, BKOYas aHTUTPOMOGOLMTapHYIO Tepanuio.

®OPMA NMOCTABKU

BannoH Stellarex noctasnserca B CTEPU/IbHOM BUJE TonbKo 415 04HOPA30BOro NpuMeHeHus (Ctepunmsaums
3TuneHokcuaom). banno Stellarex HaxoauTca Bo BHyTpeHHem nakeTe Tyvek, KOTOPbIN, B CBOIO OYepeqb, BIOXeH
BO BHelHWi1 nakeT n3 ponbri. Oba nakeTta nomelleHbl B KOPOOKY, NpeHa3HaueHHYI0 /1A OAHOrO YCTPOUCTBA.

MPEAOCTEPEXXEHUE. BHewHuii nakeT u3 ¢ponbru He ABNAETCA C 6apbep Cr
6apbepom AnA yCTPOIMCTBa CNYKNT BHYTpeHHUI naket Tyvek. He cnegyer gonyckaTtb KOHTaKTa
BHyTpeHHero naketa Tyvek co ctepunbHbim nonem.

NOAroTOBKA KATETEPA

NPEAOCTEPEXXEHUE. BHewHMi nakeT 3 GONbru He ABAAETCA CTEp 6apbep Cr

6apbepom AnA yCTPONCTBa CAYXKUT BHYTpeHHWii nakeT Tyvek. He cneayer gonyckatb KOHTaKTa
BHYTpeHHero naketa Tyvek co crepunbHbim nonem.

BHUMAHMWE! [leped pa6omoli ¢ 6annoHom Stellarex Hadesalime cmepunsHeie nepdamku. Cnedyem cobnodame
0CMOPOXHOCM®b, 4mobbl ceecmu K MUHUMYMY KOHMakm c nOKpblmOt‘] yacmeto 6a110HA.

1. 3anpepenamvi CTepUNbHOIO NONA N3BNIEKNTE BHYTPeHHUIA nakeT Tyvek U3 BHeLWHero nakeTa u3 ¢ponbru,
KOTOPbIN COAEPXKNTCA B KAPTOHHOI KOPOOKe.

W3Bneknte n3 BHYTpEHHero naketa TyVek CTepl/Iﬂbellh Oﬁpyq C KaTteTepom.
OCTOPOXKHO BbIHbTE KaTeTep 13 o6pyya.
CHumUTE € 6annoHa 3alnTHY0 060104KY. YTUAN3UPYITE 3aLUUTHY0 060MOUKY.

MpomoiiTe NpocseT ANA NPOBOJHUKA renapuHN3MPOBaHHbIM GU3NONOTNYECKIIM PaCTBOPOM Yepes NpocBeT
JiNA NPOBOAHVMKa ¢ MapkupoBskoit «THRU» (CkBo3HONM).
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BHUMAHME! Bo 8pems npombigaHus npoceema 0115 nposooHuUKa He donyckatime KoHmakma
(pusuonoauyeckoz2o pacmeopa c nokpeimuem 6annoHa Stellarex.

6. HabepuTe B WwnpuL 06bemom 10 Ky6. cM MPUMepHO 4 Ky6. CM KOHTPaCTHOrO BellecTsa 1 GprU3NoNornieckoro
pacTBopa B paBHom o6beme (1:1).

7. Ypanute Bo3ayx 13 6annoHa 1 npocseTa bannoHa:
MopcoeanHuTe WNpUL K NpocseTy 6annoHa, nomeyeHHomy «<BALLOON» (BannoH).

6. Co3paliTe oTpuLaTeNbHOE AABNEHME 1 OTCACbIBalTE BO3AYX B TeueHue 15 cekyHA. MeaneHHo aoseante
AaBneHune Ao HeUTpasibHOro, YTOGbI KOHTpaCTHOe BeLeCcTBO 3anonHUI0 CTepXeHb KaTeTepa.

OTtcoepuHuTe Wnpuy ot nopta «BALLOON» (BannoH) katetepa.
. YpanuTe Becb Bo3ayx 13 wnpuua. CHoBa nogcoeanHuTe wnpuy K nopty «<BALLOON» (BannoH).

. Co3paiiTe v noaAepXuBaiiTe oTpuLaTenbHoe aBneHre B 6annoHe, Noka BO3Ayx He byaeT 6onee
BO3BpaLlaTbCA B YCTPONCTBO.
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NMPEAOCTEPEXXEHUE. b Stell noc ca B CTEPUJIbHOM BUJE TonbKo Ans ogHOpasoBoro
p 3anp ] p o6pa6oTka unm c 3ayus. I p p TKa

W CTepUnAM3aLumsa MOryT NOBbICUTb PUCK UHG p Ta 1 Hapy paboTbl ycTpoiicTBa.

XPAHEHUE

BannoH Stellarex cnepyeT XpaHuTb B OpVII'I/IHaJ'IbHOIh ynakoBke npu KOMHaTHOMN Temnepatype B Cyxom mecTe.
YCTPOIhCTBO cnefyeT NCNonb3oBaTh A0 UCTeYEHNA CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha yrnakoBke nsaenvsa.

PEKOMEHAYEMbIE MPUHAANIEXKHOCTU

I'Ionrowsb‘re cnefyowme NpuHagnexXHocTn, COG}'HOAaﬂ Tpe6OBaHVIﬂ CTepUNbHOCTA:

« lnpuy o6bemom 10 Ky6. CM, 3aMONHEHHbIN CTEPUSIbHBIM renapyHU3NPOBaHHbLIM GU3MONOrUYECKUM
pacTBopom
Tpexxo[oBOI1 3aNOpHbI KpaH
KoHTpacTHOe cpeicTBO — CTaHAAPTHbIM BELECTBOM /1A 3aMnoiHeHUA 6annoHa ABNAETCA CMeCb
KOHTPaCTHOTO CPeACTBa 1 CTePUNIbHOTO Gr3KoNoriyeckoro pacteopa 1:1
BHUMAHME! He ucnosnib3ytime KoOHmMpacmHele 8euiecmad, NPomMuBoNOKAsaHHble K BHympucocyoucmomy
npumereHuro.
O6MeHHbI NPOBOAHVK COOTBETCTBYIOWEro pa3mepa (CM. MapKUPOBKY v3aenns)
lemocTaTnyeckas 060M104Ka HTPOAbIOCEPa COOTBETCTBYIOLIErO pa3mMepa (CM. MapKUPOBKY U3Aenia)
yCTpOVICTBO ANA HaNnoJIHeHNA C MAHOMETPOM

MPOLEEAYPbl OCMOTPA

OcmoTpuTe 6annoH Stellarex n ynakosky. He ncnonb3syinte 6anioH npv HaNU4um BUAUMbIX MOBPEXAEHWNIA
camoro 6aniioHa 1 ynakosku. [laHHOE yCTPOCTBO MOXET NPeACTaBAATL 6UoNornieckylo onacHoCTb. Mpn
06paLLeHN C U3AENUEM 1 €70 YTUAM3ALMI HEOOXOAMMO NPUAEPXKNBATHCA OOLLENPUHATON MEANLIMHCKON
NPaKTUKKY, a TaKXe BCeX MPUMEHNMbIX 3aKOHOB 1 HOPMaTVBOB.

MpoBepbTe cpok rofgHocTn 6annoHa Stellarex. Vicnonb3yiite nspenune Ao cteyeHna Cpoka rofHoCTU.

BHUMAHMUE! [Teped ucnonb3osaHuem sHUMamesnbHo ocmompume 6asoH Stellarex. He ucnone3ytime kamemep,
ec/1u OH nospexdeH usiu e2o pasmep, popma 1ubo cocmosHue He N0OX00AM 071 3aNIAHUPOBAHHOU NPOYEdypbI.

NMPUMEHEHUE HECKOJIbKUX BAJIJIOHOB STELLAREX

MPEAOCTEPEXEHUE. bezonacHocmes 00HOBpeMeHHO020 NpuMeHeHUs HecKosbKux 6annoHos Stellarex
C cyMquHoﬂ dosol JlekapcmeeHHO020 eewecmea nakiumakcesa eeiwe 9,4 M2 He UCC/'IGBOBGHG, nosmomy He
c/1edyem ucnosb308ame HECKONIbKO 6an10HO8.

CymmapHas HOMUHanbHasa fosa
Euamerp Ha 6annoH (mr)
(mMm) InuHa 6annoxa (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5.4
5,0 1.3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

BannoHbl onpepeneHHbIX pasMepoB MOryT 6bITb HeJOCTYMHbI Ha
HEKOTOPbIX PbIHKaX.

Ecnmn npouegypa B nopaxeHHOM cermeHTe TpeGyeT nocneoBaTeNbHOrO BBEEHIA HECKOMbKIIX GaoHOB
Stellarex, ncnonb3sy 6annoHbl Stell cneflyet ycTat Tb MOA aHrMorpadryecKmM KOHTPoNem Tak,
YTO6bI MapKepHble NooCbl NocsiefoBaTe/IbHO YCTaHOB/IEHHbIX 6annoHoB nepexkpbiBanu Apyr apyra He meHee
yem Ha 10 MM, a camblin I'IpOKCI/IMa]'IbeIIh v Hanbonee F\I/lCTal'Ibellz 6annoHb! BbICTynanu Ha 5MMm 3a rpaHunubl
npefBapuTesbHO AWUIATUPOBAHHOIO cermeHTa. [ NpasuabHO ycTaHOBKM GannoHos Stellarex sgnsetca
oénsajen)bnblm UCNOMb30BaHUe CCTEMbI apTepuabHbIX OPUEHTVPOB (HaNPUMEP, PEHTTEHOKOHTPACTHOM
NVHEWKN).

5mm 10mm

MPEABAPUTEJIbHAA AUNATALNA

BHUMAHMUE! TpebyeTcs BbiNonHeHMe NpefBapuUTeNbHON AUNATaLMU NOPAKEHHOTO CErMeHTa

C Mcnonb3oBaHnem 6annoHa A YpeCKOXKHOW TPAHCNIOMUHANbHOW aHrMonnacTuku. NMpeasapuTtenbHyio
[vnaTauuio cneayeT BbINOMHATD C UCMONb30BaHNEM KaTeTepa AnA YPeCKoXHON TPaHCIIOMUHaNbHOM
aHrMoMNNIacTUKM, pa3Mep KOTOPOro He MeHee YeM Ha 1 MM MeHblle pedepeHCHOro AnameTpa cocyaa.
MpeABapuTenbHas AunataLya NOMOraeT B AajibHelLeM OTCIeXNBaTb 1 0becrneymnBaTh MOMHbIA KOHTaKT
6annoHa Stellarex ¢ cocyfom Bo Bpems pasayBaHua 6annoHa. OrpaHuyeHmne anvkbl 6annoHa ana
npeABapuTeNbHOM AnnaTaLumn No3sonsaeT n3bexaTb TpaBMUPOBaHKA COCYAa 3a Npeaenam y4acTka,
npegHa3HauyeHHoro A fieyeHns ¢ nomoLlybio 6annoHa Stellarex.

e. Mep, 0 AoBeAuMTe AaB/IeHNe B YCTPOWCTBE 10 HENTPanbHOro.
. Mpu Heo6X0ANMOCTI NOBTOPUTE 3TN AECTBUA, YTOObI YAANNTL BECh BO3/YX 13 BannoHa 1 npocseTa.

8. 3ameHute wnpuy yCTpOVICTBOM ANA HanoNHeHNA C MAHOMETPOM, cobniopaiite Mpn 3TOM OCTOPOXKHOCTb,
4T06bI HE AONyCTUTb NOMaAaHnA BO3yXa B KaTeTep.

BHUMAHME! He nozpyxatime 6annoHHyio 4acme ycmpoticmea Stellarex 8 kakyto-1u60 xudkocme u He
npomupatime ee ¢ npumeHeHuem XudKoCMu, NOCKO/IbKY 3MO MOXem HapyWumb YesI0CMHOCMb JeKapcmeeHH020
NOKPbIMUSA UNU CHU3UMb €20 3ghhekmusHocme. B ciydae koHmakma 6annora Stellarex ¢ kakumu-nu6o
XKUOKOCMAMU nepeod UCNO/b308aHUEM e20 C/iedyem 3aMeHUMb.

BBEAEHUE U AUNATALNA KATETEPA
BannoH Stellarex MOXHO BBOAUTb UPECKOXKHO NOCPEACTBOM 0BONIOUKN NHTPOAbIOCEPA HAANEKALLEro pasmepa.

BHUMAHMUE! He neimatimecs 8800ums 6as1/10H Stellarex uepe3 npo8oOHUKo8eIli kamemep usu 060/104KY
uHMpoObloCepad, pasmep KOMopbix No wkase LLlapvepa meHbuwe, Yem ykasaHHoll Ha Smukemke. JonosHumesnsHole
c8edeHUsA 0 COBMECMUMOCMU C NPOBOOHUKOBbIM KAMemepom u 060/104KOU UHMPOObIOCEPA CM. HA SMUKemKe
YNakoexu.

1. CospaiiTe oTprLaTenbHoe AaBreHye B 6anioHe.

2. TlomecTuTe NOAroTOBEHHbI KaTeTep Ha NPeABapUTENbHO YCTaHOBIEHHbIV NPOBOAHUK, NPOBEAEHHbIR
Uepes MecTo NopaxeHus, N BBEUTE KaTeTep YPeCKOXHO. Bo BpeMs NpofBuKeH1A yCTpoiicTaa no
NPOBOAHWKY ClieAyeT NoAAepK1BaTh OTPULIaTENbHOE aBNeH e,

3. BBEF[I/ITe KOHYUK KaTeTepa B 06pa6aTb|BaeMybo obnactb. ﬂ}'lﬂ obecneyeHns KOHTPONA NONOXeHNA
NPOBOAHWKa BCeraa cneayeT NCNosb30BaTb NPOBOAHWK HaaneXallen nHbI.

BHUMAHME! Marunynayuu ¢ 6annoHHeiM kamemepom Stellarex 8o spems npouedypel ciedyem
ocyuwecmename nod (1l0POCKONUYECKUM KOHMPOJIEM.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpu conpor Ha 3Tane npoueaypbl BBeAeHNA
He nf anTe up I ycunuia gna np ycrpoiicrsa. Mp conpor

MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUNIO YCTPOIICTBa Unu cocyAa. OCTOPOXKHO N3BNEKNTE KaTeTep.

4. Pacnonoxwte Katetep B 06pabatbiBaeMolt 0671acTU. PEHTTEHOKOHTPACTHBIE MapKepHbIe NOOCKM
0603HauatoT pabouyto 06nacTb 6annoHa. MonoxeHne 6anIoHHOO KaTeTepa MOKHO N3MEHATb TOMLKO Npu
BBEEHHOM NPOBOAHUKE.

5. [Ona punataumm obpabatbiBaemoii 06nacTv pasayiite 6annoH B COOTBETCTBUN C TabnuLeil COBMeCTUMOCTH,
HarneyaTaHHO1 Ha yNakoBKe YCTPONCTBa. 3anpeLlaeTca NpesbilliaTh PacyeTHOE aB/eHle pa3pbiBa.

BHUMAHME! [Ipu neyeHuu yenesozo nopaxeHus c nomowbio 6asnoHa Stellarex cnedyem o6pabameieame
8cto o6acme. Manunynayuu c 6annoHom Stellarex, sederHbiM 8 opeaHusm, cedyem 8ce20a nposoduMs N0O
hmoopocKonuYecKUM KOHMPOJIeM.

BHUMAHME! []n7 Haonexaweli docmasku nekapcmeeHHo20 cpedcmea Kk obpabameisaemomy o4azy
nopaxeHus noddepxueatime 6annoH Stellarex Hadymeim 8 mederue MUHUMyM 60 cekyHO. Ymobbl
onmumu3upo8ame OUIAMAYUIO 04a2a NOPAXeHUs, 0Nepamop no ceoemy ycMompeHuto Moxem dosbuie
noddepxxueame 6anoH 8 HAOYMOM COCMOAHUU.

6. CayiiTe 6annoH 1 cospanTe B HemM oTpULaTeNbHOE AaBNeHNe.

7. OcTaBuB Ha MecTe NPOBOAHMK 1 NOAAEPXMBasA B 6annoHe oTpuuaTtenbHoe AaBneHune, U3BneKknTe Katetep.
He BbiTArMBaiiTe KaTteTep, NoKa 6annioH He 6yﬂ€T NONHOCTbIO CAYT.

8. Ecnwv gns neyeHns ogHoOro nopaxeHusa Tpebyetcsa Heckonbko 6annoHos Stellarex, pabouvie obnactn
6anN0HOB J0/KHbI NepeKpbIBaTb APYr APyra MUHUMYM Ha 10 MM. [InA Kaxaoi ycTaHOBKM cnefyeT
NPUMEHATH HOBbIIA, HEMCMONb30BaHHbIV BaNNoH.

9. Pe3ynbTaThl NpoLeAypbl CeflyeT NPOBEPUTH C MOMOLLbIO aHrvorpadui.

10. Ecnv BBefi@HHDIV B COCYANCTYIO CeTb bannoH Stellarex He yaanoch yctaHoBuTb, ero 3ATMPELLAETCA
BBO/UTb NOBTOPHO.

AWNATALUA WU CTEHTUPOBAHUE NOCJIE JIEYEHUA

Mpwn HeobxoaMMOCTY AonyckaeTca 6annoHHanA AunaTaluus Nocne eyeHns.

BHUMAHMUE! Ec/iu mpebyemcs spemeHHoe (8CNoMO2ameribHOe) CMeHmMupoBaHue, ciedyem ucnosib308ame
HeNnoKpbIMbIt Memasnauyeckuli cmeHm, npeoHAsHaveHHbll 0718 ledeHus 6edpeHHO-NOOKOIeHHbIX apmeputl.

YTUNU3AUMA

BHUMAHMUE! [locne ucnons3osaHus 0aHHoe ycmpolicmeo Moxem npedcmasname 6U0I02U4ecKyio onacHoCMe.
Mpu pabome ¢ HUM u e20 ymusnu3ayuu Heo6xo0UMO NpudepxxusamsCcs 0buenpuHAMoU MedUYUHCKOU NPakmMuKu
U BCEX NPUMEHUMbIX 3aKOHO8 U HOPMAMUBOB.

FAPAHTUIHBIE OBA3ATEJIbCTBA

XoTA faHHbIN NPOAYKT U3rOTOBMIEH B YCNIOBUAX TLLATENBHOIO KOHTPONA, KOMNaHua Spectranetics®

He OCYLECTBAAET KOHTPOSIb 3a YC/IOBUAMM, NPY KOTOPbIX AaHHbIV MPOAYKT NpuMeHseTcsA. MosTomy
KoMnaHunA Spectranetics® OTKa3blBaeTCA OT BCeX rapaHTUINHbIX 06A3aTeNbCTB, MPAMO BblPaXKeHHbIX

n nogpasymesaembix, MO OTHOLWEHWIO K NPOAYKTY, BK/IH0O4aA, MOMUMO npoyero, I06bIE KOCBEHHbIE rapaHTun
TOBapHOro KayecTsa Win NpUrogHoOCTV AN KOHKPETHOroO HasHaueHuA. KomnaHua Spectranetics® He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLLEHUM NI06OTO0 ML UMV OPraHn3aLIMm 3a Jlobble MeAVLMHCKIE PacXoabl Un 1lo6oit
NPAMOWN, ClyYaiHbIi UM KOCBEHHBIN YLLLeP6, BO3HUKLUNIA B pe3ynbTaTe Nto6oro 1cnonb3oBaHus, AedekTa,
Henonagku unu NoIOMKN NpoAayKTa, BHE 3aBUCMMOCTWN OT TOro, OCHOBAH 1 UCK O BO3MeELeHUN 3TUX y6bITKOB
Ha rapaHTmﬁthx 06ﬂ3aTEJ'IbCTBaX, KOHTpaKTe, AeNINKTe U NHOM JOKYMeHTEe. HuKTO He nmeeT NoNHOMOYMN
HanaraTb Ha KOMMaHuio Spectranetics® 06A3aTenbCTBa B OTHOLWEHWUM KaKUX-NGO 3aABNEHUI AN rapaHTUi
KacaTe/lbHO JaHHOTO V13aenA.

OnucaHua UK TexHUYECKNe XapakTepUCTVKK, KOTOpble COAEPXKATCA B NeYaTHbIX 1 NIEeKTPOHHbIX MaTepranax
KoMMnaHuy Spectranetics, B TOM uncne AaHHoO ny6nnKkaLmi, NPUBOAATCA UCKIOUNTENbHO C Lienblo obLjero
OnCaHKA NPOJIYKTOB Ha MOMEHT NPOW3BO/ACTBA U He NPefCTaBAT CO60I ABHO BbIPaXKEHHbIX rapaHTuiA.

VICKnIoueHIA 1 orpaHNYeHNA, OTOBOPEHHbIE Bbille, He MoApa3yMeBaloT NPOTMBOpeUns 0bA3aTeNbHbIM
HOpMam AeiiCTBYIOLIEro 3aKOHOAATENbCTBA U He [JOMKHbI NCTOIKOBbIBATLCA Kak NpoTneopevalyue nm. Ecnn
KaKaa-n1bo YacTb UM YCOBYE AaHHOTO OTKa3a OT rapaHTUINHbIX 06A3aTeNbCTB NPU3HAKTCA KOMMETEHTHBIM
CY/IOM B paMKax ero puUCanKLY He3aKOHHbIMM, HEBBINOMHUMbIMU U NPOTUBOPEYaLVIMU NPUMEHNMOMY
3aKOHOaTeNbCTBY, 3TO He MOBANAET Ha AeiICTBME OCTaNIbHbIX MONOXEHNI AaHHOTO OTKa3a OT rapaHTUHbIX
obA3atenbcTB. Bce npaBa n 06A3aTenbCTBa JOMKHBI TONKOBATbCA U BbINOMHATLCA TaKUM 06Pa3oM, Kak

ecnu 6bl JaHHbIV OTKa3 OT rapaHTUiHbIX 06A3aTeNbCTB He CoAepXKan YacTy UK YCNOBUA, NPU3HaHHbIe
He[lefICTBUTENbHBIMU.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS URZADZENIA
Cewnik PTA

Balon do angioplastyki OTW 0,89 mm (0,035 cala) powlekany lekiem Stellarex™ (balon Stellarex) sktada sie

z dwukanatowego cewnika do wprowadzania po prowadniku (OTW) z zamocowanym dystalnie, czesciowo
podatnym, napetnianym balonem z atraumatyczna, zwezana koricowka. Balon posiada chroniona patentem
powtoke, zawierajaca lek paklitaksel.

Powtoka lekowa
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Cewnik jest kompatybilny z prowadnikiem 0,89 mm (0,035 cala). Kazde urzadzenie posiada koszulke ochronna,
obejmujaca czes¢ cewnika z balonem powlekanym lekiem. Etykieta kazdego urzadzenia zawiera tabele zgodnosci.

Balon posiada dwa znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania, umozliwiajace ustawienie balonu wzgledem
obszaru leczenia. Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania Wskazujq dtugosc robocza balonu i utatwiaja
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.

Powloka lekowa

Powtoka lekowa sktada sie z paklitakselu, bedacego aktywnym srodkiem farmaceutycznym oraz z rozczynnika.
Powtoka lekowa pokrywa roboczq dtugos¢ balonu cewnika. Powtoka lekowa jest rownomiernie rozprowadzona
na powierzchni balonu, a jej stezenie wynosi 2 ug/mm’. Kluczowg cecha funkcjonalna powtoki lekowej jest
umozliwienie uwolnienia paklitakselu do tkanki $cianki naczynia podczas napetniania balonu.

WSKAZANIA

Balon do angioplastyki OTW 0,89 mm (0,035 cala) powlekany lekiem Stellarex stosuje si¢ w leczeniu
pierwotnych i nawrotowych zwezer o dtugosci nieprzekraczajgcej 220 mm w powierzchownych tetnicach
udowych lub podkolanowych w celu przywrécenia krazenia krwi i utrzymania droznosci naczyn.

PRZECIWWSKAZANIA
Balonu Stellarex nie nalezy stosowac¢ w przypadku:
« Pacjentéw uczulonych na paklitaksel lub sktadniki strukturalnie pochodne.
« Pacjentéw, ktdrzy nie mogg otrzymac zalecanych lekow przeciwptytkowych lub przeciwkrzepliwych.
« Kobiet karmiacych piersia, w ciazy lub planujacych zajs¢ w ciaze badz mezczyzn planujacych potomstwo.

OSTRZEZENIA

Metaanaliza danych z badan klmlcznych z
przez Katsanosa i 6
poznej smlertelnosq po

d.

ja opublil w grudniu 2018 roku
dzita do wykryﬂa sygnalu zmgkszonego ryzyka
aklitaksel

P uvpl

do bi z uzyclem wyrobow bez lekéw — do leczenia tetnic
udowych i dkol ych, ktére pojawi 5|e po okolo 2-3 latach od bi Istnieje ni
co do wielkosci i mechanizmu p e ryzyka z smlertelnosq, w tym
wplywu wielokrotnej ekspozycji na wyroby lek paklitak Lekarze 4

z pacjentami ten sygnat péznej émiertelnoéci oraz korzysci i ryzyko zwiazane z dostepnyml
opcjami leczenia.

Nie oceniono bezpieczenstwa 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 powtdrnego uzytku i ponowna sterylizacja moga zwiekszyc ryzyko zakazenia u pacjenta oraz niosa
niebezpieczenstwo 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, ostrzezen 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
karmiacych 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 urzgdzenia 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 dopuscic¢, 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 stosowac srodka 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 zanurza¢ ani nie wyciera¢ czesci balonu Stellarex przy uzyciu jakiegokolwiek 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 czeécig urzadzenia zawierajaca powlekany balon.

W przypadku silnie zwezonych lub trudnych do przejscia zmian zaleca sie Wykonanle predylataql
Zastosowac predylatacje przy uzyciu cewnika PTA o rozmiarze przynajmniej 0 1 mm mniejszym

od referencyjnej srednicy naczynia. Jesli umieszczenie balonu Stellarex jest utrudnione podczas proby
przejicia przez zmiang, nalezy wyja¢ cewnik i sprébowac wykona¢ druga predylatacje.

Podczas przemywania kanatu przewodu nalezy unikac¢ kontaktu roztworu soli fizjologicznej z powtoka
balonu Stellarex.

Nie nalezy nape’mlac balonu Stellarex poza ciatem lub przed osiggnieciem zmiany docelowej, poniewaz
moze to naruszy¢ integralnos¢ powtoki.
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Nie nalezy prébowac przeprowadzac balonu Stellarex przez cewnik prowadzacy lub koszulke introduktora
0 mniejszym rozmiarze niz podany na etykiecie. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci
cewnika prowadzacego i koszulki introduktora nalezy zapoznac si¢ 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 tetnic odcinka udowo-podkolanowego.

« 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 medyczna i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi badz
federalnymi przepisami prawnymi i regulacjami.

SYGNAL POZNEJ SMIERTELNOSCI PO STOSOWANIU WYROBOW
POWLEKANYCH PAKLITAKSELEM

Metaanaliza danych z badar klinicznych z randomizacja opublikowana w grudniu 2018 roku przez Katsanosa

i wspotpracownikéw doprowadzita do wykrycia sygnatu zwiekszonego ryzyka péznej $miertelnosci 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 wynikow dtugookresowych badan kontrolnych w ramach kluczowych badan klinicznych
wyrobéw powlekanych paklitakselem stosowanych do leczenia tetnic udowych i podkolanowych, prowadzonych
zrandomizacja, 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 pdznej smiertelnosci
uczestnikéw badan klinicznych leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem, ktéra to Smiertelnos¢ byta wyzsza
niz u pacjentéw leczonych wyrobami niepowlekanymi. W szczegélnosci w 3 badaniach klinicznych z randomizacja,
w ktorych uczestniczyto tacznie 1090 pacjentéw, na podstawie analizy danych z 5 lat, surowy wskaznik Smiertelnosci
wynosit 19,8% (zakres od 15,9% do 23,4%) w grupie pacjentéw leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem
wobec 12,7% (zakres od 11,2% do 14,0%) u pacjentéw leczonych wyrobami niepowlekanymi. Ryzyko wzgledne
zwiekszonej $miertelnosci po 5 latach wynosito 1,57 (przedziat ufnosci 95%: 1,16-2,13), co odpowiada wzglednie

0 57% wyzszej $miertelnosci u pacjentéw leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem. Zaprezentowana na
spotkaniu Komitetu Doradczego FDA, ktére odbyto sie w czerwcu 2019 1, niezalezna metaanaliza podobnych danych
na poziomie poszczegdlnych pacjentéw, udostepniona przez VIVA Physicians, organizacje zajmujaca sie medycyng
naczyniowa, przyniosta podobne spostrzezenia, w tym wskaznik hazardu wynoszacy 1,38 (przedziat ufnoéci 95%:
1,06-1,80). Zostaly przeprowadzone i wciaz sa przeprowadzane dodatkowe analizy ukierunkowane na ocene
zwiazku smiertelnosci z wyrobami powlekanymi paklitakselem.

Obecnosc i wielkos¢ ryzyka pdznej smiertelnosci nalezy interpretowac ostroznie z uwagi na liczne ograniczenia
zwigzane z dostepnymi danymi, a w szczegdlnosci szerokie przedziaty ufnosci wynikajace z matych licznosci
préb, taczenie w jednej analizie badan réznych wyrobéw powlekanych paklitakselem, ktérych taczna analiza
nie byfa pierwotnie planowana, istotne braki w danych z badan, brak jednoznacznych dowodéw wptywu dawki
paklitakselu na Smiertelnos¢ i brak zidentyfikowanego mechanizmu patofizjologicznego przyczyniajacego sie
do péznych zgonoéw.

Balony i stenty powlekane paklitakselem skuteczniej niz wyroby niepowlekane poprawiaja przeptyw krwi

do koriczyn dolnych i zmniejszajg prawdopodobierstwo koniecznosci powtarzania zabiegéw otwarcia
niedroznych naczyn krwionosnych. U poszczegélnych pacjentdéw nalezy bra¢ pod uwage zaréwno korzysci

ze stosowania wyrobow powlekanych paklitakselem (np. mniejsze ryzyko koniecznosci ponownej interwencji),
jak i potencjalne ryzyka (np. pdzng $miertelnosc).

W kluczowym badaniu klinicznym ILLUMENATE estymatory Kaplana Meiera dla $miertelnosci po 2 i 3 latach
wynosity odpowiednio 6,8% (przedziat ufnosci 95%: 4,0-11,4%) i 9,0% (przedziat ufnosci 95%: 5,7-14,1%)
dla balonu do angioplastyki OTW 0,89 mm (0,035 cala) powlekanego lekiem Stellarex™ oraz odpowiednio
7,2% (przedziat ufnosci 95%: 3,5-14,5%) i 10,4% (przedziat ufnosci 95%; 5,7-18,5%) dla cewnika balonowego
EverCross™, ktory byt wyrobem kontrolnym.

UZYCIE W POPULACJACH SPECJALNYCH

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci balonu Stellarex u pacjentéw pediatrycznych (w wieku ponizej 18 lat).
Stosowanie balonu Stellarex u pacjentéw w wieku co najmniej 18 lat jest uzaleznione od decyzji lekarza.

INFORMACIJE O LEKU
Mechanizm dziatania

Powtoka balonu Stellarex zawiera paklitaksel, lek przeciwrozrostowy, ktory wigze i stabilizuje mikrotubule, oraz
rozczynnik w postaci glikolu polietylenowego. Paklitaksel ma wptyw na hamowanie rozrostu/migracji komorek
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
zinstrukcjami 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 zwigzku z brakiem oficjalnych badan nad interakcjg lekéw nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
podawania paklitakselu.
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Rakotwérczos¢, g ycznosc i yk ia rozrodu

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan nad ocena potencjatu rakotwérczego balonu Stellarex.

OSTRZEZENIE: Balon Stellarex zawiera paklitaksel, bedacy znana g ksyna. Nie ¢ balonu
u kobiet karmiacych piersia, w ciazy lub planujacych zajsc¢ w cigze, badz mezczyzn planujacych potomstwo.

MOZLIWE POWIKEANIA / ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Mozliwe powikfania, ktére moga by¢ zwigzane z zabiegiem rozszerzania naczyn obwodowych balonem
obejmujg miedzy innymi nastepujace:

« Amputacja/utrata koriczyny

Reakcje alergiczne na srodek kontrastujacy,
terapie przeciwptytkowa lub elementy systemu

+ Arytmie cewnikowego (lek, rozczynnik i materiaty)

- Bollub tkliwos¢ - Rozwarstwienie, perforacja, przerwanie lub
- Goraczka skurcz naczynia

« Krwawienie « Tetniak

- Krwiak + Tetniak rzekomy

« Krwotok « Udar

« Nadcisnienie/niedocisnienie « Wstrzas

« Nawrotowe zwezenie naczynia
« Niedokrwienie

Zaburzenia rytmu serca
Zakazenie lub bol w miejscu wprowadzenia

« Niewydolnos¢ nerek « Zakrzepica

« Okluzja « Zapalenie

« Posocznica/infekcja « Zator naczyniowy/zator w urzadzeniu
« Przetoka tetniczo-zylna « Zgon



Mozliwe powiktania, ktére moga byc¢ zwigzane z dodatkiem paklitakselu do cewnika balonowego PTA obejmuja
miedzy innymi nastepujace:

« Anemia

Objawy zotadkowo-jelitowe (np. biegunka,

« Bole migsni/stawow nudnosci, bol, wymioty)

+ Reakgja alergiczna/immunologiczna na

+ Hemoliza paklitaksel

tysienie « Transfuzja

Neuropatia obwodowa -« Wysypka

Nieprawidtowy sktad krwi (w tym neutropenia,

leukopenia, matoplytkowosé) Zmiany histologiczne w naczyniu, w tym stan

zapalny, uszkodzenie komoérek lub martwica

INFORMACJE NA TEMAT KONSULTACJI Z PACJENTEM
Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o nastepujacych kwestiach:
« Ryzyka zwigzane z zabiegiem PTA
« Ryzyka zwigzane 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
umieszczonym 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 powtdrnego uzytku i ponowna sterylizacja moga ZWIQkSZy( ryzyko zakazenia

u pacjenta oraz niosg niebezpieczenstwo pogorszenia p ow produkt

PRZECHOWYWANIE

Balon Stellarex powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, w oryginalnym
opakowaniu. Urzadzenie 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
« Troéjdrozny kurek odcinajacy
« Srodek kontrastowy — standardowy $rodek napetniajacy to roztwor 1:1 $rodka kontrastujacego
i sterylnej soli fizjologicznej.
PRZESTROGA: Nie stosowac srodka kontrastowego, ktory 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 opakowanle Nie uzywac w przypadku Wldocznych uszkodzen opakowania

lub produktu Niniejszy produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne i nalezy obchodzi¢ sie
znim i utylizowac go zgodnle zprzyjeta praktyka medyczng i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi badz
federalnymi przepisami prawnymi i regulacjami.

Sprawdzi¢ date waznosci balonu Stellarex. Uzy¢ przed uptywem daty waznosci.

PRZESTROGA: Przed uzyciem doktadnie sprawdzic¢ 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
Srednica na rozmiar balonu (mg)
balonu ot <¢ bal
(mm) ugos¢ balonu (mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5,4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nie wszystkie rozmiary s dostepne na wszystkich rynkach.

Jezeli do leczenia zmiany chorobowej jest wymagane uzycie kilku balonéw Stellarex, kolejno uzywane
balony Stellarex powinny by¢ umieszczane pod kontrolg angiograficzna, aby pierécienie znacznikéw kolejno
umieszczanych balonéw zachodzity na siebie przynajmniej o 10 mm, a najbardziej proksymalny i najbardziej
dystalny balon wystawaty o 5 mm poza wstepnie rozszerzony segment. Aby odpowiednio umiesci¢ balony
Stellarex, nalezy uzy¢ systemu znakowania obszaru tetniczego (np. miarki widocznej na zdjeciach RTG).

Smm 10 mm 5

PREDYLATACJA

PRZESTROGA: Zaleca sie predylatacje zmiany docelowej przy uzyciu balonu PTA. Zastosowac predylatacje

przy uzyciu cewnika PTA o rozmiarze przynajmniej o 1 mm mniejszym od referencyjnej srednicy naczynia.
Predylatacja pomaga w pdzniejszym sledzeniu i zapewnia petny kontakt balonu Stellarex z naczyniem podczas
napetniania. Nalezy ograniczyc¢ diugoéc 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
zminimalizowa¢ kontakt z czesciq urzqdzenia zawierajgcq powlekany balon.

1. Wyjac¢ wewnetrzny woreczek z Tyveku z zewnetrznego woreczka foliowego i z kartonu poza sterylnym polem.
Wyjac jatowy pierscien cewnika z wewnetrznego woreczka z Tyveku.

Ostroznie wyjac cewnik z pierscienia.

Zdjac z balonu koszulke ochronng. Wyrzucic ja.

Przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, korzystajac kanatu
oznaczonego,,THRU" (Przelotowy).

uohwnN

PRZESTROGA: Podczas przemywania kanatu przewodu nalezy unika¢ kontaktu roztworu soli fizjologicznej
zpowtokq balonu Stellarex.

6. Napetnic strzykawke o pojemnosci 10 ml okoto 4 ml srodka kontrastujacego i soli fizjologicznej, po réwno (1:1).
7. 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 przywrdci¢ neutralne cisnienie, napetniajac
trzon cewnika srodkiem kontrastujgcym.

c. Odtgczyc 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.
f. Powoli przywrdci¢ w urzadzeniu ci$nienie neutralne.
g. Powtorzyc, stosownie do potrzeb, aby usunac cate powietrze z balonu i kanatu.

8. Wymienic strzykawke na urzadzenie do napetniania z manometrem, uwazajac, aby nie wprowadzic¢
powietrza do cewnika.

PRZESTROGA: Nie zanurzac ani nie wycierac czesci balonu Stellarex przy uzyciu jakiegokolwiek ptynu, poniewaz
moze to uszkodzi¢ lub naruszyc powtoke leku. Balon Stellarex nalezy wymienic, gdy bedzie on miat przed uzyciem
kontakt z ptynami.

WKLADANIE CEWNIKA I DYLATACJA
Balon Stellarex mozna wprowadzi¢ przezskornie, przez koszulke introduktora o odpowiednim rozmiarze.

PRZESTROGA: Nie nalezy prébowac przeprowadzac balonu Stellarex 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 chorobowa, a nastepnie wprowadzi¢ cewnik przezskdrnie. Podcisnienie nalezy utrzymywac
podczas wprowadzania po prowadniku.

3. Przesungc koncdwke 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 manipulowa¢ cewnikiem balonowym Stellarex pod kontrolq fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Jesli w d Iny ie wpr d ie napotkany opor, nie nalezy
uzywac sity. Pokonywanie oporu moze sp d ¢ uszkodzenie urzadzenia lub wnetrza naczynia.

Nalezy ostroznie wycofywac cewnik.

4. Umiesci¢ cewnik w leczonym miejscu. Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania wskazujg dtugosc
robocza balonu. Potozenie cewnika balonowego mozna zmienic tylko, gdy prowadnik znajduje sie na
swoim miejscu.

5. Napehic balon, aby rozszerzy¢ obszar docelowy zgodnie z tabelg zgodnosci wydrukowang na opakowaniu
urzadzenia. Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia pekniecia.

PRZESTROGA: Leczenie zmiany docelowej przy uzyciu balonu Stellarex musi obejmowac caty obszar. Gdy balon
Stellarex znajduje sie w ciele pacjenta, manipulowac nim nalezy zawsze pod kontrolg fluoroskopii.

PRZESTROGA: W celu prawidfowego 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.

6. Oprdzni¢ balon i wytworzy¢ podcisnienie.

7. Wycofac cewnik, gdy prowadnik bedzie znajdowat sie na miejscu, a w balonie 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.
. Jesli 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.

o

PRZESTROGA: Jesli zaistnieje potrzeba stentowania (w przypadku powiktania), nalezy uzy¢ metalowego stentu
wskazanego do leczenia tetnic odcinka udowo-podkolanowego.

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
odpowiedzialnos¢ z tytutu wszystkich gwarancji, zaréwno 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 wtdrne 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 sposdb. Zadna osoba nie jest upowazniona do
sktadania w imieniu firmy Spectranetics® o$wiadczen i udzielania gwarancji na niniejszy produkt.

Opisy lub specyfikacje w materiatach firmy Spectranetics w wersji drukowanej lub elektronicznej,
w tym w niniejszej publikacji, maja na celu wytgcznie przedstawienie ogdlnego opisu wyrobu po jego
wyprodukowaniu i nie stanowig zadnych wyraznych gwarangji.

Wykluczenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie majg na celu tamania obowiazujacych przepiséw prawa
i nie nalezy interpretowac ich w ten sposob. Jesli jakakolwiek cze$¢ niniejszego wytgczenia odpowiedzialno$é

z tytutu gwarancji zostanie uznana przez sad lub we wiasciwej jurysdykgji za nielegalng, niewykonalna

lub bedaca w konflikcie z prawem wiasciwym, nie bedzie to mie¢ wptywu na waznos$¢ pozostatych czesci
niniejszego wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, a wszystkie prawa i obowiazki nalezy
interpretowac i wykonywac tak, jakby niniejsze wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji nie zawierato
konkretnej czesci lub warunkéw uznanych za niewazne.
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KULLANIM TALIMATLARI

CiHAZ TANIMI
PTA Kateteri

Stellarex™ 0,89 mm (0,035 ing) OTW ilag kapli anjiyoplasti balonu (Stellarex balonu) bir distale monte yari esnek
sisirilebilir balon ve bir atravmatik konik uclu tel Gstt (OTW) ¢ift Ilimenli bir kateterden olusur. Balon, paklitaksel
ilacini igeren, sirkete 6zel bir kaplamayla kaplidir.

ilac kaplamasi

isaretleyici bant (x2)

3 &

Kateter 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz telle uyumludur. Her cihazin kateterin ilagla kapli balon kismi tizerinde
koruyucu bir kilifi vardir. Her cihaz icin Griin etiketi Gizerinde bir esneklik tablosu dahil edilmistir.

Balonun, balonu tedavi bolgesine relatif olarak konumlandirmak igin kullanilan iki adet radyoopak isaretleyicisi
bulunur. Radyoopak isaretleyici bantlari balonun ¢alisma uzunlugunu belirtir ve iletme ve yerle§t|rme
sirasinda floroskopik géruintilemeyi kolaylastirir. Balon tizerindeki ilag kaplamasi aktif farmasotik ajan olarak
paklitakselden olusan bir formulasyondur. Paklitaksel kaplama balon gévdesinin galisma uzunlugunu érter.

ilag Kaplamasi

ilag kaplamasi, aktif farmasétik bilesen paklitaksel ve yardimcr 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 vasktiler duvarin dokusuna birakilmasidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stellarex 0,89 mm (0,035 in¢) OTW ilag kapl anjiyoplasti balonu kan akisini olusturmak ve damar agikhgini
devam ettirmek tizere yiizeysel femoral veya popliteal arterlerde 220 mm uzunluga kadar yeni veya restenotik
lezyonlarin tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Stellarex balonunun su durumlarda kullanilmasi kontrendikedir:
- Paklitaksele veya yapisal olarak iliskili bilesenlere bilinen asirn duyarliligi olan hastalar.
- Onerilen antitrombosit ve/veya antikoagiilasyon tedavisini alamayacak hastalar.
« Emziren, hamile veya hamile kalmay planlayan kadinlar veya ¢ocuk sahibi olmayi planlayan erkekler.

UYARILAR

« Katsanos ve ark. 2018 Aralik ayinda yayimlanan ve tedaviden yakla§|k 2-3 y|| sonra baglamak
iizere femoropopliteal arteriyel hastalikta paklitaksel kaph bal ile
stentlerin kullanimini ilag disi kaplh cihazlarla karsilastiran r kontrollii cal n bir
meta analizinde ge¢ mortalite icin artmis risk bakimindan bir sinyal tanimlanmistir. Artmis geg
mortalite riskinin biiyiikligii ve mekanizmasi, paklitaksel kapl cihaza tekrarlanan maruz kalmanin
etkisi dahil olmak izere 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
glvenliligi 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 boyutlar hakkinda
deneyimli ve bilgili hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Hekimler Stellarex balon cihazini kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyup anlamalidir. Endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, sinirlamalar, uyarilar ve 6nlemleri iziememek 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 vaskdler 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.

Pihtilasmayi 6nlemek veya azaltmak icin 6nlemler alinmalidir. Her hasta icin uygun antikoagulasyon
tedavisini hekimin deneyimi ve takdiri belirleyecektir.

Stellarex balonu kalsifiye lezyonlarla iligkili islemlerde dikkatle kullaniimalidir.
Kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyonlar PTA anjiyoplastiden 6nce belirlenmelidir.

Dis folyo poset steril bir banyer degildir. ¢ Tyvek poset Uriin 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.

Kullanmadan 6nce Stellarex balonunu ve ambalajini dikkatle inceleyin. Kateteri hasarliysa veya biytikliik,
sekil veya durumu amacglanan islem icin uygun degilse kullanmayin.

Stellarex balonunun balon kismini herhangi bir siviya batirmayin veya siviyla silmeyin ¢tinki balon
kaplamasinin buttinliigu 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 olgtide stenozlu ve ge¢cmesi zor lezyonlarda hedef lezyonun 6n dllatasyonu onerilir. Referans
damar capina gére en az 1 mm daha kuguk bir PTA kateteri kullanarak 6n dilatasyon yapin. Lezyonun
gegilmesine gall§|l|rken Stellarex balonunun konumlandiriimasi zorsa kateteri ¢ikarip ikinci bir 6n
dilatasyon girisimi yapin.

Tel ltmeninden sivi gegirirken Stellarex balon kaplamasinin salin solisyona temas etmesinden kaginin.

Stellarex balonunu asla viicut disinda veya hedef lezyona erismeden sisirmeyin ¢linkii kaplama
buttinltiguna bozabilir.

Stellarex balonunu etikette belirtilenden daha kugtik Fr biyukligiine sahip bir kilavuz kateter veya
introduser kiliftan gegirmeye kalkismayin. Kilavuz kateter ve introduser kilif uyumlulugu icin paket
etiketine bagvurun.

ilacin hedef lezyona dogru bir sekilde iletilmesi icin Stellarex balonunu en az 60 saniye boyunca §|§k|n
durumda tutun. Lezyon dilatasyonunu optimize etmek icin operatorin takdirine gore daha uzun sisirme
sureleri uygulanabilir.

Stellarex balonunun diger girisimsel tekniklerle birlikte kullanilmasi calisiimamustir.
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« Eger gecici (bail out) stentleme gerekirse femoropopliteal arterlerin tedavisi icin endike bir ¢iplak metal
stent kullanilmalidir.

« Her hasta icin antitrombosit tedavinin optimum stresi, 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 kontrollli calisma meta analizi
femoropopliteal arteriyel hastalik tedavisi icin kullanilan paklitaksel kapli balonlar ve paklitaksel salinimli
stentler acisindan 2 yil ve Gtesinde artmis bir geg mortalite riski tanimlamustir. Bu verilere yanit olarak FDA, 2019
Mayis ayina kadar mevcut klinik verileri kullanarak femoropopliteal hastalik tedavisinde kullanilan paklitaksel
kapli cihazlarin pazarlama 6ncesi pivot randomize calismalarindan uzun dénemli takip verilerinin hasta
seviyesinde bir meta analizini yapmistir. Bu meta analiz de paklitaksel kapli cihazlarla tedavi edilen calisma
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 artmis mortalite icin bagil risk 1,57 (%95 guiven
araligl, 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
vaskiiler tip organizasyonu olan VIVA Physicians tarafindan saglandigi sekilde benzer hasta seviyesi verilerinin
bagimsiz bir meta analizi tehlike orani olarak 1,38 (%95 gtiven araligi, 1,06 - 1,80) ile benzer bulgular bildirmistir.
Ozellikle paklitaksel kapli cihazlarin mortaliteyle iliskisini degerlendirmek izere tasarlanmis ek analizler
yapilmistir ve halen devam etmektedir.

Geg mortalite riskinin varligi ve bytklugi kiclk 6rnek biiytkligi yuziinden genis gliven araliklari,
birlestiriimesi amaglanmamis ve farkl paklitaksel kapl cihazlarla yapilmis calismalarin birlestirilmesi, 6nemli
miktarda eksik calisma verisi, paklitaksel dozunun mortalite tizerine etkisi konusunda acik kanitlar olmamasi ve
ge¢ olumler igin tanimlanmis bir patofizyolojik mekanizma bulunmamasi dahil olmak tizere kullanilabilir veride
cok sayida sinirlama nedeniyle dikkatli yorumlanmalidir.

Paklitaksel kapli balonlar ve stentler bacaklara giden kan akisini arttirir ve kapli olmayan cihazlarla
karsilastirildiklarinda tikal kan damarlarini tekrar agmak icin islem tekrarlama olasiligini azaltir. Paklitaksel
kapli cihazlarin faydalari (6rn. tekrar girisim sayisinda azalma) her hastada potansiyel risklerle (6rn. geg
mortalite) birlikte degerlendirilmelidir.

ILLUMENATE Pivot Calismasinda, 2 ve 3 yilda Kaplan Meier mortalite tahminleri Stellarex™ 0,89 mm (0,035 in¢)
oTW Ilag Kapli Anjiyoplasti Balon tedavisi cihazi icin sirasiyla %6,8 (%95 gliven arallgl %4,0 - %11,4) ve %9,0
(%95 gliven araligi %5,7 - %14,1) ve EverCross™ Balon Kateteri kontrol cihazi igin sirasiyla %7,2 (%95 gtiven
araligi %3,5 - %14,5) ve %10,4 (%95 gliven araligi %5,7 - %18,5) olmustur.

OZEL POPULASYONLARDA KULLANIM

Stellarex balonunun pediyatrik hastalardaki (18 yas alti) gtivenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Stellarex balonunun =18 yasindaki hastalarda kullanimi hekimin takdirindedir.

iLAC BiLGiSsi

Etki Mekanizmasi

Stellarex balonunun kaplamasi, spesifik olarak mikrottibtillere baglanan ve bunlari stabilize eden antiproliferatif
bir farmasotik madde olan paklitaksel ve yardimci madde olarak polietilen glikol igerir. Paklitaksel, mikrotabul
proliferasyonunu bloke ederek ekstraseltiler matriks sekresyonu, fibroblast proliferasyonu/migrasyonu ve diiz
kas hucresi 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 agisindan bagvurulmalidir. 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
calismalari yoklugunda paklitaksel uygularken dikkatli olunmalidir.

Karsinoj ksisite ve Reprodiiktif Toksikoloji
Stellarex balonunun karsinojenik potansiyelini degerlendirmek tizere uzun dénemli calisma yapilmamistir.

UYARI: Stellarex balonu bilinen bir genotoksin olan paklitaksel icerir. Stellarex balonunu emziren, hamile
veya hamile kalmay planlayan kadinlar veya ¢ocuk sahibi olmayi planlayan erkeklerde kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Advers Olaylar

Bir periferik balon dilatasyonu islemiyle iliskili olabilecek olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirl
olmamak tizere sunlar vardir:

inme/SVO
insersiyon bélgesinde enfeksiyon veya agri

« Agri veya Hassasiyet

- Amputasyon/uzuv kaybi
«+ Anevrizma iskemi

Anormal kalp ritimleri

Kanama

«  Aritmiler «+ Kontrast madde, antitrombosit tedavi veya
. : a o kateter sistemi bilegenlerine (ilag, yardimci
Arteriyovendz fistiil (AVF) maddeler ve materyaller) alerjik reaksiyon
. Ate§ - « Okluzyon
« Bobrek yetmezligi . Oliim
« Damar diseksiyonu, perforasyon, riipttir veya . .
spazm + Psédoanevrizma
+ Emboli/Cihaz embolisi - Restenoz
. Hematom « Sepsis/Enfeksiyon
- Hemoraji - S0k
« Tromboz

« Hipertansiyon/Hipotansiyon
- Inflamasyon

Bir PTA balon kateterine paklltaksel eklenmesiyle iliskili olabilecek potansiyel komplikasyonlar arasinda
verilenlerle sinirli olmamak tzere sunlar vardir:

« Alopesi - Inflamasyon, hiicresel hasar veya nekroz dahil
. Anemi damarinda histolojik degisiklikler
. Dékinti «  Miyalji/Artralji

Paklitaksele karsi alerjik/immitinolojik reaksiyon

Gastrointestinal belirtiler (6rn. diyare, bulanti,
agri, kusma)

Periferik noropati

« Hematolojik diskrazi (n6tropeni, lokopeni,
trombositopeni dahil)

Transflizyon

« Hemoliz



HASTALAR iCiN REHBERLIK BIiLGiSi
Hekimler, hastalara su konularda tavsiyede bulunmalidir:
« PTAislemiyle iliskili riskler
« Bir paklitaksel kaplamali PTA kateteriyle iliskili riskler
« Antitrombosit tedavi de dahil olmak tizere islem 6ncesi ve sonrasi bakim

SAGLANMA SEKLI

Stellarex balonu STERIL saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir (etilen oksit sterilizasyonu). Stellarex balonu bir dig
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.

m hal Ty m I

UYARI: STERIL ve yalnizca tek | ir. 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 kullaniimaldir.

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: intravaskdiler kullanim icin kontrendike olan kontrast madde kullanmayin.
Uygun boyutta degistirme kilavuz teli (lirlin etiketine bakin)
Uygun boyutta hemostatik introduser kilifi (Grtin etiketine bakin)
Manometreli sisirme cihazi

iNCELEME iSLEMLERI

Stellarex balonu ve ambalajini inceleyin. Ambalaj veya (iriin hasan belliyse kullanmayin. Uriin olasi bir biyolojik
tehlikeli madde olabileceginden kabul edilmis tibbi uygulama ve gegerli yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve
dizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

Stellarex balonu “Son Kullanma” tarihini inceleyin. “Son Kullanma” tarihi 6ncesinde kullanin.

DIKKAT: Kullanimdan 6nce Stellarex balonunu dikkatle inceleyin. Kateteri hasarliysa veya biiyiikliik, sekil veya
durumu amaglanan islem icin uygun degilse kullanmayin.

BiRDEN FAZLA STELLAREX BALONUNUN KULLANIMI

UYARI: Toplam ila¢ dozu 9,4 mg paklitaksel iizerinde olan Stellarex balonlari kombinasyonlari kullanmanin
gtivenliligi degerlendirilmemistir ve bunlar kullanilmamalidir.

Balon Biiyiikliigii Basina
Balon Capi Toplam Nominal Doz (mg)
(mm)
Balon Uzunlugu (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5.4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Tiim pazarlarda tiim biiyiikliikler saglanmamistir.

Bir lezyonu tedavi etmek icin birden ¢ok Stellarex balonu gerekiyorsa sirali olarak kullanilan Stellarex balonlari,
arka arkaya yerlestirilen balonlarin isaret bantlari minimum 10 mm 6rtlisecek ve en proksimal ve en distal
balonlar 6n dilatasyon yapilmis segmentten 5 mm uzanacak sekilde anjiyografik olarak konumlandiriimalidir.
Stellarex balonlarinin uygun yerlestiriimesini saglamak tizere bir arteriyel konum isaretleme sistemi (6rn.
radyoopak cetvel) kullaniimalidir.

10 mm 5

ON DILATASYON

DIKKAT: Hedef lezyonda bir PTA balonu kullanilarak 6n dilatasyon énerilir. Referans damar capina gére en
az 1 mm daha kiiciik 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 bélgesi disinda damar
hasarindan kaginmak icin sinirlayin.

KATETERi HAZIRLAMA

UYARI: Dis folyo poset steril bir bariyer degildir. ig Tyvek poset iiriin steril bariyeridir. i¢ Tyvek posetin
steril sahaya temas etmesine izin vermeyin.

DIKKAT: Kullanim 6ncesinde Stellarex balonunu tutmak icin steril eldivenler kullanin. Cihazin kaplamali balon
kismiyla temasi minimuma indirmek (izere dikkatli olunmalidir.

1. Ig Tyvek poseti dis folyo posetten ve kartondan steril saha disinda gikarin.
Steril kateter halkasini i¢ Tyvek posetten ¢ikarin.

Kateteri cemberden dikkatle ¢ikarin.

Balondaki koruyucu kilifi ¢ikarin. Koruyucu kilifi atin.

woAwN

Kilavuz tel liimeninden, “THRU" (iginden) 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.
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Balondan ve balon limeninden havayi gikartin.
a. Sinngay1 “BALLOON” (Balon) isaretli balon limenine takin.

b. 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 ¢ikarin.
. Sinngadan tiim havayi ¢ikarin. Sirngayi tekrar “BALLOON” portuna takin.
. Artik cihaza hava donmeyene dek balona negatif basing uygulayin.
Yavasca cihaz basincini birakip nétre getirin.
g. Balon ve limenden tiim havayi ¢ikarmak igin gerektigi sekilde tekrarlayin.
8. Sirngayl manometreli bir sisirme cihaziyla, katetere hava sokmamaya dikkat ederek degistirin.

s o an

DIKKAT: Stellarex balonunun balon kismini herhangi bir siviya batirmayin veya siviyla silmeyin ¢tinkii balon
kaplamasinin biitiinliiGgi hasar gérebilir veya olumsuz etkilenebilir. Kullanim éncesinde balonun sivilarla temas
etmis oldugu herhangi bir Stellarex balonunu degistirin.

KATETER iNSERSIYONU VE DILATASYONU
Stellarex balonu uygun boyutta bir introduser kilif icinden perkitan olarak yerlestirilebilir.

DIKKAT: Stellarex balonunu etikette belirtilenden daha kiicik Fr biiyiikliigiine sahip bir kilavuz kateter veya introduser
kiliftan gegirmeye kalkismayin. Kilavuz kateter ve introduser kilif uyumlulugu icin paket etiketine basvurun.
Balona negatif basing uygulayin.
Hazirlanan kateteri lezyon icinden gegcirilmis olan 6nceden konumlandiriimis bir kilavuz tel Gzerinden
yerlestirin ve kateteri perkiitan olarak sokun. Kilavuz tel Gizerinden ilerletme sirasinda negatif basing
strdurtlmelidir.

Kateter ucunu tedavi konumuna ilerletin. Kilavuz telin kontroli 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.

Kateteri tedavi konumunda konumlandirin. Radyoopak isaretleyici bantlari balonun calisma uzunlugunu
gosterir. Balon kateterin konumu sadece kilavuz tel yerindeyken degistirilebilir.

Hedef bolgeyi dilate etmek icin balonu cihaz ambalajinda basili esneklik tablosu uyarinca sisirin. Anma
patlama basincini gegmeyin.

DIKKAT: Hedef lezyonun Stellarex balonuyla tedavisi tiim alani kaplamalidir. 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 sireleri
uygulanabilir.

Balonu indirin ve negatif basing uygulayin.

Kilavuz tel yerindeyken ve balon izerine negatif basing uygulanirken kateteri geri ¢cekin. Kateteri balon
serbest ve tamamen inmis olmadan geri cekmeyin.

Eger tek bir lezyonu tedavi etmek icin birden fazla Stellarex balonu gerekiyorsa, balonlarin ¢alisma
uzunlugu en az 10 mm Ust Uste gelmelidir. Her yerine yerlestirme icin yeni, kullaniimamis bir balon
kullaniimalidir.

Sonuglar anjiyografiyle dogrulanmalidir.

. Eger 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 geici (bail out) stentleme gerekirse femoropopliteal arterlerin tedavisi igin endike bir ¢iplak metal
stent kullaniimalidir.

ATMA

DIKKAT: Kullanimdan sonra bu tiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve gegerli
yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve diizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

GARANTI

Bu Uriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda Gretilmis olmasina ragmen, Spectranetics®in bu Grtinin
kullanildigr kosullar Gizerinde hicbir kontrolii yoktur. Dolayisiyla, Spectranetics® herhangi bir zimni ortalama
kalite garantisi veya belirli bir amag icin uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla trtinle ilgili her
tlrli agik ve zimni garantiyi reddetmektedir. Spectranetics®, tirlintin herhangi bir kullanimi, kusuru, arizasi veya
hatali islev gostermesinden kaynaklanan herhangi bir tibbi harcama ya da dogrudan, arizi veya dolayli zarardan
dolayi, bu zararlara iliskin talep ister garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir faktére dayansin, hicbir kisi veya
kuruma karsi sorumlu olmayacaktir. Hig kimse Spectranetics®i trtine iliskin olarak herhangi bir taahhtit veya
garantiyle baglamaya yetkili degildir.

Bu yayin dahil olmak tizere Spectranetics yazili ve elektronik materyalindeki tanimlar veya spesifikasyonlar
sadece Uretim zamaninda Uriinleri genel olarak tanimlamak amacglidir ve herhangi bir acik garanti olusturmaz.

Yukarida belirtilen hari¢ tutma ve sinirlamalarin ilgili yasalarin zorunlu hiikiimlerini ihlal etmesi
amaclanmamistir ve bunlar bu sekilde yorumlanmamalidir. Isbu Garanti Reddi'nin herhangi bir bolimi veya
maddesi, yetkili mahkemelerce yasalara aykiri, uygulanamaz ya da ydrirlikteki kanunlara ters bulunursa, isbu
Garanti Reddi'nin geri kalan kisimlari bundan etkilenmez ve tiim hak ve yikimldlukler, isbu Garanti Reddi
gecersiz bulunan s6z konusu bolimi ya da maddeyi kapsamiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
PTA-kateter

Stellarex™ 0,89 mm (0,035 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong (Stellarex-ballongen) bestar
av et kateter med to lumen som fores 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  parkgrband (2 stk)
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Kateteret er kompatibelt med en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 tommer). Hver enhet har en beskyttende hylse
over den legemiddelbelagte ballongdelen av kateteret. Et samsvarsdiagram folger med pa produktetiketten til
hver enhet.

Ballongen har to rentgentette markerer for plassering av ballongen i forhold til behandlingsomradet. De
rontgentette markerbandene angir ballongens brukslengde og forenkler fluoroskopisk visualisering under
levering og plassering. Legemiddelbelegget pa ballongen er en tilsetning som bestar av paklitaxel som det
farmasoytiske virkestoffet. Paklitaxelbelegget dekker ballongkroppens brukslengde.

Legemiddelbelegg

Legemiddelbelegget bestér av den aktive farmasoytiske ingrediensen paklitaxel og hjelpestoffer. Legemiddel-
belegget dekker arbeidslengden til kateterets ballongkomponent. Legemiddelbelegget er jevnt fordelt over
hele ballongoverflaten med en konsentrasjon pa 2 ug/mm2. De viktigste egenskapene til legemiddelbelegget
er a gjore det mulig a avgi paklitaxel til vevet i den vaskulaere veggen under fylling av ballongen.

INDIKASJONER

Stellarex 0,89 mm (0,035 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong er indisert for behandling av
de-novo-lesjoner eller restenotiske lesjoner opptil 220 mm lange i overflatiske femoral- eller poplitealarterier for
& opprette blodstremning og for & opprettholde apenhet 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 blodplatehemmende behandling og/eller antikoagulasjonsbehandling.
« Kvinner som ammer, er gravide eller har tenkt & bli gravide eller menn som planlegger & fa barn.

ADVARSLER

« Etsignal for gkt risiko fnr sen dodellghet har blitt identifisert i en met:
kontrollerte 2018 av K; etal, etter bruk av paklltaxelbelagte
ball stenter for femoropopliteal arterlesykdnm som begynner ca.
2-3ar etter behandlmg, sammenllgnet med bruk av ikke-belagte enheter Det er u5|kkerhet
vedrgrende omfanget av og bak den okte risik for sen dodeligl t
effekten av gjentatt eksponering for pakli heter. Leger bor disk e dette signal
for sen dedelighet samt nytte og risiko ved tllgjengellge behandlmgsalternatlver med pasientene.

.
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« 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 fer de bruker Stellarex-ballongenheten. Hvis indikasjonene,
kontraindikasjonene, restriksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke felges, kan det fere til komplikasjoner.

« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Stellarex-ballongen inneholder paklitaxel som er et kjent genotoksin. Ikke bruk Stellarex-ballongen pa
kvinner som er ammende eller gravide eller som planlegger & bli gravide, eller menn som planlegger &
fa barn.

« Bruk aldri luft eller noen former for gass til a fylle Stellarex-ballongen.

Nér Stellarex-ballongen er eksponert for det vaskulzere systemet, skal den manipuleres under
fluoroskopisk observasjon av hey kvalitet.

« lkke 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 ber vurderes a 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 sprengtrykket.
« lkke bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk, sammen med denne enheten.

« Inspiser Stellarex-ballongen og pakningen ngye for bruk. Ikke bruk kateteret hvis det er skadet eller hvis
starrelsen, 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 &
minimere kontakten med den belagte ballongdelen pé enheten.

« Det anbefales a forhdndsdilatere mallesjonen for lesjoner med mye stenose og som er vanskelige &
krysse. Forhandsdilater ved & bruke et PTA-kateter som er under minstemalet med minst 1 mm i forhold
til referansekarets diameter. Fjern kateteret og foreta en ny forhadndsdilatering 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 malet for lesjonen er nddd da det kan forstyrre
beleggets integritet.

Ikke prov & fa Stellarex-ballongen til & passere gjennom et ledekateter eller innfgringshylse med mindre
French-sterrelse enn det som er angitt pa etiketten. Se etiketten pa emballasjen for ledekateter- og
innfgringshylsekompatibilitet.

Oppretthold fyllingen av Stellarex-ballongen i minst 60 sekunder for riktig legemiddelleveranse til
mallesjonen. Lengre fyllingstider kan utferes etter operaterens vurdering for a optimalisere dilatering
av lesjonen.

« Bruk av Stellarex-ballongen har ikke blitt studert sammen med andre intervensjonsteknikker.

Hvis midlertidig (bail-out) stenting er ngdvendig, skal en bar metallstent som er tiltenkt behandling av de
femoropoplietale arteriene, 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.

SIGNAL PA SEN D@DELIGHET FOR PAKLITAXELBELAGTE ENHETER

En metaanalyse av randomiserte, kontrollerte studier, publisert i desember 2018 av Katsanos et al., identifiserte
en okt risiko for sen dedelighet ved 2 ar og senere for paklitaxelbelagte ballonger og paklitaxelavgivende
stenter brukt for & behandle femoropopliteal arteriesykdom. Som en respons pa disse dataene utforte

FDA en metaanalyse pa pasientniva av oppfelgingsdata over tid fra de pivotale, randomiserte studiene

for markedsfering av paklitaxelbelagte enheter brukt til 8 behandle femoropopliteal sykdom, ved bruk

av tilgjengelige kliniske data til og med mai 2019. Metaanalysen viste ogsa et signal pa sen dedelighet

hos studiedeltakere 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 5-arsdata 19,8 % (omrade 15,9 % - 23,4 %) hos pasienter behandlet med
paklitaxelbelagte enheter sammenlignet med 12,7 % (omrade 11,2 % — 14,0 %) hos pasienter behandlet med
ubelagte enheter. Den relative risikoen for gkt dedelighet ved 5 ar var 1,57 (95 % konfidensintervall 1,16-2,13),
noe som tilsvarer en 57 % relativ gkning i dedelighet hos pasienter behandlet med paklitaxelbelagte enheter.
Som presentert ved metet til FDA Advisory Committee i juni 2019, rapporterte en uavhengig metaanalyse av
lignende data pé pasientniva, levert av VIVA-leger, en karmedisinsk organisasjon, lignende funn med en hazard
ratio pa 1,38 (95 % konfidensintervall 1,06-1,80). Ytterligere analyser er utfert og er underveis, som er spesifikt
utformet for & vurdere forholdet mellom dedelighet og paklitaxelbelagte enheter.

Tilstedevaerelsen og omfanget av risiko for sen dedelighet ber tolkes med forsiktighet, pa grunn av flere
begrensninger i de tilgjengelige dataene, inkludert store konfidensintervaller grunnet liten provestorrelse,
sammenstilling av studier av ulike paklitaxelbelagte enheter som ikke var ment & kombineres, betydelige
mengder manglende studiedata, ingen klare bevis péa paklitaxeldosens effekt pa dedelighet, samt ingen
identifiserte patofysiolgiske mekanismer for de sene dedsfallene.

Paklitaxelbelagte ballonger og stenter gir blodstremning til bena og reduserer sannsynligheten for

gjentatte prosedyrer for & gjenapne blokkerte blodkar, sammenlignet med ubelagte enheter. Nytten ved
paklitaxelbelagte enheter (f.eks. feerre reintervensjoner) ber vurderes hos individuelle pasienter sammen med
potensielle risikoer (f.eks. sen dedelighet).

| den pivotale studien ILLUMENATE er Kaplan Meier-estimater av dedelighet ved 2 og 3 ar henholdsvis 6,8 %
(95 % konfidensintervall 4,0-11,4 %) og 9,0 % (95 % konfidensintervall 5,7-14,1 %) for behandlingsenheten
Stellarex™ 0,89 mm (0,035 tommer) OTW legemiddelbelagt angioplastikkballong, og henholdsvis 7,2 % (95 %
konfidensintervall 3,5-14,5 %) og 10,4 % (95 % konfidensintervall 5,7-18,5 %) for kontrollenheten EverCross™
ballongkateter.

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 ar gjores etter legens vurdering.

LEGEMIDDELINFORMASJON

Virkningsmekanisme

Belegget pa Stellarex-ballongen inneholder paklitaxel, som er et legemiddel med anti-proliferativ effekt 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 & 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 legemiddelinteraksjoner i karveggen
hos en pasient som tar legemidlet med kjente interaksjoner med paklitaxel ma tas i betraktning, eller nar det
skal avgjeres om en legemiddelbehandling skal pabegynnes hos en pasient som har blitt behandlet med
Stellarex-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 isoenzymene. Nar det ikke finnes formelle legemiddelinteraksjonsstudier, skal det utvises
for5|kt|ghet nar paklltaxel administreres.

Karsi ksitet og reproduktiv toksikologi

Ingen langsiktige studier har blitt gjennomfert for a evaluere Stellarex-ballongens karsinogene potensial.

ADVARSEL: Stell Ty inneholder pakli
ballongen pa kvinner som er deellerg
planlegger a fa barn.

MULIGE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER
Utilsiktede hendelser

Potensielle komplikasjoner som kan forbindes med perifere ballongdilatasjonsinngrep inkluderer, men er
kanskje ikke begrenset til, det felgende:

« Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel,
blodplatehemmende behandling eller
katetersystemets komponenter (legemiddel,
hjelpestoffer og materialer)

| som er et kjent genotoksin. Ikke bruk Stellarex-
eller som planl a bli gravide, eller menn som

P

Infeksjon eller smerte ved innferingsomradet
«+ Iskemi

Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

«  Amputering/tap av lem Massiv bledning
« Aneurisme
« Arteriovengs fistel (AVF)

« Arytmier

Nyresvikt
Okklusjon
Pseudoaneurisme

« Betennelse Restenose

« Blgdning -+ Sepsis/infeksjon

- Ded + Sjokk

« Emboli/enhetsemboli - Slag/CVA

« Feber + Smerte eller gmhet

« Hematom Trombose

« Hypertensjon/hypotensjon

Unormal hjerterytme



Potensielle komplikasjoner som kan forbindes med tilfayelsen av paklitaxel til PTA-ballongkateteret inkluderer,
men er kanskje ikke begrenset til det folgende:

« Allergisk/immunologisk reaksjon pa paklitaxel - Histologiske endringer i kar, inkludert betennel-
- Alopesi se, celleskade eller nekrose
« Anemi « Myalgi/artralgi
+ Gastrointestinale symptomer (for eksempel diaré, Perifer nevropati
kvalme, smerte, oppkast) - Transfusjon
« Hemodialytisk dyskrasi (inkludert ngytropeni, + Utslett

leukopeni, trombocytopeni)
« Hemolyse

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Legen ma opplyse pasienten om falgende:
« Risikoer forbundet med et PTA-inngrep
- Risikoer forbundet med et paklitaxel-belagt PTA-kateter
- Behandling fer 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 med 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 i dige Tyvek-p I ik 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 okt 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
Klargjer folgende med steril teknikk:
« Sproyte pa 10 ml fylt med steril, heparinisert saltlasning
Treveis stoppekran
Kontrastmiddel - standard fyllemiddel er en 1:1-blanding av kontrastmiddel og steril saltlesning

FORSIKTIG: /kke bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk.

Utvekslingsledevaier av hensiktsmessig sterrelse (se produktetiketter)

Hemostatisk innferingshylse av hensiktsmessig storrelse (se produktetiketter)

Fyllingsenhet med manometer

INSPEKSJONSINNGREP

Inspiser Stellarex-ballongen og emballasjen. Ikke 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.

Inspiser Stellarex-ballongens utlgpsdato. Bruk fer utlgpsdatoen.

FORSIKTIG: Inspiser Stellarex-ballongen naye for bruk. Ikke bruk kateteret hvis det er skadet eller hvis starrelsen,
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 pa over
9,4 mg paklitaxel har ikke blitt evaluert og ber ikke brukes.

Total nominell dose ut fra
Ballong- ballongstgrrelse (mg)
diameter Ball lengd

(mm) allonglengde (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Ikke alle storrelser er tilgjengelige i alle markeder.

Hvis en lesjon ma behandles med flere Stellarex-ballonger, skal de neste Stellarex-ballongene posisjoneres
ved hjelp av angiografi, slik at markerbandene pa de etterfelgende ballongene overlapper med minimum

10 mm og de mest proksimale og de mest distale ballongene stikker 5 mm ut forbi det forhandsdilaterte
segmentet. Et arterielt referansepunktsystem (f.eks. rentgentett linjal) ma brukes for & sikre riktig plassering av
Stellarex-ballongene.

Smm 10 mm 5mm
FORHANDSDILATASJON

FORSIKTIG: Det kreves forhandsdilatasjon av mallesjon ved bruk av en PTA-ballong. Forhandsdilater ved

& bruke et PTA-kateter som er under minstemalet med minst 1 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 héndtere Stellarex-ballongen for bruk. Det skal utvises forsiktighet for é
minimere kontakten med den belagte ballongdelen pé enheten.

1. Taden innvendige Tyvek-posen ut av den utvendige folieposen og kartongen utenfor det sterile feltet.

Ta den sterile kateterringen ut av den innvendige Tyvek-posen.

Fjern kateteret forsiktig fra ringen.

Ta den beskyttende hylsen av ballongen. Kast den beskyttende hylsen.

Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltlasning gjennom vaierlumenet som er merket “THRU” (Gjennom).
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FORSIKTIG: Unngda at Stellarex-ballongens belegg har kontakt med saltopplasning under skylling av vaierlumenet.
Fyll en sprayte pa 10 ml med omkring 4 ml av tilsvarende volum kontrastmiddel og saltopplesning (1:1).
Tom ballongen og ballonglumen for luft:

a. Fest sproyten til ballonglumenet som er merket “BALLOON” (Ballong).

b. Pafer undertrykk, og aspirer i 15 sekunder. Slipp sakte opp til trykket er ngytralt, slik at kontrastmiddel
fyller skaftet pa kateteret.

. Koble sprgyten fra inngangen “BALLOON" p4 kateteret.

. Fjern all luft fra sprayten. Koble sprayten til inngangen "BALLON" igjen.

. Péfer undertrykk pa ballongen til det ikke lenger kommer luft tilbake i enheten.
Slipp sakte ut trykket i enheten til ngytralt.

. Gjenta hvis det er ngdvendig for & fjerne all luft fra ballongen og lumenet.

Bytt ut spreyten med en fylleenhet med manometer, og pass pé a ikke fa luft i kateteret.
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FORSIKTIG: /kke blatlegg eller tark ballongdelen pd Stellarex-ballongen med vaeske som kan skade eller adelegge
integriteten til det legemiddelbelegget. Bytt ut enhver Stellarex-ballong hvor ballongen har vart i kontakt med
veesker for bruk.

KATETERINNF@RING OG -DILATASJON
Stellarex-ballongen kan innfgres perkutant gjennom en innferingshylse med riktig storrelse.

FORSIKTIG: /kke prov d fd Stellarex-ballongen til d passere gjennom et ledekateter eller innfaringshylse med
mindre French-storrelse enn det som er angitt pa etiketten. Se etiketten pa emballasjen for ledekateter- og
innferingshylsekompatibilitet.

1. Pafer undertrykk til ballongen.

2. Plasser det klargjorte kateteret over en forhandsplassert ledevaier som har blitt plassert gjennom lesjonen,
og for kateteret inn perkutant. Undertrykk skal opprettholdes under innferingen over ledevaieren.

For inn kateterspissen til behandlingsomradet. 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 fales pa et hvilket som helst tidspunkt under

innferi epet. M d kan skade enh eller| Trekk k forsiktig ut.

4. Plasser kateteret i behandlingsomradet. De rentgentette markerbandene indikerer arbeidslengden til
ballongen. Ballongkateterets plassering kan bare endres med ledevaieren pa plass.

5. Fyll ballongen for a dilatere malomréadet i samsvar med samsvarsdiagrammet som er angitt pa
enhetsemballasjen. Ikke overskrid det nominelle sprengtrykket.
FORSIKTIG: Behandling av mdllesjonen med Stellarex-ballongen ma dekke hele omrdadet. 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
mallesjonen. Lengre fyllingstider kan utfares etter operatorens vurdering for & 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 a behandle én enkelt lesjon, mé arbeidslengden til ballongene
overlappe med minst 10 mm. En ny, ubrukt ballong mé brukes for hver utplassering.

9. Resultater skal bekreftes med angiografi.

10. Hvis Stellarex-ballongen har kommet inn i vaskulaturen og ikke kan plasseres, skal ballongen IKKE settes inn

pa nytt for plassering.
DILATASJON ELLER STENTING ETTER BEHANDLING

Hvis det er nedvendig, er dilatasjon av ballongen etter behandling tillatt.

FORSIKTIG: Hvis midlertidig (bail-out) stenting er nedvendig, skal en bar metallstent som er tiltenkt behandling av
de femoropoplietale arteriene, 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, tilfeldige skader eller folgeskader som folge av en hvilken

som helst bruk, defekt, svikt eller feilfunksjon av produktet enten et krav 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.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt og elektronisk materiale fra Spectranetics, inkludert denne
publikasjonen, er kun ment som en generell beskrivelse av produktene pa produksjonstidspunktet, og utgjer
ingen uttrykte garantier.

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

vilkér 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 gjenveerende delene av denne
garantifraskrivelsen pavirkes, og alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne
garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som anses som ugyldig.
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NAVOD NA POUZITIE
POPIS ZARIADENIA

Katéter na perl iku (PTA)

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,89 mm (0,035 palca) Stellarex™ (baldnik Stellarex) sa sklada
z katétra s dvojitym limenom, zavadzanym po vodiacom drote (OTW) so semikompliantnym nafukovacim
balénikom namontovanym na distalnom konci a atraumatickou zizenou $pickou. Baldnik je potiahnuty
patentovanym potahom, ktory obsahuje liek paclitaxel.

Liekovy potah

e
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Katéter je kompatibilny s vodiacim drétom 0,89 mm (0,035 palca). Kazdé zariadenie méa ochranné puzdro nad liekom
potiahnutou ¢astou balonika katétra. Tabulka zhody sa nachadza na oznaceni produktu pre kazdé zariadenie.

Znackovaci pasik (x 2)

Na baléniku st dve RTG-kontrastné znacky na polohovanie balénika v Ilecenej oblasti. RTG-kontrastné
znackovacie pasiky oznacuju pracovnu dizku balénika a napomahaju pri fluoroskopickej vizualizacii pocas
zavédzania a umiestriovania. Liekovy potah na baldniku je pripravok, ktory obsahuje paclitaxel ako ucinnu
farmaceuticku latku. Potah paclitaxelu pokryva pracovnu dlzku tela balénika.

Liekovy potah
Liekovy potah sa sklada z Gcinnej farmaceutickej zlozky paclltaxel a pomocnych latok. Liekovy potah pokryva
pracovnu dizku balénikovej ¢asti katétra. Liekovy potah je rovhomerne rozlozeny po povrchu baldnika

s koncentraciou 2 ug/mm?’. Hlavnou funkénou charakteristikou liekového potahu je umoznit uvoliiovanie
paclitaxelu do tkaniva cievnej steny pocas plnenia balénika.

INDIKACIE NA POUZITIE

Liekom potiahnuty angioplasticky balénik OTW 0,89 mm (0,035 palca) Stellarex je indikovany na liecbu novych
alebo restenotickych lézii v dizke do 220 mm v povrchovej femoralnej tepne alebo poplitealnych 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 odportic¢anej antitrombocytarnej alebo antikoagula¢nej terapii,
- dojciacich a tehotnych Zien, Zien, ktoré planuju tehotenstvo, a muzoyv, ktori planuju stat sa otcami.

VAROVANIA

« Signal zvyseného rizika oneskoreného umrtia po pouziti balénikov potiahnutych paclitaxelom
a stentov potiahnutych paclltaxelom na choroby femoropoplitealnych artérii zacinajtc priblizne
2-3 roky po Ilecbe v porovnam H pouzmm pomocok nepotiahnutych liekmi bol identifikovany
ych, kontrolovanych klinickych skusanl, ktoru v decembri 2018
publikoval Katsanos a spol. EX|stu1e tykajlca sa velk amech zvyseného rizika
umrtia, vratane du op icii pomocke potiah j pacli | Lekari by mali
so svojimi pacientmi p tento signal oneskoreného umrtia, ako aj vyhody a rizika
dostupnych Ilecebnych moznosti.

« Bezpecnost pouzitia kombinacie balonikov Stellarex s celkovou dévkou lieku prevysujicou 9,4 mg
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 mézu zvysit riziko infekcie pacienta a riziko zhorsenia
funkcie zariadenia.

Baldnik Stellarex mézu pouzivat len skiseni 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.

v meta:

- Baldnik Stellarex obsahuje paclitaxel, znamy 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 baldnikom Stellarex nemanipulujte v naplnenom stave.

« Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nezastvajte nasilu. Odpor moze sposobit poskodenie
zariadenia alebo limenu. Katéter opatrne vytiahnite.

« Zvazte bezpelnostné opatrenia na prevenciu alebo obmedzenie zrazania. Lekar uréi vhodnu
antikoagulacnu liecbu pre kazdého pacienta na zéklade vlastnych skisenosti a uvazenia.

« Vpripade zakrokov v kalcifikovanych léziach sa pri pouziti balonika Stellarex musi postupovat opatrne.
«  Pred perkutdnnou transluminalnou angioplastikou sa musi zistit mozna alergicka reakcia na kontrastnu latku.
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.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Baldnik Stellarex sa nesmie plnit na tlak va¢si ako menovity tlak prasknutia (RBP).

Nepouzivajte kontrastné latky, ktoré su kontraindikované na intravaskuldrne pouzitie s tymto zariadenim.

Baldnik Stellarex a obal pred pouzitim dokladne skontrolujte. Nepouzivajte katéter, ak je poskodeny, ani
katéter, ktorého velkost, tvar alebo stav st nevhodné na planovany zékrok.

Baldnikovu ¢ast 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, vymente.

S balénikom Stellarex pred pouzitim manipulujte v sterilnych rukaviciach. Postupujte opatrne, aby sa
minimalizoval kontakt s potiahnutou ¢astou balénika zariadenia.

V pripade znacne stenotickych |ézii a |ézii, ktoré sa tazko prechadzaju, sa odporuca predilatacia cielovej
lézie. Na predilataciu pouzite katéter PTA aspoi o 1 mm mensi nez priemer referenénej cievy. Ak je
polohovanie baldnika 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 Iézie, pretoze to méze porusit
integritu potahu.

Baldnik Stellarex sa nepokusajte prevllect cez vodiaci katéter alebo zavadzacie puzdro s mensou
velkostou F, nez je uvedené na oznaceni. Informécie o kompatibilite vodiaceho katétra a zavadzacieho
puzdra najdete na oznaceni balenia.

Baldnik Stellarex udrziavajte naplneny najmenej 60 sektnd, aby sa dosiahla spravna aplikacia lieku do
cielovej |ézie. Na optimalizaciu dilatacie lézie moze chirurg rozhodnut o pouziti dlhsich ¢asov pInenia.

Pouzitie baldnika Stellarex nebolo skdsané v spojitosti s inymi intervenénymi technikami.
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« Ak je potrebné provizérne (nudzové) pouzitie stentu, musi sa pouzit obnazeny kovovy stent indikovany
na liecbu femoropoplitedlnych artérii.

+ Optimalna dizka antittombocytarnej terapie u kazdého pacienta zavisi od rozhodnutia lekara.

« Po pouziti moze tento produkt predstavovat mozné biologické nebezpeéenstvo. Pri manipulacii
a likvidacii zariadenia postupujte v stlade so zavedenou lekarskou praxou a platnymi miestnymi,
statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

SIGNAL ONESKORENEHO UMRTIA PRE POMOCKY POTIAHNUTE PACLITAXELOM

Meta-analyza randomizovanych, kontrolovanych klinickych skisani, ktorti v decembri 2018 zverejnili Katsanos
a spol,, identifikovala zvy3ené riziko oneskoreného imrtia po 2 a viac rokoch od pouzitia 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 udajov, ktoré boli
dostupné k maju 2019. Tato meta-analyza tiez poukazala na signal oneskoreného umrtia tcastnikov 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 pomdckami potiahnutymi paclitaxelom v porovnani s 12,7 % (rozsah od 11,2 % do

14,0 %) u Gcastnikov lie¢enych nepotiahnutymi pomdckami. Relativne riziko zvysenej imrtnosti po 5 rokoch
bolo 1,57 (95 % interval spolahlivosti od 1,16 do 2,13), ¢o zodpoveda 57 % relativneho nérastu dmrtnosti

u pacientov liecenych poméckami potiahnutymi paclitaxelom. Ako bolo prezentované na stretnuti poradného
vyboru FDA v juni 2019, nezavisla 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 st 3pecificky navrhnuté na vyhodnotenie
vztahu imrtnosti k poméckam potiahnutym paclitaxelom.

Udaje o pritomnosti a rozsahu rizika oneskorenej imrtnosti by sa mali interpretovat s opatrnostou, pretoze
dostupné udaje obsahuju niekolko obmedzeni, vratane sirokych intervalov spolahlivosti spésobenych malou
velkostou vzorky, spojenim stadii s roznymi pomockaml potiahnutymi paclitaxelom, ktoré nemali byt spojené,
vyraznym mnozstvom chybajucich tdajov, nejasnym dokazom o tcinku davky paclitaxelu na dmrtnost

a nepritomnostou identifikovaného patofyziologického mechanizmu neskorych umrti.

Baldniky a stenty potiahnuté paclitaxelom zlep3uju prietok krvi do n6h a Znizuji pravdepodobnost
opakovanych procedur na znovuotvorenie zablokovanych ciev v porovnani s nepotiahnutymi pomockaml
U jednotlivych pacientov treba zobrat do Gvahy vyhody pomocok potiahnutych paclitaxelom (t. j. znizeny
pomer opakovanej intervencie) spolu s potencialnymi rizikami (t. j. neskord umrtnost).

V pivotnej $tudii ILLUMENATA, Kaplan Meierove odhady umrtnosti po 2 a 3 rokoch st 6,8 % (95 % interval
spolahlivosti 4,0 - 11,4 %) a 9,0 % (95 % interval spolahlivosti 5,7 - 14,1 %) pre liekom potiahnuty angioplasticky
balénik OTW velkosti 0,035 palcov Stellarex™ a 7,2 % (95 % interval spolahlivosti 3,5 - 14,5 %) a 10,4 %

(95 % interval spolahlivosti 5,7 - 18,5 %) pre kontrolny baldnikovy katéter EverCross™.

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 baldnik Stellarex pouziva na zaklade lekarovho uvazenia.

INFORMACIE O LIEKU

Mechanizmus pdsobenia

Potah balénika Stellarex obsahuje paclitaxel, antiproliferativne farmaceutikum, ktoré sa $pecificky viaze na
mikrotubuly a stabilizuje ich, a pomocn latku polyetylénglykol. Paclitaxel posobi na inhibiciu proliferacie

a migracie buniek hladkych svalov a fibroblastov, ako aj sekrécie extraceluldrnej matrice blokovanim proliferacie
mikrotubul. Kombinacia tychto efektov spdsobuje inhibiciu neointimélnej hyperplazie, a tym restenézu.

Liekové interakcie

Formalne studie liekovych interakcii pre balénik Stellarex neboli vykonané. Informacie o interakciach

s paclitaxelom sa musia vyhladat v navode na poutzitie vsetkych 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 katalyzuju izoenzymy CYP2C8 a CYP3A4 cytochrému P450 a je substratom
P-glykoproteinu. Potencidlne liekové interakcie mézu nastat pri kazdom lieku, ktory pésobi na tieto izoenzymy.
Pretoze neexistuju formalne studie liekovych interakcii, pri podavani paclitaxelu sa musi postupovat opatrne.

Karci icita, g dukéna ikologi

icita a repre
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Nevykonali sa Z|adne dlhodobé studie na vyhodnotenie karcmogenneho potenciélu balénika Stellarex.

Balonik Stellarex zivajt
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VAROVANIE: Balonik Stellarex obsahuje pachtaxel znamy g
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MOZNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UDALOSTI
Neziaduce udalosti

Mozné komplikécie, ktoré moézu byt spajané s periférnym balénikovym dilata¢nym zakrokom, zahiaju, okrem
inych, nasledujuce:

« abnormalny srdcovy rytmus infekcia alebo bolest v mieste zavedenia

- alergicka reakcia na kontrastnu latku, - ischémia
antitrombogyta’rr}u terapiu algbg na zlozky . Krvacanie
zostavy katétra (liek, pomocné latky a materialy)

- amputdcia/strata koncatiny oklizia

. aneuryzma + porazka/cievna mozgova prihoda

. artériovendzna fistula (AVF) : pseudc?aneuryzma

. arytmie + restendza

« bolest alebo citlivost : sepSé/infekcia

« disekcia, perforacia, ruptura alebo spazmus ciev smrt

- embolia/upchatie zariadenia embdliou - Sok

. hematém + tromboéza

+ hemoragia - zapal

. horucka « zlyhanie obliciek

« hypertenzia/hypotenzia

Mozné komplikécie, ktoré moézu byt spajané s pridanim paclitaxelu na balénikovy katéter PTA, zahfnaju, okrem
inych, nasledujuce:

- alergickd/imunologicka reakcia na paclitaxel « hemolyza
- alopécia - histologické zmeny v cieve vratane zapalu,
. anémia poskodenia buniek alebo nekrézy
« bolest svalov alebo kibov + periféma neuropatia
« gastrointestinalne priznaky (napriklad hnacka, - transfizia
nevolnost, bolest, zvracanie) « vyrazka

« hematologicka dyskrazia (vratane neutropénie,
leukopénie, trombocytopénie)



PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
Lekari musia pacientov informovat:
« o rizikach spojenych s zdkrokom PTA
« o rizikich spojenych s paclitaxelom potiahnutym katétrom PTA
« o starostlivosti pred zékrokom a po fiom, vratane antitrombocytarnej terapie
SPOSOB DODANIA
Balénik Stellarex sa dodéva STERILNY a je uréeny len na jedno pouzitie (sterilizovany etylénoxidom). Balénik

Stellarex sa nachadza vo vnatornom vrecku Tyvek, ktoré je vo vonkajsom féliovom vrecku. Tieto vreckd sa
nachdadzaju v skatuli obsahujucej jednu pomaocku.

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.

VAROVANIE: Balénik Stellarex sa dodava STERILNY a je uréeny len na jedno pou . Nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované spracovanie a sterilizacia mézu zvysit riziko infekcie pacienta
ariziko zhorsenia funkcie zariadenia.

UCHOVAVANIE

Baldnik Stellarex sa ma uchovévat pri izbovej teplote na suchom mieste v pdvodnom baleni. Zariadenie sa musi
pouzit pred datumom exspirécie vytlatenom na obale zariadenia.

ODPORUCANE POLOZKY

Pripravte si nasledujice 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 st kontraindikované na intravaskuldrne pouZzitie.
« vymenitelny vodiaci drét vhodnej velkosti (pozri oznacenie produktu)
« hemostatické zavadzacie puzdro vhodnej velkosti (pozri oznaéenie produktu)
« plniace zariadenie s tlakomerom

KONTROLNE POSTUPY

Skontrolujte balénik Stellarex a balenie. Nepouzivajte, ak je viditelné poskodenie balenia alebo produktu. Tento
produkt méze predstavovat mozné biologické nebezpecenstvo. Pri manipulacii a likvidacii postupujte v sulade
so zavedenou lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

Skontrolujte datum exspiracie balénika Stellarex. Pouzite pred datumom exspiracie.
UPOZORNENIE: Balonik 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 pouZzitia kombindcie balonikov Stellarex s celkovou ddvkou lieku prevysujicou 9,4 mg
paclitaxelu nebola hodnotend a nesmie sa pouzivat.

Celkova nominalna davka na
Priemer velkost balénika (mg)
balénika
Dizka balénika (mm)
(mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 33 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nie vSetky velkosti su k dispozicii na vsetkych trhoch.

Ak sa na liecbu lézie vyzaduje pouzitie viacerych baldnikov Stellarex, sekvencne pouzité baléniky Stellarex je
nutné angiograficky umiestnit tak, aby prekrytie po sebe umiestnenych balénikov bolo minimalne 10 mm a aby
najproximalnejsi a najdistalnejsi balonik presahoval predilatovany segment o 5 mm. Na zaistenie spravneho
umiestnenia baldnikov Stellarex je nutné pouzit systém arterialnych orientaénych bodov (napriklad RTG-
kontrastné pravitko).

PREDILATACIA

UPOZORNENIE: Cielovu Iéziu je potrebné predilatovat pomocou baldnika PTA. Na predilataciu pouzite
katéter PTA aspori 0 1 mm mensi nez priemer referen¢nej cievy. Predilatacia pomaha pri naslednom sledovani
a zarucuje Uplny kontakt baldnika Stellarex s cievou pri plneni. DIzku balénika pri predilatacii obmedzte, aby
nedoslo k poraneniu cievy mimo oblasti cievy, ktord nie je urena na liecbu baldnikom Stellarex.

PRIPRAVA KATETRA

VAROVANIE: Vonkajsie foliové vrecko nie je sterilnou bariérou. Vniitorné vrecko Tyvek je sterilnou
bariérou produktu. Nedovolte, aby sa vniitorné 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 ¢astou balénika zariadenia.

1. Vyberte vnuitorné vrecko Tyvek z vonkajsieho féliového vrecka a Skatule mimo sterilného pola.
Vyberte sterilnt objimku katétra z vnitorného vrecka Tyvek.

Katéter opatrne vyberte z objimky.

Z balénika odstrante ochranné puzdro. Ochranné puzdro zlikvidujte.

woAwN

Ltimen vodiaceho drétu vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez limen drétu oznaceny
JTHRU” (cez).

UPOZORNENIE: Pri vyplachovani limenu drétu zabrdrite kontaktu fyziologického roztoku s potahom
balénika Stellarex.

Striekacku s objemom 10 ml naplnite priblizne 4 ml zmesi rovnakého objemu (1:1) kontrastnej latky
a fyziologického roztoku.
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Z baldnika a limenu balénika odstrante vzduch:
Striekacku pripojte k [imenu baldnika oznacenému,BALLOON” (baldnik).

Aplikujte podtlak a 15 sekind nasavajte. Pomaly vyrovnajte na neutrélny tlak a nechajte kontrastnu
latku zaplnit driek katétra.

c. Striekacku odpojte od portu,BALLOON" katétra.

d. Zo striekacky odstrante vSetok vzduch. Striekacku znovu zapojte do portu,BALLOON".
e

f.

a.
b.

. Na baldnik aplikujte podtlak, kym sa do zariadenia neprestane vracat vzduch.

. Pomaly uvolnite tlak zariadenia na neutralny.

g. Podla potreby opakujte, kym sa z baldnika a l[tmenu neodstrani vsetok vzduch.
Striekacku vymente za plniace zariadenie s tlakomerom, pricom dévajte pozor, aby do katétra
nevnikol vzduch.

UPOZORNENIE: Balonikovti ¢ast baldnika Stellarex nepondrajte ani neutierajte Ziadnou tekutinou, pretoZe by
sa mohla poskodit alebo porusit integrita liekového potahu. Baldnik Stellarex, ktory sa pred pouZzitim dostane do
kontaktu s tekutinami, vymerite.

ZAVEDENIE KATETRA A DILATACIA
Baldnik Stellarex sa moze zaviest perkutanne cez zavadzacie puzdro vhodnej velkosti.

UPOZORNENIE: Baldnik 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 balonik aplikujte podtlak.

2. Pripraveny katéter umiestnite na vodiaci drét, ktory bol vopred umiestneny cez léziu a perkutédnne zavedte
katéter. Poc¢as posuvania ponad vodiaci drét sa musi udrziavat podtlak.
3. Spicku katétra zasunite az do lie¢eného miesta. Po cely ¢as sa musi pouzivat vodiaci drot vhodnej dizky, aby

sa zachovalo ovladanie a poloha vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Pri manipuldcii s balénikovym katétrom Stellarex pocas zdkroku pouzivajte fluoroskopické
navddzanie.

ryr)

na odpor, Uvajte nasilu. Odpor moze

VAROVANIE: Ak kedykolvek poéas
ésobit i i Katéter opatrne vytiahnite.

Sk ia alebo I

d. d

p p zar

4. Katéter umiestnite do lie¢eného miesta. RTG-kontrastné znackovacie pasiky oznacuju pracovnu dizku
balénika. Polohu balénikového katétra mozno zmenit len s vodiacim drétom na mieste.
5. Baldnik naplnte podla tabulky vytlacenej na baleni produktu, aby sa dilatovala cielova oblast. Neprekracujte

menovity tlak prasknutia.

UPOZORNENIE: Liecba cielovej lézie baldnikom Stellarex musi pokryt celt plochu. Ked'sa balonik Stellarex
nachddza v tele, manipuldciu vZdy sledujte fluoroskopicky.

UPOZORNENIE: Balonik Stellarex udrziavajte naplneny najmenej 60 sektnd, aby sa dosiahla spravna aplikdcia
lieku do cielovej Iézie. Na optimalizdciu dilatdcie lézie méZe chirurg rozhodnut o poutziti dihsich ¢asov plnenia.
Balénik vyprazdnite a aplikujte podtlak.

Vodiaci drét ponechajte na mieste, v baldniku udrziavajte podtlak a vytiahnite katéter. Katéter nevytahujte,
kym sa balénik neuvolni a iplne nevyprazdni.

Ak je na lie¢bu jednej Iézie potrebnych viac balonikov Stellarex, pracovna dizka balénikov sa musi prekryvat
najmenej o 10 mm. Na kazdé rozvinutie sa musi pouzit novy, nepouzity balénik.

9. Vysledky sa musia overit angiograficky.
10. Baldnik, 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 lie¢be.

UPOZORNENIE: Ak je potrebné provizérne (nidzové) pouZzitie stentu, musi sa pouzit obnazeny kovovy stent
indikovany na lie¢bu femoropoplitedlnych artérii.

LIKVIDACIA

UPOZORNENIE: Po pouZiti méZe tento produkt predstavovat' mozné biologické nebezpecenstvo. Pri manipuldcii
a likviddcii zariadenia postupujte v stlade 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. Spolocnost Spectranetics® preto na
produkt neposkytuje Ziadne zéruky, vyjadrené ani naznacené, vratane, okrem iného, akejkolvek naznacenej
zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny cel. Spolocnost Spectranetics® nezodpoveda
Zziadnej osobe ani organizécii za ziadne zdravotné vydavky ani Ziadne priame, ndhodné alebo nasledné

$kody sp6sobené 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.

Popisy alebo $pecifikacie v tlacovinach a elektronickych materialoch spolo¢nosti Spectranetics, vratane
tejto publikécie, st urcené vylu¢ne na vseobecny popis produktov v ¢ase vyroby a nepredstavuji ziadne
vyslovné zaruky.

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 cast
alebo podmienka tohto odmietnutia zaruky je nezakonna, 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 cast alebo
podmienku, ktora sa povazuje za neplatnu.



Il ro
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Cateter ATP

Balonul de angioplastie PF de 0,89 mm (0,035 inchi) cu invelis medicamentos Stellarex™ (balon Stellarex) consta
dintr-un cateter peste fir (PF) cu lumen dual, 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)

3 &

Cateterul este compatibil cu un fir de ghidaj de 0,89 mm (0,035 inchi). 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. Benzile
de marcaj radloopac indica lungimea utila a balonului si faciliteaza vizualizarea fluoroscopica in timpul
administrarii si amplasrii. Invelisul medicamentos de pe balon este o formuld care consta din paclitaxel ca
agent farmaceutic activ. InveIlsuI de paclitaxel acopera lungimea utild a corpului balonului.

nvelis medicamentos

Tnvelisul medicamentos consta din ingredientul farmaceutic activ paclitaxel si excipienti. invelisul medicamentos
acopera lungimea utild a componentei balon a cateterului. invelisul medicamentos este distribuit uniform pe
suprafata balonului la o concentratie de 2 ug/mm’. Caracteristica functionald cheie a invelisului medicamentos
este sd permitd eliberarea de paclltaxel catre tesutul peretelui vascular in timpul gonflarii balonului.

INDICATII DE UTILIZARE

Balonul de angioplastie PF de 0,89 mm (0,035 inch) cu invelis medicamentos Stellarex este indicat pentru
tratamentul leziunilor de-novo sau de restenozare cu o lungime de pana la 220 mm din arterele femurale sau
poplitee superficiale, 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 anticoagulantd recomandata.

Femeile care alapteaza, sunt gravide sau intentioneazd sa ramana gravide sau barbatii care intentioneaza
sa procreeze.

AVERTISMENTE

+ O meta-analiza a stu r clinice randomizate controlate, publicata in decembrie 2018 de catre
Katsanos et al., a identificat un semnal de risc crescut de mortalitate tardiva in urma utilizarii
baloanelor cu invelis de paclitaxel si a stenturilor cu eliberare de paclitaxel in cazul leziunilor
arteriale femuro- poplltee dupa aproxmatlv 2-3anidela tratament, comparatlv cu utilizarea
dispozitivelor fara invelis medicamentos. Exista incertitudini cu privire la loarea si i

« Pentru administrarea corectd 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 arterelor femuro-
popliteale trebuie folosit un stent metalic nud.

- Durata optima a tratamentului antiplachetar pentru fiecare pacient este la alegerea medicului.

Dupa folosire, acest produs poate constitui un posibil pericol biologic. Manipulati-I si eliminati-l
in conformitate cu practica medicala acceptata si cu legile si reglementdrile 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 catre Katsanos

et al,, a identificat 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 urmdrire pe termen lung
din principalele studii clinice randomizate anterioare punerii pe piatd 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 ardtat si un semnal de mortalitate tardiva la subiectii de studiu tratati cu dlspozmve cu
invelis de paclitaxel comparativ cu pacientii tratati cu dispozitive fara |nvell§ Tn mod concret, in cele 3 studii
clinice randomizate cu un total de 1090 de pauengl si date disponibile pentru 5 ani, rata brutd 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 crescuta 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 medicina vasculard, a raportat concluzii similare, rata riscului fiind

de 1,38 (95% interval de incredere 1,06 - 1,80). Au fost realizate sisuntin 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 imbunatétesc fluxul sangvin catre 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).

Tn studiul pivot ILLUMENATE, estimarile Kaplan Meier ale mortalitatii la 2 si 3 ani sunt 6,8% (95% interval de
incredere 4,0 - 11,4%), respectiv 9,0% (95% interval de incredere 5,7 - 14,1%) pentru dispozitivul de tratament
Balon de angioplastie PF de 0,89 mm (0,035 inch) cu invelis medicamentos Stellarex™, si 7,2% (95% interval de
incredere 3,5 - 14,5%), respectiv 10,4% (95% interval de incredere 5,7 - 18,5%) pentru dispozitivul de control
Cateter cu balon EverCross™.

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 este la alegerea medicului.

INFORMATII PRIVIND MEDICAMENTUL

riscului crescut de mortalitate tardiva, inclusiv cu prlwre la impactul expunerii repetate la
dispozitive cu invelis de paclitaxel. Me ar trebui sa dlscute cu pacientii semnalul prlvmd
mortalitatea tardiva, precum si beneficiile si riscurile opti de tr

Siguranta utilizarii unei combinatii de baloane Stellarex cu o doza totala 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 risca 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 s& 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 alta substantd 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 anticoagulantd 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 sterild. Punga interioara Tyvek reprezinta bariera
sterila pentru produs. Nu lasati punga interioara Tyvek sa intre in contact cu campul steril.

PRECAUTII

Balonul Stellarex nu trebuie gonflat peste presiunea de rupere nominaléd (PRN).

P

Nu utilizati o substantd de contrast contraindicata pentru utilizarea 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
sd se reduca la minimum contactul cu portiunea cu balon 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 1 mm mai mica in raport cu diametrul
vasului de sange de referinta. 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 niciodatd balonul Stellarex in afara corpului sau inainte de atingerea leziunii-tinta, deoarece
aceasta poate perturba integritatea invelisului.

Nu incercati sa treceti balonul Stellarex printr-un cateter de ghidaj sau o teaca pentru dispozitivul de
introducere de o dimensiune French mai mics decat cea indicat pe eticheta. Consultati eticheta de pe
ambalaj pentru compatibilitatea cu cateterul de ghidaj si cu teaca pentru dispozitivul de introducere.

Mecani | de actiune

invelisul medicamentos al balonului Stellarex contine paclitaxel, un compus farmaceutic antiproliferant, care se
leaga in mod specific de 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 afecteaza aceste izoenzime. In absenta unor studii formale privind interactiunile
medicamentoase, trebuie s& 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 genotoxina cunoscuta. Nu utilizati balonul
Stellarex la f ile care alap a, suntg sau intentioneaza sa ramana gravide sau la barbatii

care ntentioneaza 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

Inflamatie

« Amputare/pierderea unui membru Insuficientd renala

« Anevrism « Ischemie
« Aritmii + Ocluziune
« Deces + Pseudoanevrism

Reactii alergice la substanta de contrast, la
tratamentul antiplachetar sau la componentele
sistemului cateterului (medicament, excipienti
si materiale)

- Disectia, perforarea, ruperea sau spasmul vasului

- Durere sau sensibilitate

« Embolie/Embolie provocata de dispozitiv
« Febra

- Fistuld arteriovenoasa (FAV)

Restenozare

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

Modificari histologice ale vaselor de sange,
inclusiv inflamatie, leziuni celulare sau necroza

Neuropatie periferica
Reactie alergica/imunologica la paclitaxel

Simptome gastrointestinale (de ex., diaree,
greatd, durere, varsaturi)

- Discrazie sanguina (inclusiv neutropenie,
leucopenie, trombocitopenie)

« Eruptie cutanata .
Hemolizd
« Mialgie/Artralgie

« Transfuzie

INFORMATII PENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR
Medicii trebuie sa ii 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, cu o punga exterioara din staniol. Pungile se afla
ntr-o singura 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

Substantd 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 substantd 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-l si eliminati-l in conformitate
cu practica medicald acceptata si cu legile si reglementarile locale, judetene si nationale aplicabile.

Controlati,data expirarii” pentru balonul Stellarex. A se folosi inainte de ,data expirarii”.

ATENTIE: Controlati cu atentie balonul Stellarex inainte de utilizare. Nu utilizati cateterul dacd este deteriorat sau
dacd dimensiunea, forma sau starea sa sunt nepotrivite pentru procedura avuta in vedere.

UTILIZAREA MAI MULTOR BALOANE STELLAREX

AVERTISMENT: Siguranta utilizérii unei combinatii de baloane Stellarex cu o doza totald de medicament mai mare
de 9,4 mg de paclitaxel nu a fost evaluatd si aceasta nu trebuie utilizatd.

Doza nominala totala in functie
Diametrul de dimensiunea balonului (mg)
balonului ) N
Lungimea balonului (mm)
(mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nu toate dimensiunile sunt disponibile pe toate pietele.

Dacé, 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 suprapuna cel putin 10 mm si baloanele cel mai proximal si cel mai distal sa se extinda cu 5 mm peste
segmentul predilatat. Este necesara utilizarea unui sistem de marcaje arteriale (de ex., o linie radioopacd) pentru
a asigura pozitionarea corecta a baloanelor Stellarex.

10 mm

PREDILATARE

ATENTIE: Este obligatorie o predilatare a leziunii-tint, cu ajutorul unui balon ATP. Predilatati folosind un
cateter ATP cu dimensiunea cu cel putin T 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 aibad grijd
sd se reducd la minimum contactul cu portiunea cu balon cu invelis medicamentos a dispozitivului.

1. Scoateti punga interioara Tyvek din punga exterioara din staniol si din cutia de carton in afara campului steril.
Scoateti spirala sterila a cateterului din punga interioara Tyvek.

Scoateti cu atentie cateterul din spirala.

Tnlaturati teaca de protectie de pe balon. Aruncati teaca de protectie.

Purjati lumenul firului de ghidaj cu ser fiziologic heparinat prin lumenul firului marcat, THRU” (Prin).

wohwN

ATENTIE: Evitati contactul solutiei de ser fiziologic cu invelisul balonului Stellarex atunci cand se purjeaza
lumenul firului.

6. Umpleti o seringa de 10 cc cu aproximativ 4 cc din volume egale de substanta de contrast si ser fiziologic (1:1).
7. 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 seringa. Reconectati seringa la portul ,BALLOON".

e. Aplicati o presiune negativa pe balon pana cand nu se mai intoarce aer la dispozitiv.

f. Reduceti incet presiunea din dispozitiv pana la neutru.

g. Repetati dupa cum este necesar pentru a elimina tot aerul din balon si lumen.
8. Inlocuiti 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 invelisul
medicamentos poate fi deteriorat sau compromis. 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 decdt 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 mentinutd in timpul avansarii peste firul de ghidaj.
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 ta in orice in timpul procedurii de introducere,
nu fortati trecerea. Rezistenta poate produce deteriorarea dispozitivului sau lumenului. Retrageti

cateterul cu atentie.

4. Pozitionati cateterul la locul tratamentului. Benzile de marcaj radioopac indica lungimea utild 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-tintd conform cu diagrama de conformitate de pe ambalajul

dispozitivului. Nu depasiti presiunea de rupere nominala.
ATENTIE: Tratamentul leziunii-tintd cu balonul Stellarex trebuie sd acopere intreaga zond. Atunci cdnd se afld in
corp, manevrati intotdeauna balonul Stellarex sub observatie fluoroscopicd.

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
aplicatd 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. Dacad pentru tratarea unei leziuni sunt necesare mai multe baloane 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 arterelor femuro-
popliteale trebuie folosit un stent metalic nud.

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 ca acest produs a fost fabricat in conditii riguros controlate, Spectranetics® nu are control asupra
conditiilor in care este utilizat produsul. Ca urmare, Spectranetics® nu ofera 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 fatd 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.

Descrierile sau specificatiile din materialele Spectranetics tiparite si din cele electronice, inclusiv din aceasta
publicatie, sunt concepute exclusiv pentru a descrie in general produsele in momentul fabricarii si nu reprezinta
o garantie expresa.

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. Dacd orice parte sau termen al prezentei Declaratii de limitare

a garantiei este declarata nelegala, neaplicabild sau in conflict cu legislatia aplicabila de catre o instanta cu
jurisdictie competentd, valabilitatea celorlalte parti ale prezentei Declaratii de limitare a garantiei nu va fi
afectata, 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.



He no3sonsgaiite nokputreTo Ha 6anoHa Stellarex fa Bnv3a B KOHTaKT ¢ Gr310ONOrMYeH PasTBOp, KOrato

- bg Ce NPpOMUBa JTYMEHBT 3a TeNeHNA BoAaY.

+ Hukora He pasgysaiiTe 6anoHa Stellarex n3BbH TANOTO AN NPEAV Aa AOCTUTHETE NpULeNHaTa nesns,
UHCTPYKL W 3A YITOTPEBA TbIi KaTo TOBA MOXE Aa HapyLUM LeNocTTa Ha NOKPUTHETO.

. + He npaseTe onuti fa npokaparte 6anoHa Stellarex npes Bopely KaTeTbp WN MHTPOAICEPHO Ae3une
OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO C No-MasTbK pasmep BbB Fr OT yKasaHWsA Ha eTiKeTa. BUXTe eTikeTa Ha ONaKkoBKaTa 3a CbBMECTMMOCTTa
Katerbp 3a NTA
BanoHbT 3a aHronnacTrka ¢ 1eKapcTBeHO MOKPUTHE, TN ,Haj Bogaya” Stellarex™ 0,89 mm (0,035")

Ha BOZIelLMA KaTeTbp 1 NHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.
«+ 3a npaBWHO AOCTaBAHE Ha NIEKapPCTBO KbM MPHLieNHaTa Ne3us, NofAbpXaiiTe pasAyBaHeTo Ha 6anoHa

(6anoH Stellarex) ce cbCcTOM OT KaTETHP C fBa NyMEHa TVM ,Haj Bofaya” ¢ AUCTaNIHO MOHTUPaH, Nonymek

pasayBall ce 6anoH 1 aTpaBMaTUUEH 3a0CTPEH BPbX. BanoHbT e NOKPMT C NaTeHTOBaHO NoKpuUTHe,

Stellarex 3a Hail-Manko 60 CeKyHAW. 3a ONTUMM3MPAHE Ha AUNATaLMATa Ha NIE3UATa MOXe fia CE N3M0/138a
CbABPKALLO JIEKAPCTBOTO NaKIUTaKCeN.

No-AbAro Bpeme Ha pasayBaHe, No NpeLieHKa Ha onepartopa.
« Ynotpebata Ha 6anoHa Stellarex He e NnpoyyeHa B KOMOVHALMA C APYrN UHTEPBEHLMOHANH TEXHUKN.

« Ako ce Hanara BpemeHHO (3a peakuna B TpyaHa cmyaum;l) nocCTaBAHEe Ha CTeHT, Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsea
HEeNOKPUT MeTasieH CTeHT, NpeAHa3HayeH 3a TpeTrpaHe Ha ¢eM0pOI’|0I’IJ’IMTeaJ’IHVI apTepun.

« OntumanHata NPOABMKUTENHOCT Ha aHTUArPEraHTHOTO JSIeYeHNE 3a BCEKW MaUMNEHT e MO NpeLeHKa Ha fiekapA.

« Cnep ynorpe6a TO3M MPOAYKT MOXe fia € NoTeHUnanHo 6110N10rMYHO OnaceH. EopaBeHeTo C Hero
N N3XBBPNAHETO My TpﬂGBa fa 6bae B CbOTBETCTBYE C npuetata MeanunHCKa NpakTuka n npnaoxmnmnte
MEeCTHN N AbPXKAaBHU 3aKOHU 1 pa3nopen6m.

CUrHAN 3A KbCHA CMBPTHOCT 3A U3AENINA C NOKPUTUE C NAKJIUTAKCEN

MeTaaHanu3 Ha paHAOMN3MPaHI KOHTPONMPaHW NPOYyYBaHuA, Ny6nnKyBaH npes fekemepy 2018 . ot

Katsanos et. al., naeHTMdMLMPa NOBHLLIEH PUCK OT KbCHAa CMBPTHOCT B PAMKWTE Ha 2 FOAVHN 1 MO-KbCHO

3a 6anoHu C NOKPUTUE C NaKNUTAKCEN 1 CTEHTOBE 3a M3BNIUYAHE Ha MaKNUTaKcen, N3Mon3BaHu 3a eyeHne

Ha ¢pemopononanTanHa aptepranHa 6onect. B otroBop Ha Te3u faHHu FDA n3BbpLun MeTaaHanm3 Ha HUBO
NauVeHT Ha IbNrOCPOYHY NOCNe/BaLM AaHHM OT OCHOBHWTE PaHAOMU3NPaHN NPOyYBaHUA Npean NyckaHe Ha
nasapa Ha 13fienva ¢ NoKpuTHe C NaKNMUTaKcen, U3Non3BaHy 3a eyeHne Ha pemopononnmTanHa 6onect, kato
Ca V3MoN3BaHV HaNMYHNTE KIMHUYHY JaHHW 0 Maii 2019 . MeTaaHanu3bT nokas3sa CblLO Taka CUrHas 3a KbCHa
CMDBPTHOCT NPU NaLMEHTU, NeKyBaHU C U3AeNA C MOKPUTUE C MaKUTaKCen, B CPaBHEHNEe C NaLNeHTV, IeKyBaH!
c u3genuna 6e3 nokputue. Mo-KOHKPETHO, B TPUTE paHAOMUM3MPaHK NpoyyBaHus ¢ o6wwo 1090 naumeHT

W HaZIMYHWTE JaHHU OT NeT rofAIMHW CTeneHTa Ha CMbPTHOCT e 19,8% (ananasoH 15,9% — 23,4%) npv nauneHTn,
NeKyBaHW C M3AeNnnA C NOKPUTHE C NaknuTakcen, B cpaBHeHue ¢ 12,7% (ananasoH 11,2% — 14,0%) npu

NnLa, NeKyBaHu ¢ nsgenua 6e3 nokputne. OTHOCUTENHUAT PUCK 3a MOBULLIEHA CMBbPTHOCT Ha 5 FOANHM

e 1,57 (95% c poepuTeneH uHtepsan 1,16 - 2,13), KoeTo CbOTBETCTBA Ha 57% OTHOCUTENIHO yBEeNNYEHUE Ha
CMBPTHOCTTA NPW MaLMEHTU, NeKYBaHU C N3Aenus C NOKpUTUE C NaknuTakcen. KakTo belle NnpeAcTaBeHo Ha
3acefjaHveTo Ha KoHcyntatvBHIA komuTeT Ha FDA npes toHn 2019 1., He3aBUCUM MeTaaHanu3 Ha nofo6H
[laHHW Ha HYBO NaumeHT, npepocTaBeH ot VIVA Physicians, opraHusauya B 06nacTTa Ha CbfjoBaTa MeALMHa,
cbobLyaBa 3a NOf06HN HaXOAKM C KoepULMEHT Ha onacHOCT 1,38 (95% ¢ fosepuTeneH nHTepsan 1,06 - 1,80).
MpoBefeHN ca 1 ca B XoA AOMBIHUTENHN aHaNM3K, KOWUTO ca CreLmanHo pa3paboTeHn 3a OLieHKa Ha Bpb3KaTa
Mexay CMbPTHOCTTa 1 U3AenuATa C NOKpUTUe C NaknuTakcen.

JlekapcTBeHO
nokputue

MapkepHa neHta (x2)

3 &

KaTeTbpbT e cbBMeCTMM ¢ TeneH Boaay 0,89 mm (0,035"). BcAko nsgenvie uma 3alwmtHa o6BrBKa Hag 6anoHHaTa
4acT Ha KaTeTbpa, MOKPUTa C 1eKapcTBo. 3a BCAKO YCTPOWCTBO, Ha eTIKeTa Ha NPoayKTa e BKJoueHa Tabnuua
33 CbBMECTMOCT.

BanoHsT nma ABa PEHTreHOKOHTPACTHU MapKepa 3a No3UNOoOHNpaHe Ha 6anoHa CNpAMO TpeTupaHata
obnacr. PeHTI’eHOKOHTpaCTHVITe MapKepHW NeHT Nnokaseat pa60THaTa Ab/KNHA Ha 6anoHa u ynecHasart
¢ﬂyOpOCKOI'ICKaTa BuU3yannsauuvsa no Bpeme Ha AoCTaBAHe 1 pa3nonaraHe. ﬂEKapCTBeHOTO nokpuTtne Ha
6anoHa npeacrasnaBa nekapcreeHa ¢opma, CbCTOALLA Ce OT NaKNUTaKCes KaTto akTUBHa NieKapcTBeHa
CbCTaBKa. nOKpVITVIeTO C NaknuTakcesn nokpuea pa60THaTa AbJ/PKMHA Ha TANOTO Ha 6anoHa.

JlekapcTBeHO NOKpuUTNE

JlekapCTBEHOTO MOKPUTUE Ce CbCTOM OT aKTUBHOTO papMaLieBTVYHO BELECTBO NaKAUTaKCen U APYru CbCTaBKN.
JlekapcTBEHOTO MOKPUTUE NOKPKBa paboTHaTa AbMKNHA Ha 6aNIOHHIIA KOMMOHEHT Ha KaTeTbpa. JlekapcTBeHOTO
NOKpUTKE e paBHOMEPHO pasrnpe/eneHo Mo NOBbPXHOCTTa Ha 6anoHa Npu KOHLEeHTpauma 2 ug/mm’. Kniouosata
dyHKLMOHaNHa XapaKTepuCTUKa Ha IekapCTBEHOTO MOKpUTUE TPAGBa Aa MO3BO/M OCBOGOX/JaBaHe Ha
naknuTakcen B TbKaHTa Ha CbAjoBaTa CTeHa Mo Bpeme Ha pas/lyBaHeTo Ha 6asoHa.

MOKA3AHMA 3A NPUNOXEHUE

BanoHbT 32 aHrMonnacTvKa ¢ 1ekapCcTBeHO NOKpUTUE TUM Hag Boaaya” Stellarex 0,89 mm (0,035”) e npeaHasHayeH
3a TpeTVpaHe Ha de-nNovo MM NOBTOPHO CTEHOTUYHI N1€3UW C AbMKMHA A0 220 MM B NOBBPXHOCTHUTE deMopanHu

Hannumerto n ronemmnHaTa H MCKa OT KbCHAa CMBbPTHOCT TPAOB: TbJIKyBa BHUMaATEJTHO M 1 MHOXXEeCTB!
nnu nonauTeanH apTepun 3a NOCTUraHe Ha KPbBOTOK U 3@ NOAAbPXKaHe Ha NPOXOANMOCTTa Ha CbA0BETe. a €10 1 rone ata Ha pucka o CHa CMBPTHOCT Tp: 6 anace yBa aTeNIHo ropan; OKECTBO

BanoHwbt Stellarex e npoTusonokasaH 3a ynotpeba npu:
. FlaumeHTm C N3BeCTHa CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM NaKIUTAKCeN UK CTRYKTYPHO CBbP3aHN CbeAnHEHNA.
. naL[I/IeHTI/I, KOUTO He MoraT ia nosyyaBaTt npenopbynTeniHaTa aHTuarperaHTHa w/vnn aHTUKOarynaHTHa

TepanuAa.

. )KeHI/l, KOUTO KbpMAT, Ca 6p€MeHHVI wnwn nnaHupar aa 336peMeHEﬂT, W MbXKe, KOUTO NnaHnpar Aa
umart geua.
CurHan 3a NOBULIEH PUCK OT KbCHa chp'rHocr enpgeHTnd

KOHTp npes pn 2018 . o‘r "
et.al. cnep usnonssaue'ro Ha 6anoHum ¢ noprme'ro C NAKNUTaKCen 1 CTEHTOBE 3a N3BNNYAHE Ha
naknurakcen sa ¢ TanHa ap’ 6onect, KoATo 3anoy4Ba NpUGNN3NTeNHO 2 - 3
roAvHN cnep neuenmeto, B cpaBHeHmMe c ynortpe6ara Ha uap,envm 6e3 neKapcTBEHO NOKpUTME.
CbLyecTBYBa HECUTYPHOCT MO OT Ha 3a pucK
OT KbCHa CMbPTHOCT, BKNIOYNTENHO Bb3[e/CTBUETO Ha nos'ropuoro n3naraHe Ha N3fiennerTo ¢
noKpuTMe ¢ naknuTakcen. Jlekapute TpA6Ba Aa 06CHAAT C NaLNEHTUATE C TO3M CUTHaN 3a KbCHa
CMBPTHOCT, KaKTO 11 NONI3UTE 1 pUC or Te B ™ 3a

He e n3sbpLueHa oLeHKa Ha 6€30MacHOCTTa MPU 13MoN3BaHETO Ha KOMOMHaLMA oT 6anoHu Stellarex
c oblua 103a Ha 1eKapCTBOTO, Mo-rofAMa ot 9,4 mg NakauTakcen, U CneaoBaTeNHO TakaBa KOMOMHaLMA
He TpAGBa fja ce M3non3Ba.

BanoHwbt Stellarex ce npegoctasa CTEPUNEH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce obpaboTtsa unm
CTepunu3ypa NoBTopHo. oBTOpHaTa 06paGoTKa MK CTepuan3aLya 61 Morna Aa yBenuun pucka ot
VHEKLMA Ha NaLMeHTa U HapyLieHo GpyHKLNOHNPaHe Ha YCTPONCTBOTO.

BanoHbT Stellarex TpAGBa Aa ce M3non3Ba camo OT leKapy, KOUTO UMaT ONUT 1 NO3HaHUA 3a KINHNYHUTE
1 TeXHNYECKUTE acMeKTV Ha NepKyTaHHaTa TPaHCIyMUHaHa aHrmoniacTuka.

Mpeau ynotpeba Ha 6anoHa Stellarex, nekapute Tpa6Ba fa NpoyeTat 1 pasbepat MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpe6a. AKO He ce Cria3BaT MoKasaHuATa, NPOTNBOMOKa3aHWATa, OrPaHNYeHUATa, NpeaynpexaeHnATa
1 NpefnasHuTe MepKu, ToBa MOXe fla A0BEAE [10 YCIIOKHEHUA.

Ja He ce n3non3ea cnep fatata, nocoyeHa B, [la ce usnonssa npen”.

BanoH®bT Stellarex cbabpka NaknuTakcen, N3BeCTeEH reHOTOKCUH. He n3non3ssaite 6anoHa Stellarex npun
XKeHU, KOUTO KbPMAT, KOUTO Ca BPEMEHHY 1NN Bb3HaMepABaT Aa 3a6peMEHeAT, UK MPU MbXe, KOUTO
Bb3HamMepABaT fja MMaT fela.

KoraTto 6anoHbT Stellarex e B KOHTaKT CbC CbAoBaTa CMCTeMa, C Hero TpabBea fa ce paboTn nog
BICOKOKAueCTBEHO GplyopOCKONCKO HabniofeHue.

He n3BbpLuBaiiTe maHunynauyum ¢ 6anoHa Stellarex B pasgyTo cbcToAHMe.
AKO Bb3HUKHE CbMPOTMBIIEHUE B HAKON MOMEHT M0 BpeMe Ha npoLieflypaTa Ha BbBexaaHe, He

npvmaraﬁTe HaTUCK 3a NpeMnHaBaHeTo. C'bnpOTIABnEHVIETO MOXe fia NpuYnHN Nospefa Ha yCTpOﬁCTBOTO

NN Ha nymeHa. BHumaTenHo nsternete KateTbpa.

TpsbBa Aa ce MaT NPeABWA NPEANasHI MEePKI 3a NPEAOTBPATABAHE WU HaMansBaHe Ha CbCMPBAHETO.
JlekapsT, Bb3 CHOBa Ha CBOA ONUT 1 NPELIEHKa, LLE ONpeAeu NOAXOAALaTa aHTUKoaryiaHTHa Tepanus
3a BCEKM NaLMEHT.

BanoHbT Stellarex TpsGsa Aa ce U3M0N3Ba C NOBULIEHO BHMAHWE 3a NPOLIEAYPY, BKIIOUBALYN
Kanuudnumpanm nesnm.

Al'lepl'lll‘-lHl/I peakunm KbM KOHTPACTHOTO BeLecTBO TpﬂﬁBa fa ce MﬂeHTMd}VILMpBT npean nepkytaHHata
TPaHCIYMWUHaNHa aHrnoniacTuka.

BBbHWHMAT Gonves Nnuk He e ctepunHa 6apriepa. BuTpelwHnaT niuk Tyvek e crepunHata 6aprepa Ha
npopaykTa. He no3sonaBaiite BbTpeWHUAT Navk Tyvek fa BNM3a B KOHTaKT CbC CTEPUIHOTO rose.
MPEAMNA3HU MEPKU

« bBanonwbr Stellarex He TpA6Ba Aa ce pa3fyBa Haf HOMWUHANHOTO HanAraHe Ha cnykeaHe (RBP).

«+ He u3nonsgaiite KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO € MPOTMBOMOKA3aHO 3a MHTPABACKynapHa yrnotpeba
C TOBa YCTPOWCTBO.

+ BuumartenHo orneparite 6anoHa Stellarex 1 onakoekara npegu ynotpe6a. He usnonssaiite katetbpa,
aKo e MoBPeAeH MK ako pasmepbT, popmaTa UK CbCTOAHMETO My Ca HEMOAXOAALLM 3a MilaHNpaHaTa
npouegypa.

« He noTansiite n He 3abbpcBaiiTe 6anoHHaTa yacT Ha 6anoHa Stellarex ¢ KakBaTo 1 Aa 6VNO TEYHOCT, THi

KaTo UenocTTa Ha NeKapCcTBeHOTO NOKpUTME MOXe ia Cce NoBpean nnu Hapywu. nOHMeHETe BCeKu 6anoH

Stellarex, KOWTO e BNA3bB/ B KOHTAKT C TEYHOCTW, Mpeau yrnoTpeba.

« W3nonsBaiTe cTepunHn pbkaenum 3a 6opaseHe ¢ 6anoHa Stellarex npeau ynotpeba. Tpa6sa Aa ce pabotu
C NOBULLEHO BHUMaHWE, 3a Aia Ce CBeie 1O MAHVMYM KOHTAKTBT € 6alloHHaTa 4acT Ha YCTPOMCTBOTO, KOATO

nMa nokpuTtue.

- I'IpenoprBa ce npeagapuTenHa gunatayna Ha npuuenHarta nesna Npu TeXKn CTeHO3U N TpyaHU 3a
npemMnHaBaHe nesuu. V|3B'prLIeT€ npeasapuTesiHa gunarauna ¢ NOMOLUTa Ha KaTeTbp 3a NTA c pa3mep,
KOWTO e Mo-ManbK ¢ noHe 1 mm ot AvameTbpa Ha pEd)epeHTHI/IH C<bAa. Ako NO3ULUMNOHMNPAHETO Ha 6anoHa
Stellarex e TPYAHO, AOKATO Ce onuTBaTe Aa NpeMuHeTe fe3naATa, n3BageTe KateTbpa un ce onutaiTe Aa
HanpasuTe BTOpa npejsapuTesiHa gunataunsa.

Hvikora He 13n0/13BaiiTe Bb3AyX WM KakeaTo 1 Aa 6uno rasoobpasHa cpefa 3a pasfysaHe Ha 6anoHa Stellarex.
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OrpaHUYvyeHnA B HaNNYHUTE AaHHW, BKNIOYUTENTHO WWMPOKN AOBEPUTENHN UHTEPBaNu Nopaan Manbk pasmep
Ha n3Bagkarta, OGEHVIHﬂBaHe Ha Npoy4BaHNA Ha pas3NnyHu U3[enna C NOKpUTHe C NakInTakces, KOUTo He ca
npegHa3HaveHu 3a KOMGVIHI/IpaHe, 3HAaYUTENTHU KonnyecTea OT IMNCBaLM flaHHW OT U3Cne[BaHeTo, nnncata
Ha ACHM fjOKa3aTencTea 3a ed)eKTa Ha fjo3aTa NaknuTakces BbpXxy CMbpPTHOCTTa 1 iMncaTa Ha I/I[.]eHTVI('bI/lLlVIpaH
I'IaTO(")I/BI/IO}'IOI'I/I‘-leH MeXaHM3bM 3a KbCHaTa CMbPT.

BanoHwuTe 1 cteHTOBETE C NOKpuUTMe C NnaknntTakcen I'IO[Z[OGpFlBaT NPUTOKa Ha KPbB KbM KpakaTa U HamanAasat
BEPOATHOCTTa OT NOBTAapAHE Ha NpoLeaAypuTe 3a MOBTOPHO OTBapAHe Ha 6I'IOKI/IpaHI/lTE KPbBOHOCHU
CbAOBE, B CpaBHeHME C n3gennata 6e3 nokpurtne. npe[.]VIMCTBaTa Ha nsgenusaTta C NOKpUTHe C NaknuTakcen
(Hal'lp. NO-Manko NOBTOPHU I/IHTepBeHL[I/IVI) TpﬂGBa Aa ce B3emart npeasna npun otaenHuUTe nayneHTn 3aeqHo
C NoTeHUWanHUTe puckose (Hal'lp. KbCHa CM'prHOCT).

B ocHoBHOTO npoyuBaHe Ha ILLUMENATE nporHoswuTe 3a cMbpTHOCTTa Ha Kaplan Meier B pamkute Ha

2 11 3 rofiMHKN ca CbOTBETHO 6,8% (95% c poBeputeneH uHtepsan 4,0 — 11,4%) 1 9,0% (95% c noseputeneH
nHTepBan 5,7 — 14,1%) 3a n3aenueTo 3a TpeTpaHe 6anoH 3a aHrMomnNacT1Ka C IeKapCTBEHO NOKPUTME THM
,Haf Bopaua” Stellarex™ 0,089 cm (0,035"), 1 7,2% (95% c poBeputeneH uitepsan 3,5 — 14,5%) v 10,4%
(95% c nosepuTeneH uHTepBan 5,7 — 18,5%) 3a n3aenueTo 3a ynpaeneHue 6anoHeH KateTbp EverCross™

YNOTPEBA B CMELUANTHM NONYNALUUN

BesonacHocTTa 1 edpeKTUBHOCTTa Ha GanoHa Stellarex He ca ycTaHOBEHW NPy NeAUATPUYHI NaLUEHTH
(< 18-roguwwHa Bb3pacT).

V3nonssaHeto Ha 6anoHa Stellarex npu naumeHTU Ha Bb3pacT = 18 roANHM 1 NPY NO-Bb3PaCcTHY € MO NpeLieHKa
Ha nekaps.

WHOOPMALIMA 3A IEKAPCTBOTO

MexaHn3bm Ha fleicTBUE

MokpuTuneTo Ha 6anoHa Stellarex cbabpKa NaknUTakcen, aHTUNponudepaTBeH MeANKaMEHT, KOTO
cnelrduyHO ce CBbP3Ba C 1 CTabNNN3MPa MUKPOTYOYNNTE, KAKTO 1 eKLUNNEHT NONVETUNEHTINKOS.
MaknuTakcen Bausae BbpXy MHXMONLMATA Ha MaAKUTe MyCKyHI KneTku n drnbpobnactHata nponudepauya/
MUrpaLms, KakTo 1 BbpXy CeKpeLmATa Ha eKcTpaLenynapeH MaTpuKC Ypes 61oKupaHe Ha MUKPOTY6GynHaTa
nponudepaumsa. KombnHaLmATa oT Te3u epeKTI BOAV 4O UHXMONLMA Ha HEONHTMaNHaTa XMNepniasus 1 no
TO31 HauuH, Ha pecTeHo3aTa.

JlekapcTBeHU B3auMoaencTBns

OduunanHn npoyyBaHua 3a IeKapCTBEHY B3aMMOJECTBIA He ca NPoBexAaHu 3a 6anoHa Stellarex.
CbOTBETHMTE MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba Ha BCUYKM NeKapCTBa, U3Mosi3BaHu B KOM6UHaLma ¢ 6anoHa Stellarex,
TpAbBa Aa ce NPOBEPAT 3a B3aMMOAENCTBUA C NaknuTakcen. Tpabsa Aa ce ma npepBu NOTEHLMANbT

3a CUCTEMHW U NNOKaNHW NIeKapCTBEHM B3aMOZeCTBIA B CbAoBaTa CTeHa NpW NaLyieHT, KOWTo npuema
NeKapCTBO, 3a KOETO € U3BECTHO, Ye B3anMOJeiCTBa C MaKIUTaKCes, Ui KoraTo ce B3ema pelleHue 3a
3anoyBaHe Ha leKapCTBeHa Tepanusa Npy NaLMeHT, KOUTo e 6un TpeTnpaH ¢ 6anoHa Stellarex.

MeTabonuambT Ha naknuTakcen ce Katanusmpa ot usoensumu CYP2C8 n CYP3A4 Ha umtoxpom P450 un Toin
e cy6cTpaT Ha P-rnmkonpoTenH. MoTeHUranHn nekapcTBeHu B3arMofIefCcTBIA MOXe Aa Bb3HUKHAT C BCAKO
NeKapCTBO, KOETO BNMAE BbPXY Te3n N30eH3Mu. [pyn nunca Ha opuLmanHu NpoyyBaHuaA 3a NekapcTBeHn
B3aVMMO/IENCTBIA, NPUIIOKEHVETO Ha NaKUTakcen TpA6Ba Aa CTaBa C MOBHLWEHO BHAMAHMe.
KaHLeporeHHOCT, reHOTOKCMUYHOCT U PENPOAYKTUBHA TOKCUYHOCT

He ca NpoBeXAaHu AbITOCPOYHM MPOYYBaHMA 3a OLeHKA Ha KaHLeporeHHNA noteHunan Ha 6anoHa Stellarex.

uH. He
P

T Aa 3a6p T,

NPEAYNPEXAEHUE: Banonbt Stellarex cbabpKa naknutakcen, N3BeCTeH r Te
6anoHa Stellarex npu »eHu, KOUTO KbPMAT, KOUTO ca wnu B

Wnn Npn MmbXxe, KOUTO Bb3HamMmepABaT Aa umar geya.

MNOTEHUMANTHN YCNOXHEHUA/HEXEJIAHN PEAKUNIA

HexenaHu peakumn

MoTeHUManHNTe yCNoXHEHNA, KOUTO MoraT fla 6baT CBbp3aHu ¢ npoleypa Ha nepudepHa 6anoHHa
[unaTauya, BKNIOYBAT, HO MOXe A1a He Ce OrpaHnyaBart [0 ciefiHuTe:

« AnepruyHa peakuua KbM KOHTPACTHOTO + Ucxemus
BELLECTBO, aHTUArpPeraHTHOTO fleyeHne unm . KpbBousnus
KOMMOHEHTWTE Ha KaTeTbpHaTa crcTema
« KbpseHe
(nekapcTBO, EKLMNVEHTV 11 MaTepuranii)
. + HenpaBunex cbppeyeH putbm
« AmnyTauua/3aryba Ha KpalH1K
- Oknysus
« AHeBpusma
« MMoBwweHa Temnepatypa
< Aputmun
+ MceBpoaHeBpr3ma
« Aptepro-BeHo3Ha pucTyna
-+ bBornka unu 6onesHeHoct + Pecrenosa
« BbbpeyHa HefoCTaTbYHOCT + Cencuc/undekuns
« Bw3nanenve « Cwmbpt
« [ncekauus, neppopaumsa, pyntypa unm cnasbm + Tpom6o3a
Ha cba « XemaTom
- Embonua/em6onus Ha ycTpoiicTBOTO +  XVUNepToHMA/XMNOTOHMA
«  VIHCynT/MO3BUYHO-CHA0B NHLMAEHT . Llok.

. V]Hd)eKLll/lﬂ nnu 60os1Ka Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe



MoTeHUManHuTe yCNoXHEHUA, KOUTO MoraT Aa 6bfjaT CBbp3aHu ¢ JO6aBAHETO Ha NakAMUTaKcen KbM banoHeH
KaTeTbp 3a [TA BKOYBAT, HO MOXKe fla He Ce orpaHnyaBaT Ao ciefHuTe:

« AnepruyHa/MMyHONOrM4YHa peakuus « TpaHcdysus

KbM naknuTakcen + XemartonornyHa anckpasus (BKIIOUUTENHO
« Anoneuusa HeyTpONeHUsA, NEBKOMEHNA, TPOMBOLMTONEHNSA)
« AHemuAa + Xemonwuza
« Mwnanrua/aptpanrua + XUCTONOTVMYHW NPOMEHN B CbAa, BKIKOUNTENHO
.« O06pus Bb3raneHve, KNeTbYHO yBpeXaaHe unm

HeKkpo3a.

MepudepHa HeBponaTya

CTOMaLLIHO-UPEBHY CMMMTOMM (Hanp. Anapwa,
rafeHe, 60s1Ka, NOBPbLLAHE)

WHOOPMALIMA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE
JlekapuTe TpAbBa Aa yBEAOMAT NaLMEHTUTE 3a CeJHOTO:
« PuckoBeTe, cBbp3aHy ¢ npoleaypata Ha MTA
« PuckoseTte, cBbp3aHu ¢ KaTeTpu 3a MTA, NOKPUTK C NaknuUTakcen
- [pwxaTa npeau v cnep npoLeaypata, BKIIOUNTENTHO aHTUarperaHTHOTO fleueHne.

KAK CE OOCTABA

BanoHwbt Stellarex ce npepocrasa CTEPUIIEH camo 3a eaHoKpaTtHa ynotpe6a (ctepunusnpaH ¢ eTUneHos
okcmp). banoHwbt Stellarex e nocTaseH BbB BbTpeLueH NnK Tyvek, KOWTO e BMeCTeH BbB BbHLLEH (pONNEB NNK.
MnuKoBeTe ca NOCTaBeHN B MHAVBUAYaNHA Ky TUA.

NPEAYNPEXAEHUE: B T MWK He e cTef puepa. Bbrp T nnuk Tyvek
e cTepunHarta 6apuepa Ha npoaykra. He iiTe BLTP T nnuk Tyvek aa Bnu3a B KOHTaKT

CbC CTEPUIHOTO none.

MPEAYNPEXAEHUE: banoubt Stellarex ce npepoctasa CTEPUJIEH camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpe6a.

Ma He ce 06p. Ba UM cTep 3npa pHo. I pHaTa 06p TKa WIn C 6u morna
pay pucKa oT UHpeKUMA Ha Ta 1 Hapy by I Ha YCTPOWCTBOTO.
CbXPAHEHUE

BanoHwbT Stellarex Tpabsa fa ce cbxpaHABa Ha CTaliHa TeMnepaTypa, Ha CyXxo MACTO, B Heropata OpurmHanHa
onaKkoBKa. YCTpo/CTBOTO TpAGBa Aa ce 13Mnon3Ba Npeam aatata, nocoyena B,[la ce usnonssa npeaun’,
oTrneyaTaHa Ha OMakoBKaTa Ha yCTPOCTBOTO.

MPEMNOPDBYUTENHU U3JAENNA

MoproTeeTe ciejHWUTe U3[1ENNA, KaTO N3MOM3BaTe CTEPUIIHA TEXHIKa:
+ 10 cC CNPUHLOBKA, HaMb/IHEHa CbC CTePUNEH XenapuHUsnpaH Gr3nonoruyeH pasteop
«  TpUMBTHO CNMPATENHO KpaHue

KOHTpaCTHO BeLwecTBo — CTaHAAPTHOTO BeLeCcTBO 3a pa3yBaHe e C(MeC B CbOTHOLWeHne 1:1 Ha KOHTpPaCcTHO
BeLecTBO U ctepuneH ¢I/I3I/IOJ10I'I/I‘4€H pasTeop.

BHUMAHMUE: He usnon3satime KOHMpacmHo ewecmso, Koemo e npomueonoKa3aHo 3a
uHmpasackynapxa ynompe6a.

TeneH Bofjay 3a NOAMAHa C NOAXOAALL pa3mep (BUXTe eTVKeTa Ha NpojyKTa)

XemocTaTuyHo WHTPOAOCEPHO Ae3nne C NnoAxoasall pasmep (BVXKTe eTnKeTa Ha nponyKTa)

YCTpOWCTBO 3a pasayBaHe C MaHOMETbp.

NMPOLEEAYPU 3A NPOBEPKA

MposepeTe 6anoHa Stellarex n onakoskarta. He n3non3sgaiite NpoayKTa, ako OnakoBKaTa Un NpoAayKTbT nmat
BUAVIMa noBpepa. To3u NPoAyKT MoXe Aa 6bfe NoTeHLManHo 6MONOrMUYHO onaceH; 6opaBeHETo C NPoAyKTa
1 N3XBBbPAAHETO My TPAGBa fia 6bie B CbOTBETCTBME C NpKeTaTa MEAULIMHCKA NPaKTKa U NPUNOXUMUATE
MECTHWN 1 AbP>KaBHW 3aKOHW 1 pa3nopeabu.

MpogepeTe gatata B, [a ce n3non3ea npegn” Ha 6anoHa Stellarex. [la ce n3non3ea npeau gatara, nocoyeHa
B,/[la ce n3nonssa npegn”.

BHUMAHME: BHumamenHo oznedalime 6anoHa Stellarex npedu ynompeba. He usnonseatime kamemuwpa, ako
e nospedeH usu ako pamepsm, PopMama unu CbCMoAHUEMO My ca HeNnoOXo0AUWU 3a NIAHUPAHAMA NPoyedypa.

N3MON3BAHE HA HAKOJIKO BAJIOHA STELLAREX

MPEAYNPEXAEHWE: He e ussspuweHa oyeHKa Ha 6e3onacHocmma npu usnosi3eaHemo Ha KoM6uHayus om
6anoHu Stellarex ¢ o6uja do3a Ha 1lekapcmeomo, no-20aama om 9,4 mg nakaumakces, u c1e008amesIHo makasa
KoMOUHayusa He mpA6sa 0a ce u3non3ea.

O6uwa HoMuHanHa go3a 3a
AnameTbp pasmep Ha 6anoHa (mg)
Ha Ganowa AbmxkuHa Ha 6anoHa (mm)
(mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

He Bcnukmn pa3mepu ca HaJINYHN Ha BCUYKN Na3apu.

AKo ca Heob6xoAVMM HAKONKO GanoHa Stellarex 3a TpeTvpaHe Ha ne3ua, NocneABalLo U3NoN3BaHNTe 6aoHN
Stellarex TpA6Ba Aa 6bAAT aHrMorpadcky MO3NLIMOHNPaH Taka, Ye MapKepHWUTe IEHTU Ha NOC/eoBaTeTHO
nocTaBeHnTe 6asoHV a Ce NPUMOKPYBAT C MUHMMYM 10 MM, a HA-NPOKCUMANHUAT W HaW-ANCTaNHUAT 6anoH
[1a ce NpoCTMPaT Ha 5 MM OTBb/ NPe/iBapUTENHO ANNaTUPaHNA cermeHT. TpAGBa a ce M3non3ea apTepuanHa
MapKupallia cucTema (Hanp. PeHTTeHOKOHTPACTeH NHean), 3a fla Ce rapaHTVpa NPaBUIHO NOCTaBAHe Ha
6anoHuTe Stellarex.

Smm 10 mm 5mm

NMPEABAPUTENIHA OUNATALUA

BHUMAHME: Mpenopbusa ce npeABapuTenHa Aunatayus Ha npulenHara nesus, Kato ce 13nonssa 6anoH

3a [NTA. Vi3BbpLueTe npeBapuTenHa Annatauma C NoOMoLLTa Ha KaTeTbp 3a [MTA ¢ pasmep, KOWTO e No-Manbk
cnoHe 1 mm oT AuameTbpa Ha pedpepeHTHUA cbf. MpeaBapuTenHaTa AunaTauma nomara npu nocieasaliotTo
npemM1HaBaHe 1 OCUrypsBa MbJIeH KOHTAKT CbC CbAa Ha 6anoHa Stellarex no Bpeme Ha paspysaHe. OrpaHuyete
['biKMHaTa Ha 6anoHa 3a npeaBapuTenHa Aunatauus, 3a Aa n3berHete HapaHABaHe Ha CbJja M3BbH 30HaTa Ha
Cbfja, NpeABUAeHa 3a TpeTrpaHe ¢ 6anoHa Stellarex.

41

NMOAroTOBKA HA KATETDHPA

NPEAYNPEXAEHUE: B T NVK He e cTep p
e cTepunHata 6apuepa Ha npoaykTa. He iiTe BLTP

CbC CTEPUHOTO none.

pa. Bbtp T nnuk Tyvek
T nnuk Tyvek ga Bnnsa B KOHTaKT

BHUMAHME: /3non3satime cmepunHu pvkasuyu 3a 6opasere ¢ 6anoHa Stellarex npedu ynompeb6a. Tpabsa
0a ce pabomu ¢ NOBUWEHO 8HUMAHUE, 3a 0a ce céede 00 MUHUMYM KOHMAaxkmsm ¢ 6a710HHAMa 4yacm Ha
ycmpolicmeomo, KoAmo uma nokpumue.

1. WN3sapete BbTpeLwHuaA I'IJ'IMKTyVek OT BbHWHWA d)onmes NAVK U KyTUATa N3BbH CTEPUTHOTO none.
WN3sapete CTepuiHaTa HaBUTa ONakoBbYHA préqua C KaTeTbpa OT BbTPELWHNA I'Iﬂl/lKTyVek.
M3BapeTe BHMMaTENHO KaTeTbpa OT HaBKUTaTa ONakoBbYHa Tp'bGl/NKa.

oTCTpaHeTe 3almTHaTa 06BKBKa Ha 6anoHa. W3xsbpnete 3awutHaTa obBuBKa.

MpomwuiiTe NnymeHa 3a TefieH BoAay C XenapuHU3MpaH Gpru3nonornyeH pasTBop npes iymeHa 3a Bofjav,
0603HaveH ¢ “THRU" (Mpe3s).

BHUMAHMUE: He no3sonasalime nokpumuemo Ha 6anoHa Stellarex da 8nu3za 8 KOHmMaxkm ¢ ¢pusuonozuydeH
pasmeop, K02amo ce NPOMUBA JTyMeHBsM 3a MesleHus 800ad.

HanbnHeTe 10 cC CNpMHLOBKa C NpUbnn3nTenHo 4 cc ¢ paseH o6em (1:1) KOHTPACTHO BeLLECTBO
1 GpU3MoNor1yeH pasTBop.

OTcTpaHeTe Bb3fyxa OT 6anoHa 1 NymeHa Ha 6anoHa:
a. MpukpeneTe cnpuHUoOBKaTa KbM lyMeHa Ha 6anoHa, 0603HaueH ¢ “BALLOON” (banoH).

6. MpunoxeTe OTPULIATENHO HanAraHe 1 acnupupaiite 3a 15 cekyHan. baBHo ocBoGogeTe HanAraHeTo A0
HEYTPaHO MONOXEHNE, OCTAaBANKMN KOHTPACTHOTO BELLECTBO Aa HaMb/HY WadTa Ha KaTeTbpa.

. Otaenete cnpurHuoBKaTta ot nopta “BALLOON” (BanoH) Ha KaTeTbpa.

OTcTpaHeTe 13LANO Bb3AyXa OT CpUHLOBKaTa. CBbpxeTe OTHOBO CrpUHLOBKaTa KbM nopta “BALLOON”
(BanoH).

A. anIJ'IO)KeTe OTpuUaTeNHO HanAraHe Bbpxy 6anoHa, AoKaTo KbM yCTpOVICTBOTO cnpe fia ce Bpblla Bb3yX.
e. baBHO ocBoGoOAETE HanAraHeTo B yCTpOﬁCTBOTO A0 HeyTpanHo nonoxeHwne.
K. nOBTOpETE KONIKOTO MbTW € HeobXoANMO, 3a Aa OTCTPaHUTE U3LANO0 Bb3AyXa OT 6anoHa n nymeHa.

MocTaBeTe 0THOBO CrnpuHUOBKaTa C yCTpOVICTBO 3a pa3ayBaHe C MaHOMeTbp, KaTo BHMMaBaTe fa He
BbBeXAaTe Bb3AyX B KaTeTbpa.
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BHUMAHMUE: He nomansatime u He 3a6spcsalime 6anoHHama 4acm Ha 6anoHa Stellarex ¢ kakeamo u da 6usno
mey4Hocm, muli KAMO UesIOCMMa HA 1eKapCMeeHOMOo NOKpUMUe MoXe 0d ce nospedu uu Hapywu. [ToomeHeme
8ceku 6asnoH Stellarex, kolimo e 8/193v1 8 KOHMAKM € MeYyHocmu, npedu ynompeba.

BbBEMXAAHE HA KATETDPA U AUNATALINA

BanoHwbT Stellarex Moxe fja ce BbBee nepKyTaHHO NPe3 MHTPOAIOCEPHO Ae3uIe C MOAXOASALLY pasmep.
BHUMAHME: He npaseme onumu 0a npokapame 6asoHa Stellarex npes sodew kamemwsp usu UHMpPOOOCePHO
de3suJie ¢ No-MaseK pasmep 8u6 Fr om ykasaxus Ha emukema. Buxme emukema Ha onakoekama 3a
CBBMECMUMOCMMA HA 800eujus Kamemsp U UHMPOOCepHOMO Oe3uJie.

1. TpunoxeTe oTprLaTeNHO HanAraHe Bbpxy HanoHa.

2. TlocTtaBeTe NOArOTBEHUA KaTeTbP Haf, NpefBapuTENHO NO3ULIOHUPAHUA TeNeH BogaY, KONTo e 6un

NoCTaBeH B NIe31ATa, 11 BbBeAETe KaTeTbpa nepkyTaHHO. OTpMLaTeNHOTO HanAraHe TpA6Ba Aa ce

NoAAbPXa Mo BpeMe Ha NPUABMKBAHETO Hajl TeNeHUs BoaaY.

3. TlpuaBuxeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 10 MACTOTO 3a TpeTupaHe. BuHary Tpabsa fa ce u3nonssa TeneH Bogay
C nopxoAALa Ab/KMHA, 3@ fla Ce NOAAbPXKA KOHTPON 1 NMO3ULIMA Ha TENeHUs Boaay.

BHWMAHME: /13non38alime ¢pyopockoncku KOHMpos 3a MaHunynayuu ¢ 6anoHHus kamemuwp Stellarex no
8peme Ha npouedypama.

NPEOYNPEXAEHUE: Ako CbnporT B HAKOI

Ha BbBeX/laHe, He Npunaraiite HaTUCK 3a np T0. Cbnpor
noBpeAa Ha YCTPOIICTBOTO AN Ha NymeHa. BHumaTtenHo nsternere katerbpa.

T o Bpeme Ha npoleaypara
MoOXe fia NpuYnHn

|-|03I/IL[I/IOHI/1paI;ITQ KaTeTbpa B MACTOTO 3a TpeTUpaHe. PeHTI’EHOKOHTpaCTHMTe MapKepHW NIeHTU NoKaseaTt
pa60THaTa AbKNHA Ha 6anoHa. MonoxeHneTo Ha 6anoHHNA KaTeTbp MOKe [la Ce NPOMeHA Camo
C NOCTaBeH Ha MACTO TeNleH BoAau.

5. Pasnyl?ne 6aroHa, 3a Aa gunatuparte npuuenHaTa 30Ha B CbOTBETCTBUE C Ta6nmuaTa 3a CbBMeCTUMOCT,
oTneyaTtaHa Ha onakoBKaTta Ha yCTpOI;ICTBOTO. He I'IDEBVIUJaBaIZTe HOMWHANHOTO HanAraHe Ha cnykBaHe.

BHUMAHME: Tpemuparemo Ha npuyenHama nesus ¢ 6anoHa Stellarex mpa6sa 0a nokpue yanama obnacm.
BuHaeu uzgspwisatime maHunynayuu ¢ 6asoHa Stellarex nod ¢iyopocKoncku KOHMPOJI, K02amo e 8 MAI0MO.

BHUMAHMUE: 3a npasusiHo 0ocmassHe Ha 1ekapcmeo KsM NpuuesiHama 1e3us, noddspaxatime pazdyeaHemo
Ha 6anoHa Stellarex 3a Hati-masnko 60 cekyHOU. 3a onmumu3upakHe Ha AUAAMAYUAMA HA JIe3USMA MOoXe Od ce
U3n07138a N0-0J120 8peMe HA pasdysaHe, No NpeyeHKd Ha onepamopd.

Vi3npa3HeTe 6anoHa 1 NpuioxeTe OTPULIATENHO HanAraHe.

7. CTeneHns BOAAY Ha MACTO 1 C OTPULIATENHO HanAraHe B 6anoHa, usternete kateTbpa. He petpaxupaite
KaTeTbpa, OCBEH aKO 6aNlOHBT € CBOOOAEH 1 HAMBIIHO U3MPA3HEH.

8. AKo 3a TpeTupaHe Ha eflHa Nle3nsA e HeobxoaVM NoBeye oT eanH 6anoH Stellarex, paboTHaTa AbMkKMHa Ha
6anoHuTe TpAbBa Ala Ce MPUMNOKpPWBa C Hail-Manko 10 mm. 3a BCAKO pa3rbBaHe TPAGBa f1a Ce N3M0N3Ba HOB,
HeusnonssaH 6anoH.

9. PesynTatute TpA6Ba a Ce NOTBBPAAT Ype3 aHrrorpadua.

10. Ako 6anoH Stellarex e BnA3bn B CbaoBaTa cMcTeMa 1 He MOXe fia ce pasrbHe, 6anoHbT HE MOXKE aa ce

BbBe/ile NMOBTOPHO 3a pa3rbBaHe.

CTEHTUPAHE WU OAUNATALLA CNEAQ TPETUPAHE

AKO e HEOBXOAMMO, NO3BOJIEHO € Ala Ce M3BbPLLBA HaNOHHa AnnaTaLns cef TPETUPAHETO.

BHUMAHME: Ako ce Hanaza spemeHHO (3a peakyus 8 mpyoHa cumyayus) nocmassHe Ha cmeHm, mpa6ea 0a ce
u3n0/138a HENOKPUM MemasieH CMeHm, NpedHA3HAaYeH 3a Mpemupaxe Ha heMopoNoNIUMeaHU apmepuul.

U3XBBPNAHE

BHUMAHME: Cred ynompe6a mo3u npodykm moxe da e nomeHyuanHo 6uosno2udHo onaceH. bopaseHemo c Hezo
U u3xewpAHeMo My mpsbea 0a 6v0e 8 Cbomsemcmaue ¢ npuemMama MedUYUHCKA NPAKMUKa u npuioxumume
MecmHU u 0BPXXABHU 3aKOHU U pasnopedbu.

FTAPAHLUUA

Bbnpeku ue To31 NPOAYKT e NPon3BeAeH NpU BHAMATESIHO KOHTPOIMPaHK ycnosus, Spectranetics® HAma
KOHTPOJ BbpXY YCIIOBUATA, MPY KOUTO Ce 13n0n38a. M0 Tasn npuumnHa Spectranetics® oTXBbPAA BCAKAKBU
rapaHLmu, KakTo U3PUYHY, TaKa 1 NOAPa36upaLyy ce, Mo OTHOLIEHWE Ha MPOAYKTa, BKIKUUTENHO, HO 6e3 fa

Ce OrpaHKyaBa [0 KakBaTo 1 fja 610 noApa3sbupalya ce rapaHLVA 3a NPOAaBaeMOCT UM MPUTOAHOCT 3a
onpefeneHa ues. Spectranetics® HAMa 1a HOCW OTFOBOPHOCT MPEA HNKOE GN3NYECKO U IDPUANYECKO NLIE 33
KaKBWTO 1 Aa G110 MEAVLIMHCKN PAa3XOAM N KaKBUTO 1 Aa BUIIO MPEKU, CyYaiHi UAW NPUYMHHO-CIEACTBEHM
LWeTU, NPUYMHEHW OT KaKBaTo 1 fia 61no ynotpe6a, AedeKT, MOBPeAa Uiv HeW3npPaBHOCT Ha MPOAYKTa,
HE3aBMCVIMO [1aNN UCK 3a TaKBa LTI Ce OCHOBABA Ha rapaHLus, JOroBOp, 3aKOHOHAPYLLEHWE UMW Ha HELLO
Apyro. Hukoe nuLie He e ymblIHOMOLLIEHO fla 06Bbp3Ba Spectranetics® ¢ KakBoTo 1 Aa bro NpeacTaBAHe UK
rapaHums Mo OTHOLIEHVE Ha MPOAYKTa.

OnucaHuATa U cneundrKaLmMmTe B NeYaTHUTE U €NEKTPOHHNTE MaTepuani Ha Spectranetics, BKIIOUNTENHO
TO31 [JOKYMEHT, Ca Npe[iHa3HaueH eIHCTBEHO a ONMCBaT 06O NPOAYKTINTE B MOMEHTa Ha MPOV3BOACTBOTO
1 He NPeACTaBNABAT HUKAKBW M3PUYHMN rapaHLnu.

WN3kntoyeHnaTa n OrpaHN4YeHnATa, N3/10XKeHN NO-rope, He Ca NpeAHa3Ha4YeHn aa n He Tpﬂﬁsa Aa ce

pa36|/1paT TaKa, 4ye Aa NpoTuBoOpeYaT Ha 3aAb/IKNTENHN Hapeuﬁm Ha NpUNOXNMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

AKO KoATO 1 Aa 61no YacT unn ycnoBue Ha TO31 OTKa3 OT rapaHuuna 6'bﬂe 065BEHO OT KOMMETEHTEH CbA 3a
HE3aKOHHO, HENPUNOXNMO Un B KOHd)ﬂI/IKT C NPUNOKNUMOTO 3aKOHOAATeNICTBO, BA/IMAHOCTTA Ha OCTaHanuTe
4acCTu Ha TO3M OTKa3 OT rapaHumA HAMa fa GbﬁlaT 3acerHatv v BCUYKM Npasa v 3aabXkeHnaA TpﬂﬁBa Aace
TbAKyBaT N Npuiarat Taka, cAKall TO31 0TKa3 OT rapaHUMA He CbAbprKa KOHKpeTHaTa 4acT unu ycnosue,
06ABeHO 3a HeBanugHo.
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INSTRUCOES PARA USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cateter para PTA

O baldo para angioplastia OTW de 0,89 mm (0,035") revestido com farmaco Stellarex™ (balao Stellarex) consiste
em um cateter de duplo limen sobre o fio (over the wire, OTW) com um balao inflavel semicomplacente

distal e uma ponta chanfrada atraumatica. O balao é revestido com um revestimento patenteado que contém
o farmaco paclitaxel.

Revestimento
com farmaco

_;ﬁ/
é::::j: T

Banda marcadora (x2)
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O cateter é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035"). Cada dispositivo apresenta uma bainha protetora
sobre a parte do baldo 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 relagdo a drea tratada. As
bandas marcadoras radiopacas indicam o comprimento util do baldo e facilitam a visualizagao fluoroscépica
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 balao.

Revestimento com farmaco

O revestimento com farmaco consiste no agente farmacéutico ativo paclitaxel e excipientes. O revestimento
com farmaco cobre todo o comprimento Util do baldo, que é um componente do cateter. O revestimento com
farmaco esta distribuido uniformemente em toda a superficie do baldo a uma concentragéo de 2 pg/mm’. A
principal caracteristica funcional do revestimento com farmaco é permitir a liberagao de paclitaxel para o tecido
da parede vascular durante a insuflagdo do balao.

INDICAGOES DE USO

O baldo Stellarex para angioplastia OTW de 0,89 mm (0,035") revestido com farmaco é indicado para tratamento
de lesdes de novo ou reestendticas de até 220 mm de comprimento em artérias femorais superficiais ou
popliteas com o objetivo de estabelecer o fluxo sanguineo e manter a permeabilidade do vaso.

CONTRAINDICAGOES

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

Uma alise de clinicos publicada em dezembro de 2018
por Katsanos et. al. identificou um sinal de maior rlsco de mortalidade tardia ap6s o uso de balées
revestidos com paclitaxel e stents liberadores de paclitaxel para tratar doenca arterial femoropoplltea
aproximadamente 2 a 3 anos apés o t emc cdo com o uso de dispositivos nao

idos com medic Nao se conhece ao certo a magmtude e 0 mecanismo do maior risco de
mortalidade tardia, inclusive o impacto da exposicao repetida a dispositivos revestidos com paclitaxel.
Os médicos devem conversar com os pacientes sobre esse sinal de mortalidade tardia e os beneficios e
riscos das op¢oes de tratamento disponiveis.

« Nao foi realizada uma avaliacdo da seguranca da utilizacdo de uma combinagdo de baldes Stellarex com
uma dose de farmaco total maior que 9,4 mg de paclitaxel e, portanto, ndo deve ser usada.

« O balao Stellarex é fornecido ESTERIL e deve ser usado uma Unica vez. Nao reprocesse nem reesterilize.
O reprocessamento e a reesterilizacdo podem aumentar o risco de infec¢do no paciente e o risco de
comprometimento do desempenho do dispositivo.

« O baldo 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 instrucdes de uso. O ndo
cumprimento das indicagdes, contraindicagoes, restricdes, adverténcias e precaugdes pode resultar
em complicagdes.

« Na&o use ap6s a data de validade (“Usar até”).

« O baldo Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Nao use o balao Stellarex em mulheres
que estejam amamentando, gravidas ou que desejem engravidar ou homens que desejem ser pais.

« Nunca use ar ou outros meios gasosos para encher o baldo Stellarex.

« Quando o balédo Stellarex é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observacdo com
fluoroscopio de alta qualidade.

« N&o manipule o baldo Stellarex quando estiver insuflado.

« Seencontrar resisténcia durante o procedimento de insercao, ndo 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 coagulacdo. A terapia anticoagulante
apropriada para cada paciente sera determinada pelo médico, de acordo com a sua experiéncia.

« O baldo Stellarex deve ser usado com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas.

« Reacgoes alérgicas ao meio de contraste devem ser identificadas antes do procedimento de angioplastia
para PTA.

« A embalagem de aluminio externa ndo é projetada como uma barreira estéril. O invélucro Tyvek interno
constitui a barreira estéril do produto. O invélucro Tyvek interno néo deve entrar em contato com o
campo estéril.

PRECAUCOES

O balao Stellarex nao deve ser insuflado além da pressdo de ruptura nominal (rated burst pressure, RBP).

« Nao use, com esse dispositivo, meios de contraste contraindicados para uso intravascular.

-+ Inspecione o cateter-baldo Stellarex e a embalagem cuidadosamente antes da utilizagao. Nao use o
cateter se estiver danificado ou se as dimensdes, a forma ou a condi¢do forem inadequadas para o
procedimento pretendido.

« N&o imerja nem limpe a secao do baldo do cateter Stellarex usando nenhum tipo de fluido, j& 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 utilizagdo.

« 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. Faga a pré-dilatacao com um cateter para PTA com didmetro de no minimo 1 mm inferior
ao didmetro do vaso usado como referéncia. Se for dificil posicionar o baldo Stellarex enquanto tenta
ultrapassar a lesdo, remova o cateter e tente uma nova pré-dilatacéao.

- Evite que a solugdo salina entre em contato com o revestimento do baldo Stellarex ao irrigar o limen do fio.

Nunca insufle o baldo Stellarex fora do corpo ou antes de alcangar a lesdo-alvo, ja que isso pode
comprometer a integridade do revestimento.
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« 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 informagdes sobre a compatibilidade
com o cateter-guia e a bainha introdutora.

« Para administrar o formaco de maneira apropriada a lesdo-alvo, mantenha o balao Stellarex insuflado por
no minimo 60 segundos. Para otimizar a dilatagao da lesao, podem ser usados tempos de insuflagdo mais
longos a critério do operador.

« O uso de baldes Stellarex em conjunto com outras técnicas intervencionistas nao foi estudado.

Se for necessario o uso de stents provisérios, deve ser usado um stent metalico sem revestimento
indicado para tratamento de artérias femoropopliteas.

« A duracéo ideal da terapia antiplaquetaria para cada paciente fica a critério médico.

Ap6s a utilizacdo, esse produto pode constituir um risco biolégico potencial. Ele deve ser manuseado e
descartado em conformidade com a pratica médica aceita e as leis e regulamentagées locais, estaduais e
federais 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 balées revestidos com
paclitaxel e stents liberadores de paclitaxel usados para tratar doenca arterial femoropoplitea. Por esse motivo,
o FDA realizou uma metanalise de dados de acompanhamento de longo prazo dos estudos confirmatérios
randomizados pré-comercializacdo de dispositivos revestidos com paclitaxel usados para tratar doenca
femoropoplitea usando os dados clinicos disponiveis até maio de 2019. A metanalise mostrou também um
sinal de mortalidade tardia em participantes de estudos tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel,
comparados com pacientes tratados com dispositivos nao 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 ndo 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 apresentagdo no Advisory Committee Meeting do FDA, realizado em junho de 2019, uma metanalise
independente de dados semelhantes de pacientes fornecidos pela VIVA Physicians, uma organizagdo 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 relagdo 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 limitacdes dos dados disponiveis, inclusive amplos intervalos de confian¢a 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 comparagdo com dispositivos sem
revestimento. Os beneficios dos dispositivos revestidos com paclitaxel (p. ex.: menor nimero de reintervengoes)
devem ser considerados para cada paciente, jJuntamente com os possiveis riscos (p. ex.: mortalidade tardia).

No ILLUMENATE Pivotal Study, as estimativas de mortalidade de Kaplan Meier aos 2 e 3 anos sao de 6,8%
(intervalo de confianga de 95%, 4,0-11,4%), e 9,0% (intervalo de confianca de 95%, 5,7-14,1%), respectivamente,
para o dispositivo de tratamento Baldo Stellarex™ para Angioplastia OTW de 0,89 mm (0,035") Revestido com
Farmaco, e de 7,2% (intervalo de confianca de 95%, 3,5-14,5%), e 10,4% (intervalo de confianca de 95%,
5,7-18,5%), respectivamente, para o dispositivo de controle cateter-baldo EverCross™.

UTILIZAGAO EM POPULACOES ESPECIAIS

A seguranga e a eficacia do baléo Stellarex nao foram estabelecidas nos pacientes pediatricos (< 18 anos de idade).
A utilizagao do baléo Stellarex em pacientes com = 18 anos de idade ou idosos fica a critério médico.

INFORMAGCOES SOBRE O FARMACO

Mecanismo de agao

O revestimento do balao Stellarex contém paclitaxel, um farmaco antiproliferativo que se liga especificamente
aos microttbulos e ao excipiente polietilenoglicol, estabilizando-os. O paclitaxel bloqueia a proliferacao

dos microtubulos, afetando a inibicdo da migracao/proliferacao de fibroblastos e células musculares lisas,

bem como a secre¢do de matriz extracelular. A combinagao desses efeitos resulta na inibigao da hiperplasia
neointimal e, consequentemente, da reestenose.

Intera¢6es medicamentosas

Néo foram realizados estudos formais sobre as interacdes medicamentosas com o balao Stellarex. As instrugdes
respectivas de uso de todos os farmacos usados juntamente com o balao Stellarex devem ser consultadas

para obter informacdes sobre as interagoes com paclitaxel. Deve-se considerar a possibilidade de interagoes
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 baldo Stellarex.

O paclitaxel é catalisado pelas isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo P450 e é um substrato da
glicoproteina P. Podem ocorrer interagbes medicamentosas com qualquer formaco que afete estas isoenzimas.
Na auséncia de estudos formais de interagcao medicamentosa, deve-se ter cautela ao administrar o paclitaxel.

- R -,
Carcinogenicidade, g i

de e toxicologia reprodutiva
Néo foram realizados estudos a longo prazo para avaliagdo do potencial carcinogénico do baldo Stellarex.

ADVERTENCIA: O baldo Stellarex contém paclitaxel, uma genotoxma conhecida. Nao use o balao
Stellarex em mulh que gravidas ou que d ou
desejem ser pais.

POSSIVEIS COMPLICAGOES / EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

h
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As complicagdes que podem possivelmente estar associadas ao procedimento de dilatagao periférica com
baldo incluem as seguintes, mas nao se limitam a elas:

« Amputacao/perda de membro
« Aneurisma

Inflamagao
Insuficiéncia renal

« Arritmias « Isquemia
« AVC « Morte
« Choque + Ocluséo

Pseudoaneurisma

Disseccao, perfuragao, ruptura ou espasmo do
vaso

Reacdes alérgicas ao meio de contraste, terapia
antiplaquetdria ou componentes do sistema de
cateteres (farmaco, excipientes e materiais)

« Dor ou sensibilidade

Embolia/embolia causada por dispositivo
« Febre
- Fistula arteriovenosa (FAV)

Reestenose
Ritmos cardiacos anormais

« Hematoma + Sangramento
« Hemorragia + Sepse/infeccao
+ Trombose

« Hipertensao/hipotensao
Infecgdo ou dor no local da insercdo do cateter



As possiveis complicagdes que podem ser associadas a adi¢ao do paclitaxel ao cateter-baldo para PTA incluem
as seguintes afec¢des, mas nao se limitam a elas:

« Alopecia

Alteragoes histolégicas no vaso, incluindo .
inflamagdo, dano celular ou necrose

Mialgia/artralgia
Neuropatia periférica

Reacdo alérgica/imunologica ao paclitaxel
Anemia

Discrasia hematoldgica (incluindo neutropenia,
leucopenia, trombocitopenia)

- Sintomas gastrointestinais (p. ex., diarreia,
nausea, dor, vémitos)

Transfusao

Erupcéo cutanea
Hemolise

INFORMAGOES PARA ORIENTACAO 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
O balao Stellarex é fornecido ESTERIL (esterilizacdo por 6xido de etileno) e deve ser usado uma Unica vez.

O baldo Stellarex esta protegido pelo invélucro 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 nao 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 balio 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 infec¢éo no paciente
e orisco de compr i dod ho do dispositivo.

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 solucéo salina heparinizada estéril
Torneirinha de trés vias

Meio de contraste - 0 meio padrao usado para insuflar o balao é uma mistura 1:1 de meio de contraste e
solucéo salina estéril.

CUIDADO: Ndo use meios de contraste contraindicados para uso intravascular.

Fio-guia para troca com as dimensées apropriadas (consulte o rétulo do produto)

Bainha introdutora hemostatica com as dimensdes apropriadas (consulte o rétulo do produto)
Dispositivo de insuflagdo com manémetro

PROCEDIMENTOS DE INSPECAO

Inspecione a embalagem e o cateter-balao Stellarex. Nao use se houver danos evidentes a embalagem ou ao

produto. Este produto pode constituir risco biolégico potencial, manuseie e descarte em conformidade com a
pratica médica aceita e as leis e requlamentagdes locais, estaduais e federas aplicaveis.

Verifique a data de validade (“Usar até”) do baldo Stellarex. Use antes da data de validade (“Usar até”).

CUIDADO: Inspecione o cateter-baldo Stellarex cuidadosamente antes da utilizacGo. Nao use o cateter se estiver
danificado ou se as dimensées, a forma ou a condi¢do forem inadequadas para o procedimento pretendido.

USO DE DIVERSOS BALOES STELLAREX

ADVERTENCIA: Ndo foi realizada uma avaliagéo da seguranca da utilizagdo de uma combinagéo de baldes
Stellarex com uma dose de farmaco total maior que 9,4 mg de paclitaxel e, portanto, ndo deve ser usada.

Dose nominal total por tamanho de balao (mg)
Diametro = i do bala
do balio 'omprimento do baldo (mm)

(mm) 40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 3,3 4,2 5.4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Nem todos os tamanhos estdo disponiveis em todos os mercados.

Se for necessario o uso de varios baldes Stellarex, os baldes Stellarex utilizados em sequéncia devem ser
posicionados angiograficamente para que as bandas marcadoras de balées posicionados consecutivamente
apresentem sobreposicdo de no minimo 10 mm e o baldo mais proximal e o mais distal ultrapassem em 5 mm o
segmento pré-dilatado. Deve-se usar um sistema de marcacdo arterial (p. ex., régua radiopaca) para assegurar a
colocacao adequada dos baldes Stellarex.

10 mm

PRE-DILATAGAO

CUIDADO: E necessério efetuar a pré-dilatacao da lesdo-alvo com um baldo para PTA. Faca a pré-dilatacdo com
um cateter para PTA com didametro de no minimo 1 mm inferior ao diametro do vaso usado como referéncia.

A pré-dilatacao auxilia o rastreamento subsequente e garante o contato completo do baldo Stellarex com o
vaso durante a insuflacdo. O comprimento do baldo usado para pré-dilatacao deve ser limitado para evitar
lesoes aos vasos fora da area a ser tratada com o balao Stellarex.
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PREPARAGAO DO CATETER

ADVERTENCIA: A embalagem de aluminio externa nao é projetada como uma barreira estéril.
0O 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 baléo Stellarex antes da utilizagdo. Deve-se tomar cuidado para

minimizar o contato com a parte do dispositivo onde estd o baldo revestido.

1. Remova o dispositivo com o invélucro Tyvek de dentro da caixa de papel e da embalagem de aluminio fora
do campo estéril.

2. Remova o aro estéril do cateter de dentro do invélucro Tyvek interno.
3. Remova cuidadosamente o cateter do aro.
4. Remova a bainha protetora do baldo. Descarte a bainha protetora.
5. Irrigue solugéo salina heparinizada dentro do limen do fio-guia através do limen marcado com “THRU".
SU:?DADO: Evite que a solugdo salina entre em contato com o revestimento do baldo Stellarex ao irrigar o limen
o fio.
6. Enchauma seringa de 10 cc com aproximadamente 4 cc de meio de contraste e solugdo salina em volumes
iguais (1:1).
7. Retire o ar do baldo e do limen do balao:
a. Conecte a seringa ao limen do baldo na marca “BALLOON".
b. Aplique pressdo 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.
c. Desconecte a seringa da porta “BALLOON" do cateter.
d. Remova todo o ar da seringa. Reconecte a seringa ao limen do baldo na marca “BALLOON".
e. Aplique pressao negativa ao baldo até que nao haja mais retorno de ar ao dispositivo.
f. Libere lentamente a pressao do dispositivo até atingir o ponto de neutralidade.
g. Repita tantas vezes quanto for necessario para remover todo o ar do baldo e do lumen.
8. Substitua a seringa por um dispositivo de insuflagdo com mandmetro, tendo cuidado para ndo introduzir

ar no cateter.

CUIDADO: Ndo imerja nem limpe a se¢do do baldo do cateter Stellarex usando nenhum tipo de fluido, jd que isso
pode comprometer ou danificar a integridade do revestimento farmacoldgico. Substitua o baléo Stellarex se ele tiver
entrado em contato com fluidos antes da utilizagao.

INSERCAO E DILATACAO DO CATETER

O baldo Stellarex pode ser introduzido por via percutanea através de uma bainha introdutora com as
dimensdes apropriadas.

CUIDADO: Ndo tente passar o baléo 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.

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.
Avance a ponta do cateter até a posicao onde serd 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 posi¢cao
do mesmo.

CUIDADO: Utilize fluoroscopia, de acordo com suas respectivas orientagdes de uso, para manipular o baldo
Stellarex durante o procedimento.
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ADVERTENCIA: Se encontrar resisté 0 proc de insercéo, nao force a passagem.
A resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou ao liimen. Retire cuidadosamente o cateter.

Posicione o cateter no local onde vai ser feito o tratamento. As bandas marcadoras radiopacas indicam o
comprimento Util do baldo. A posicéo do baldo sé pode ser alterada com o fio-guia no local.

Insufle o baldo para dilatar a érea-alvo, de acordo com a lista de complacéncia impressa na embalagem do
dispositivo. Ndo exceda a pressao de ruptura nominal.

CUIDADO: O tratamento com o baldo Stellarex deve cobrir toda a extensdo da lesdo-alvo. Sempre manipule o
baldo Stellarex sob observagdo com fluoroscopia quando este jd estiver dentro do corpo.

CUIDADO: Para administrar o fdrmaco de maneira apropriada a lesGo-alvo, mantenha o baldo Stellarex
insuflado por no minimo 60 segundos. Para otimizar a dilata¢do da leséo, podem ser usados tempos de
insuflaga@o mais longos a critério do operador.

Desinsufle o baldo e aplique pressao negativa.

Retire o cateter com o fio-guia no local e com pressao negativa ao baldo. Ndo puxe ou retire o cateter a ndo
ser que o balao esteja livre e totalmente desinsuflado.

Se for necessario mais de um baldo Stellarex para tratar uma Unica leséo, o comprimento util dos baldes
deve apresentar sobreposi¢do de no minimo 10 mm. Para cada implante, deve ser usado um novo balédo
que nao tenha sido usado.

9.
10. Se um baldo Stellarex entrar na vasculatura e nao puder ser implantado, o baldo NAO PODE ser reinserido.
DILATAGCAO OU COLOCAGAO DE STENT APOS O TRATAMENTO

Se necessario, pode-se dilatar o baldo apds o tratamento.

Os resultados devem ser confirmados com angiografia.

CUIDADO: Se for necessdrio o uso de stents proviscrios, deve ser usado um stent metdlico sem revestimento
indicado para tratamento de artérias femoropopliteas.

DESCARTE

CUIDADO: Apds a utilizagdo, esse produto pode constituir um risco bioldgico 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 condi¢des cuidadosamente controladas, a Spectranetics® néo
tem controle sobre as condi¢des 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 adequacédo 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 indenizacao se basear em garantia, contrato, delito ou outros motivos. Ninguém estd autorizado a
associar a Spectranetics® a qualquer representagao ou garantia relacionada ao produto.

As descricoes e especificacdes dos materiais impressos e eletronicos da Spectranetics, incluindo esta
publicacéo, destinam-se exclusivamente a fornecer uma descricéo geral dos produtos quando da sua
fabricagao e nao constituem qualquer garantia expressa.

As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima nao pretendem contrariar provisdes mandatérias das leis
aplicaveis nem deve ser dada a elas essa interpretacao. 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 Isencdo de Garantia ndo sera afetada e todos os direitos
e obrigagdes serao interpretados e executados como se esta Isencao de Garantia nao contivesse a parte ou
o termo especificamente considerado invalido.
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0,89-millimeetrine (0,035-tolline) ravimiga kaetud ja juhtetraadiga kasutatav OTW (over-the-wire)
angioplastikaballoon Stellarex™ (balloon Stellarex) koosneb juhtetraadiga kasutatavast kahe valendikuga
kateetrist, millele on distaalselt paigaldatud poolelastne tdidetav balloon ning atraumaatiline koonusjas ots.
Balloon on kaetud patenteeritud ravimkattega, mis sisaldab paklitakseeli.

Ravimkate
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Markerjooned (x2)

Kateeter tihildub 0,89-millimeetrise (0,035-tollise) juhtetraadiga. Koigi meditsiinivahendite kateetri ravimiga
kaetud ballooni osal on kaitsehtilss. Vastavustabel on toodud iga meditsiinivahendi tooteetiketil.

Balloonil on kaks kiirgust mitteldbilaskvat markerit, mis véimaldavad ballooni ravitava piirkonna suhtes
paigutada. Kiirgust mittelabilaskvad 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 htlaselt jaotatud kontsentratsiooniga 2 ug/mm?’. Ravimkatte peamine funktsioon
on tagada ballooni taitmise ajal paklitakseeli vabastamine sooneseina koele.

KASUTUSNAIDUSTUSED

0,89-millimeetrine (0,035-tolline) ravimiga kaetud ja juhtetraadiga kasutatav angioplastika balloon Stellarex
on ndidustatud kuni 220 mm pikkuste uuesti tekkinud voi taasahenenud lesioonide raviks reie voi polvedndla
pindmistes arterites, et luua verevool ning tagada soone labitavus.

VASTUNAIDUSTUSED

Ballooni Stellarex kasutamine on vastundidustatud:
- patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus paklitakseeli voi struktuurselt sarnaste Ghendite suhtes;
« patsientidel, kelle puhul on soovitatav antiagregatiivne ja/voi antikoagulantne ravi vastundidustatud;
- naistel, kes imetavad, on rasedad voi kavatsevad rasestuda voi meestel, kes kavatsevad saada isaks.

HOIATUSED

Signaal hilise suremuse suurenenud riski kohta on tuvastatud Katsanos et al. poolt 2018. aasta
detsembris avaldatud randomeeritud, kontrolliga uurlngute metaanaliilisis parast paklitakseeliga
kaetud balloonide ja paklitakseeli elueerivate reie ja polveondla arterite
halguse korral mlda alustatakse umbes 2-3 aastat parast ravi vorreldes ravimiga mittekaetud
g Suu. d hilise suremuse rlskl suuruse ja mehhanismi suhtes,

Ihul kord pakli i kaetud | mo;u suhtes, pole kindlaks tehtud.
Arstid peavad hilise suremuse si li ja ol | ravivoi liseid ning riske oma
patsientidega arutama.

Balloonide Stellarex kombinatsiooni kasutamise ohutust, mille koguannus iletab 9,4 mg paklitakseeli,
ei ole hinnatud ja neid ei tohi kasutada.

Balloon Stellarex tarnitakse STERIILSELT ja on ette nihtud vaid ihekordseks kasutuseks. Arge taastéddelge
ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine voivad suurendada patsiendi infektsiooni riski
ning kahjustada meditsiinivahendi funktsionaalsust.

Ballooni Stellarex tohivad kasutada tksnes 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, vastundidustuste, piirangute, hoiatuste ja ettevaatusabinéude eiramisega voivad kaasneda
tusistused.

Arge kasutage pérast kasutamise |6pptahtpéeva.

Balloon Stellarex sisaldab paklitakseeli, mis on teadaolevalt genotoksiline. Ballooni Stellarex ei tohi
kasutada naistel, kes imetavad, on rasedad voéi 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 krgkvaliteetne fluoroskoopiline
jalgimine.

Arge manipuleerige ballooni Stellarex, kui see on taidetud.

Kui tunnete sisestamise ajal takistust, drge kasutage meditsiinivahendi edasiliikkamiseks jéudu.
Takistusest jouga labi surumine voib kahjustada meditsiinivahendit voi valendikku. Tommake kateeter
ettevaatlikult tagasi.

Téhelepanu tuleb podrata hiitibimise ennetamiseks voi vahendamiseks vajalikele ettevaatusabindudele.
Konkreetse patsiendi jaoks sobiva antikoagulantse ravi kindlaks maaramise alus on arsti kogemused ja
drandgemine.

Kaltsifitseerunud lesioone hdlmavatel 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 taita nominaalsest I6hkemisrohust suurema réhuni.

Arge kasutage koos selle meditsiinivahendiga kontrastainet, mis on intravaskulaarseks kasutuseks
vastundidustatud.

Kontrollige ballooni Stellarex ja pakendit enne kasutamist korralikult. Arge kasutage kateetrit, kui see on
kahjustunud voi kui selle suurus, kuju voi seisund ei ole kavandatud protseduuriks sobiv.

Arge asetage ballooni Stellarex ballooni sektsiooni vedelikku ega piihkige seda vedelikuga, sest see voiks
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.

Adrmiselt ahenenud ja raskesti labitavate lesioonide korral on soovitatav sihtlesiooni eeldilatatsioon.
Kasutage eeldilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse angioplastika kateetrit, mille suurus on soone
ldbimoodust vahemalt 1 mm vorra vdiksem. Kui ballooni Stellarex paigutamine on lesiooni ldbimisel
komplitseeritud, eemaldage kateeter ja proovige lesiooni uuesti eellaiendada.

Valtige 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 plitidke ballooni S viia labi jul ri vOi sisestushlsi, mille suurus on etiketil
osutatust vdiksem (Prantsuse Uhikutes). Vaadake juhtekateetri ja sisestushiilsi tihilduvuse kontrollimiseks
pakendi etiketti.

Ravimi sihtlesiooni viimise nduetekohasuse tagamiseks tuleb ballooni Stellarex tdita vahemalt 60 sekundit.
Lesiooni dilatatsiooni optimeerimiseks voib tditmisaega protseduuri tegija drandgemisel pikendada.

Ballooni Stellarex kasutamist ei ole uuritud koos teiste sekkumismeetoditega.

« Kui vajalik on ajutine (erakorraline) stentimine, tuleb kasutada reie ja pélvedndla arterite ravimiseks ette
néhtud katmata metallstenti.

« Konkreetse patsiendi antiagregatiivse ravi optimaalne kestus séltub arsti &randgemisest.

« Pérast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege seda ja kdrvaldage see heakskiidetud
meditsiinitavasid jargides ning kohalduvate kohalike ja riiklike digusnormide kohaselt.

PAKLITAKSEELIGA KAETUD SEADMETEGA SEOTUD HILINE SUREMUS

Katsanos et al. poolt 2018. aasta detsembris avaldatud randomeeritud kontrollitud uuringute metaanalts
tuvastas reie ja pdlvedndla arterite haiguse raviks kasutatavate paklitakseeliga kaetud balloonide ning
paklitakseeli elueerivate stentidega kaasneva suurenenud hilise suremuse riski kahe aasta méédumisel ja
hiljem. Vastusena nendele andmetele tegi FDA patsientide tasemel metaanaltiusi reie ja polvedndla haiguse
raviks kasutatavate paklitakseeliga kaetud seadmete pdérdelise tahtsusega turustamiseelsete randomeeritud
uuringute pikaajalise jarelkontrolli andmete pohjal, kasutades 2019. aasta maini kdttesaadavaid kliinilisi
andmeid. Metaanallius naitas ka paklitakseeliga kaetud seadmetega ravitud uuringus osalejate hilise
suremuse signaali vorreldes katmata seadmetega ravitud patsientidega. Tapsemalt, kolmes randomeeritud
uuringus, milles osales kokku 1090 patsienti ja olid kdttesaadavad 5 aasta andmed, oli paklitakseeliga kaetud
seadmetega ravitud patsientide ligildhedane suremus 19,8% (vahemik 15,9-23,4%), vorreldes 12,7%-ga
(vahemik 11,2-14,0%) uuringus osalejatel, keda raviti katmata seadmetega. Suremuse suurenemise suhteline
risk viie aasta méodumisel oli 1,57 (95% usaldusvahemik 1,16-2,13), mis vastab paklitakseeliga kaetud
seadmetega ravitud patsientide suremuse suhtelisele suurenemisele 57%. Nagu tutvustati FDA 2019. aasta
juuni nduandekomitee koosolekul, teatas vaskulaarmeditsiini organisatsiooni VIVA Physicians esitatud
soltumatu metaanaliilis samalaadsetest patsientide andmetest saadud sarnastest leidudest riskisuhtega

1,38 (95% usaldusvahemik 1,06-1,80). Tehtud on ja tulemas on lisaanaliitisid, mis on spetsiaalselt ette ndhtud
paklitakseeliga kaetud seadmete ning suremuse seose hindamiseks.

Hilise suremuse riski olemasolu ja ulatust tuleb tolgendada ettevaatlikult, kuna saadaolevates andmetes on
mitmeid piiranguid, sealhulgas vaikesest valimist tingitud suured usaldusvahemikud, erinevate paklitakseeliga
kaetud seadmete uuringute mitte ette ndhtud koondamine, markimisvaarses koguses puuduvad
uuringuandmed, selgete téendite puudumine paklitakseeli annuse moju kohta suremusele ning tuvastatud
patofusioloogiliste mehhanismide kohta hiliste surmade korral.

Paklitakseeliga kaetud balloonid ja stendid parandavad jalgade verevarustust ning vdhendavad ummistunud
veresoonte taasavamise kordusprotseduuride toendosust vorreldes katmata seadmetega. Patsientide puhul
tuleb kaaluda paklitakseeliga kaetud vahendite eeliseid (nt vahendatud kordussekkumisi) koos voimalike
riskidega (nt hiline suremus).

ILLUMENATE'i p6rdelise tahtsusega uuringus on Kaplan Meieri suremuse hinnang 2 ja 3 aasta méodumisel
vastavalt 6,8% (95% usaldusvahemik 4,0-11,4%) ja 9,0% (95% usaldusvahemik 5,7-14,1%) 0,89-millimeetrise
(0,035-tollise) juhtetraadiga kasutatava OTW ravimiga kaetud angioplastika ballooni raviseadme Stellarex™ puhul,
ning vastavalt 7,2% (95% usaldusvahemik 3,5-14,5%) ja 10,4% (95% usaldusvahemik 5,7-18,5%) balloonkateetri
juhtseadme EverCross™ puhul.

KASUTAMINE ERIRUHMADEL

Ballooni Stellarex tdhusus ja ohutus lastel (alla 18-aastastel) ei ole tdestatud.
Ballooni Stellarex alla 18-aastastel ja vanematel patsientidel kasutamine oleneb arsti drandgemisest.

TEAVE RAVIMI KOHTA
Toimemehhanism

Ballooni Stellarex kate sisaldab antiproliferatiivset ravimit paklitakseeli, mis seondub spetsiifiliselt
mikrotuubulitega ja stabiliseerib neid, ning abiainet poltettileengliikooli. Paklitakseel méjutab 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 poodrata sooneseinas avalduvate siisteemsete 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 kataltitisivad tsiitokroomi P450 isoenstitimid CYP2C8 ja CYP3A4 ning see on
P-glukoproteiini substraat. Ravimi koostoimed vdivad esineda kéigi ravimitega, mis mojutavad neid
isoenstiime. Ametlike ravimi koostoime uuringute puudumise tottu tuleb paklitakseeli manustamisel
olla ettevaatlik.

K; g g ksilisus ja reproduktiivtoksilisus

Pikaajalisi uuringuid ballooni Stellarex kantserogeensuse hindamiseks ei ole tehtud.

HOIATUS! Balloon Stellarex sisaldab paklitak li, mis on teadaolevalt g ksiline. Ballooni Stell
ei tohi kasutada naistel, kes i d, dad véi k d da ega tel, kes |
saada isaks.

,onr vOi
VOIMALIKUD TUSISTUSED/KORVALTOIMED
Kérvaltoimed

Perifeerse ballooni laiendamisprotseduuriga seonduda voéivate potentsiaalsete tusistuste hulka véivad muu
hulgas kuuluda alljargnevad.

allergiline reaktsioon kontrastainele,
antiagregatiivsele ravile voi kateetrististeemi

neerupuudulikkus

komponentidele (ravimile, abiainetele ja + oklusioon
materjalidele) « palavik
« aneurlism + pseudoaneuriism
- arteriovenoosne fistul + poletik
« arlitmia « restenoos

emboolia / meditsiinivahendist tingitud sepsis/infektsioon

emboolia « stidame ritmihaired
« hematoom .« surm
« hemorraagia . Sokk
- hipertensioon/htipotensioon . tromboos

infektsioon véi valu sisestuskohas

valu voi tundlikkus

insult / tserebrovaskulaarne episood

verejooks
isheemia

veresoone dissektsioon, perforatsioon,
rebend voi spasm

jaseme amputatsioon/kaotus



Perkutaanse transluminaalse angioplastika balloonkateetrile paklitakseeli lisamisega seonduda voivate
tisistuste hulka véivad muu hulgas kuuluda alljargmised.

allergiline/immunoloogiline reaktsioon .
paklitakseelile

hemoliitis

+ loove

alopeetsia - miialgia/artralgia

aneemia

- perifeerne neuropaatia

gastrointestinaalsed siimptomid (naiteks

kohulahtisus, iiveldus, valu, oksendamine) - soone histoloogilised muutused, sealhulgas

poletik, rakukahjustus véi nekroos

hematoloogiline duskraasia (muu hulgas

A > 2 . veretilekanne
neutropeenia, leukopeenia, trombotsutopeenia)

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 ihekordseks

kasutuseks. Balloon Stellarex on pakendatud vilimise fooliumtimbrisega sisemisse Tyvek-kotti. 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 nahtud vaid ithekordseks kasutuseks. Arge

taastoodelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine voiksid suurendada patsi
soe i riski ning kahj 9 ditsiinivahendi funktsi I
HOIUNDAMINE

Ballooni Stellarex tuleb hoida originaalpakendis, toatemperatuuril kuivas kohas. Meditsiinivahendit tuleb
kasutada enne kasutamise |6pptahtpdeva, mis on triikitud meditsiinivahendi pakendile.

SOOVITATAVAD TARVIKUD JA VAHENDID

Pange steriilset tehnikat kasutades valmis jargmised tarvikud ja vahendid.
« 10-kuupsentimeetrine ststal, mis on taidetud steriilse hepariniseeritud fisioloogilise lahusega
kolmesuunaline korkkraan

kontrastaine - standardne inflatsioonisegu sisaldab kontrastainet ja steriilset fiisioloogilist lahust
vahekorras 1:1

ETTEVAATUST! Arge kasutage kontrastainet, mis on intravaskulaarseks kasutuseks vastundidustatud.
sobiva suurusega vahetusjuhtetraat (vaadake tooteetiketti)

sobiva suurusega hemostaatiline sisestushdilss (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 jargides ning kohalduvate
kohalike ja riiklike Gigusnormide kohaselt.

Kontrollige ballooni Stellarex kasutamise |6pptéhtpdeva. Kasutage enne kasutamise lopptahtpaeva.

ETTEVAATUST! Kontrollige ballooni Stellarex enne kasutamist korralikult. Arge kasutage kateetrit, kui see on
kahjustunud voi kui selle suurus, kuju véi seisund ei ole kavandatud protseduuriks sobiv.

MITME BALLOONI STELLAREX KASUTAMINE

HOIATUS! Balloonide Stellarex kombinatsiooni kasutamise ohutust, mille koguannus tiletab 9,4 mg paklitakseeli,
ei ole hinnatud ja neid ei tohi kasutada.

Kogu nimiannus
Ballooni ballooni suuruse kohta (mg)
1abim6ot Ball i oikk
(mm) allooni pikkus (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 33 4,2 5,4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Koik suurused ei pruugi koigil turgudel saadaval olla.

Kui lesiooni ravimiseks on vajalik mitme ballooni Stellarex kasutamine, tuleb jarjestikku kasutatavad balloonid
Stellarex paigutada angiograafiliselt nii, et jarjestikku paigutatavate balloonide markerjooned kattuksid
vahemalt 10 mm ulatuses ning koige proksimaalsem ja kdige distaalsem balloon ulatuksid eellaiendatud
segmendist 5 mm kaugemale. Balloonide Stellarex nduetekohase paigutuse tagamiseks tuleb kasutada
arteriaalse piirkonna markeerimisstisteemi (nditeks kiirgust mittelabilaskvat moéétevahendit).

10 mm

EELDILATATSIOON

ETTEVAATUST! Vajalik on sihtlesiooni eeldilatatsioon perkutaanse transluminaalse angioplastika ballooniga.
Kasutage eeldilatatsiooniks perkutaanse transluminaalse angioplastika kateetrit, mille suurus on soone
labimoodust vahemalt 1 mm vorra véiksem. Eeldilatatsioon hdlbustab edasist jélgimist ja tagab inflatsiooni
ajal ballooni Stellarex téieliku kokkupuute soonega. Piirake eeldilatatsiooni ballooni pikkust, et valtida 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.

1. Eemaldage sisemine Tyvek-kott valimisest fooliumiimbrisest ja karbist valjaspool steriilset ala.
Eemaldage steriilne kateetri bandaaz sisemisest Tyvek-kotist.

Eemaldage kateeter ettevaatlikult bandaazilt.

Eemaldage balloonil olev kaitsehililss. Visake kaitsehdilss ara.

Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud fisioloogilise lahusega juhtetraadi valendiku kaudu,
millel on tahis ,THRU".

vk wN

ETTEVAATUST! Véltige juhtetraadi valendiku fiisioloogilise lahusega loputamisel kokkupuudet ballooni
Stellarex kattega.

Taitke 10-kuupsentimeetrine sustal ligikaudu 4 kuupsentimeetri ulatuses vordses koguses kontrastaine
ja fusioloogilise lahusega (vahekorras 1: 1).

7. Eemaldage balloonist ja ballooni valendikust 6hk.
a. Kinnitage sustal téhisega,,BALLOON" ballooni valendiku kiilge.
b. Rakendage negatiivset rohku ja aspireerige 15 sekundit. Langetage rohk aeglaselt neutraalrdhuni,
mis tagab kateetri volli tditumise kontrastainega.
c. Uhendage siistal kateetri pordi,BALLOON” kiiljest lahti.
d. Eemaldage siistlast kogu 6hk. Uhendage siistal uuesti pordiga,BALLOON".
e. Rakendage balloonile negatiivset rohku, kuni 6hk ei liigu enam tagasi meditsiinivahendisse.
f. Langetage meditsiinivahendi rohk aeglaselt neutraalréhuni.
g. Korrake vajaduse korral, et eemaldada balloonist ja valendikust kogu 6hk.
8. Asendage siistal manomeetriga varustatud tditeseadmega, olles ettevaatlik, et 6hk ei padseks kateetrisse.

ETTEVAATUST! Arge asetage ballooni Stellarex ballooni sektsiooni vedelikku ega piihkige seda vedelikuga, sest
see voib ravimkatte terviklikkust kahjustada véi 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 piitidke ballooni Stellarex viia Icibi juhtekateetri véi sisestushdilsi, mille suurus on etiketil osutatust
vdiksem (Prantsuse Ghikutes). Vaadake juhtekateetri ja sisestushilsi Gihilduvuse kontrollimiseks pakendi etiketti.

1. Rakendage balloonile negatiivset réhku.

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.

Titcimiuahond 1

i edasiliikk
dit voi valendikku. Tommake

HOIATUS! Kui tunnete sisestamise ajal takistust, drge k
joudu. Takistusest jouga ldabi surumine voib kahj
kateeter ettevaatlikult tagasi.

d liecas sy

4. Paigutage kateeter ravitavasse kohta. Kiirgust mitteladbilaskvad 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 lletage nominaalset |[6hkemisrohku.
ETTEVAATUST! Sihtlesiooni ravi ballooniga Stellarex peab hélmama kogu piirkonda. Kui balloon Stellarex on
kehas, jdlgige seda manipuleerimisel alati fluoroskoopiliselt.

ETTEVAATUST! Ravimi sihtlesiooni viimise néuetekohasuse tagamiseks peab balloon Stellarex olema tdidetud
vdhemalt 60 sekundit. Lesiooni dilatatsiooni optimeerimiseks voib téitmisaega protseduuri tegija érandgemisel
pikendada.

6. Tihjendage 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 vahemalt 10 mm ulatuses. Iga kord tuleb kasutada uut, kasutamata ballooni.

9. Tulemusi tuleb kontrollida angiograafiliselt.

10. 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 reie ja pélveéndla arterite ravimiseks
ette ndhtud katmata metallstenti.

UTILISEERIMINE

ETTEVAATUST! Pdrast kasutamist vib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kdsitsege seda ja kérvaldage see
heakskiidetud meditsiinitavasid jérgides ning kohalduvate kohalike ja riiklike igusnormide kohaselt.

GARANTII

Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei saa Spectranetics® vastutada tingimuste
eest, milles seda toodet kasutatakse. Seetéttu titleb Spectranetics® lahti kdigist tootele kohaldatavatest
garantiidest, nii selgesonalistest kui ka kaudsetest, muu hulgas kaubanduslikkuse voi konkreetseks otstarbeks
sobivuse mis tahes kaudsest garantiist. Spectranetics® ei ole vastutav tihegi isiku ega asutuse ees mis tahes
meditsiiniliste kulude véi mis tahes otsese, juhusliku voi kaudse kahju eest, mis on tingitud toote kasutamisest,
defektist, torkest voi talitlushairest, séltumata sellest, kas kahjunéude alus on garantii, leping, lepinguvéline
kahju v6i muu pohjendus. Kellelgi ei ole digust siduda ettevotet Spectranetics® toote suhtes antud kinnituse
voi garantiiga.

Ettevotte Spectranetics triikitud ja elektroonilises materjalis (muu hulgas selles publikatsioonis) sisalduvad
kirjeldused voi tehnilised andmed annavad vaid tootmisaegse tldise tilevaate toodetest ning ei kujuta endast
sonaselget garantiid.

Ulaltoodud vélistused ja piirangud ei ole méeldud kohaldatava seaduse kohustuslike sétete rikkumiseks ning
neid ei tohi selliselt tlgendada. Kui padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtititlemise mis tahes
osa voi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldava seadusega vastuolus olevaks, ei méjuta see selle
garantiist lahtititlemise Glejadnud osi ning kéiki 6igusi ja kohustusi tuleb tdlgendada ning pidada kehtivaks nii,
nagu see garantiist lahtititlemine ei sisaldaks konkreetset kehtetuks peetavat osa voi tingimust.
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LIETOSANAS PAMACIBA

IERICES APRAKSTS
PTA katetrs

Stellarex™ 0,89 mm (0,035 collu) ar zalém parklato OTW angioplastijas balons (Stellarex balons) sastav no pa
vadstigu (over-the-wire, OTW) vadams divu limenu katetrs ar distali uzstaditu daléji pieklavigu piepildamu
balonu un netrauméjosu konusveida galu. Balons ir klats ar patentétu parklajumu, kas satur zales paklitakselu.

Zalu parklajums

Atzimes josla (x 2)

3 &

Katetrs sader ar 0,89 mm (0,035 collu) vadstigu. Katrai iericei virs katetra ar zalém parklata balona dalas
ir aizsargapvalks. Katras ierices izstradajuma marké&juma ir atbilstibas tabula.

Balonam ir divas rentgenkontrastéjosas atzimes ta novietosanai attieciba pret arstéjamo vietu.
Rentgenkontrastéjoso atzimju joslas apzimé balona darba garumu un ievadisanas un novietosanas
laika atvieglo fluoroskopisko vizualizaciju. Zalu parklajums uz balona ir preparats, kura sastava ka aktiva
farmaceitiska viela ir paklitaksels. Paklitaksela parklajums parklaj balona korpusu darba garuma.

Zalu parklajums
Zalu parklajums sastav no aktivas farmaceitiskas vielas paklitaksela un paligvielam. Zalu parklajums parklaj
katetra balona dalu darba garuma. Zalu parklajums vienmeérigi klaj balona virsmu koncentracija 2 ug/mm?.

Zalu parklajuma galvena funkcionala ipasiba ir panakt paklitaksela izdalisanos asinsvada sienas audos balona
piepildisanas laika.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

Stellarex 0,89 mm (0,035 collu) ar zalém parklatais OTW angioplastijas balons paredzéts pirmreizéju vai
atkartotu lidz 220 mm garu sasaurinajumu arstésanai virséjas augsstilba vai paceles artérijas, lai izveidotu
asins plismu un saglabatu asinsvada caurlaidibu.

KONTRINDIKACIJAS

Stellarex balons ir kontrindicéts izmantosanai talak noraditajos gadijumos.
« Pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba pret paklitakselu vai strukturali radniecigiem savienojumiem.
« Pacientiem, kas nedrikst lietot ieteicamos prettrombocitu lidzek|us un/vai antikoagulantus.

- Sievietém, kas baro bérnu ar krati, gritniecém vai sievietém, kas plano gratniecibu, vai viriesiem,
kas plano klat par téviem.

BRIDINAJUMI

2018. gada decembri publicétaja K: etal.r étu kontrolétu pétijumu metaanalizé
ir identificéts signals par paaugstinatu vélinas mirstibas risku péc paklitakselu izdalosu stenu
un ar paklitakselu parklatu balonu lietosanas augsshlba paceles artérijas slimibas arstésanai.

ats risks ir véroj; , sakot ar 2-3 gadu péc arstésanas, salidzinot ar neparklatu stentu
I|etosanas pieredzi. Nav skaidrs, cik liels ir vélinas mirstibas riska p|e ugums un kads ir ta
mehanisms, ietverot to, kada ir atkartota ar paklitakselu parklatu iericu iedarbibas uz organismu
loma. Arstiem ar pacientu ir jaapspriez norade par vélinu mirstibu, ka ari pieejamo terapijas
iespéju ieguvumi un riski.

d

Tas, cik drosa ir vairaku Stellarex balonu lieto3ana, ja zalu kopéja deva parsniedz 9,4 mg paklitaksela,
nav novértéts, un sadu pieeju nevajadzétu izmantot.

Stellarex balons ir STERILS un paredzéts lieto3anai tikai vienreiz. Neapstradat atkartoti un nesterilizét
atkartoti. Atkartota apstrade un atkartota sterilizésana var paaugstinat pacienta inficésanas risku un
ierices darbibas pasliktinasanas risku.

Stellarex balonu drikst lietot tikai arsti, kam ir atbilstosa pieredze un kas labi parzina perkutanas
transluminalas angioplastijas kliniskos un tehniskos aspektus.

Pirms Stellarex balona lietosanas arstiem jaizlasa un jaizprot lietosanas pamaciba. Ja neievéro indikacijas,
kontrindikacijas, ierobezojumus, bridindjumus un piesardzibas pasakumus, var rasties komplikacijas.

Nelietot péc datuma, kas noradits péc apziméjuma “Izlietot lidz"

Stellarex balons satur paklitakselu, kas ir zinams genotoksins. Stellarex balonu nedrikst lietot sievietém,
kas baro bérnu ar krati, gratniecém vai sievietém, kas plano gratniecibu, vai viriesiem, kas plano klat
par téviem.

Stellarex balona piepildisanai nedrikst izmantot gaisu vai jebkadu gazveida vielu.

Kad Stellarex balons ir ievadits asinsrites sistéma, darbibas ar to javeic |oti kvalitativas fluoroskopijas kontrolé.

Darbibas nedrikst veikt ar piepilditu Stellarex balonu.

Ja kada bridi ievietosanas laika jatama pretestiba, nedrikst virzit ar spéku. Pretestibas dél ierici vai [limenu
var sabojat. Katetrs uzmanigi jaatvelk.

Javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai mazinatu recekl|u veidosanos. Katram pacientam piemérotu
antikoagulantu lietosanu arsts nosaka péc savas pieredzes un ieskatiem.

Stellarex balons jalieto piesardzigi proceduras, kuras arsté parkalkojusos bojajumus.

Pirms PTA angioplastijas janoskaidro, vai pacientam nav alergisku reakciju pret kontrastvielu.

Aréjais folijas maising nav sterils aizsargslanis. lek$&jais Tyvek maisins ir izstradajuma sterils aizsargslanis.
Nedrikst pielaut, ka iek$&jais Tyvek maisins saskaras ar sterilo zonu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Stellarex balonus piepildot, nedrikst parsniegt nominalo parplisanas spiedienu (NPS).

Nedrikst lietot kontrastvielu, kas ir kontrindicéta intravaskularai lietosanai ar 3o ierici.

Pirms lietosanas ruplgljaparbauda Stellarex balons un iesainojums. Katetru nedrikst lietot, ja tas ir bojats
vai ta izmérs, forma vai stavoklis nav piemérots paredzétajai procedurai.

Stellarex ierices balona dalu nedrikst iegremdét nekada skidruma vai slaucit ar kadu skidrumu, jo ta
var sabojat vai negativi ietekmét zalu parklajuma veselumu. Ja pirms lietosanas balons saskaries ar
skidrumiem, jalieto cits Stellarex balons.

Darbojoties ar Stellarex balonu pirms lietosanas, jalieto sterili cimdi. Jarikojas uzmanigi, lai saskare ar
ierices parklata balona dalu batu péc iespéjas mazaka.

Ja bojajums ir loti sasaurinats un grati $kérsojams, ieteicams ieprieks paplest mérka bojajuma vietu.
lepriekséjai paplesanai jaizmanto PTA katetrs, kura izmérs ir par vismaz 1 mm mazaks neka atsauces
asinsvada diametrs. Ja, méginot $kérsot bojajuma vietu, Stellarex balona novietosana ir apgratinata,
katetrs jaiznem un jamégina vélreiz ieprieks paplest.

Skalojot vadstigas lamenu, fiziologiskais skidums nedrikst saskarties ar Stellarex balona parklajumu.

Stellarex balonu nedrikst piepildit arpus kermena vai pirms sasniegts mérka bojajums, jo ta var sabojat
parklajuma veselumu.

Nedrikst méginat Stellarex balonu izvadit cauri mazaka izméra (frencos) vaditajkatetram vai
ievaditajapvalkam, neka noradits markéjuma. Informaciju par vaditajkatetra un ievaditajapvalka saderibu
skatit iesainojuma markéjuma.

Lai zales tiktu pienacigi pievaditas mérka bojajumam, Stellarex balons jauztur piepildits vismaz
60 sekundes. Lai labak paplestu bojajuma vietu, péc arsta ieskatiem balonu piepilditu var uzturét ilgak.

Stellarex balona izmanto3ana kopa ar citam intervences metodém nav pétita.
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« Janepieciesama pagaidu (neatlieckama) stentésana, jaizmanto neparklats metala stents, kas paredzéts
augsstilba un paceles artériju arstésanai.

« Prettrombocitu lidzek|u lietosanas optimalo ilgumu katram pacientam nosaka arsts.

Sis izstradajums péc lietosanas var but biologiski bistams. Ar to jarikojas un tas jalikvidé saskana ar
visparpienemto medicinisko praksi un attiecinamajiem vietéjiem un valsts normativajiem aktiem.

SIGNALS PAR VELINU MIRSTIBU, LIETOJOT AR PAKLITAKSELU
PARKLATAS IERICES

2018. gada decembr publicéta randomizétu kontrolétu pétijumu metaanalizé Katsanos et al. identificéja
palielinatu vélinas mirstibas risku 2 gadus un vairak péc paklitakselu elugjosu stentu un ar paklitakselu
parklatu balonu lietosanas augsstilba-paceles artérijas slimibas arstésanai. Reagéjot uz Siem datiem FDA veica
pacientu limena metaanalizi, izmantojot ilgtermina novérosanas datus, kas ieguti pivotalos pirmsregistracijas
randomlzetajos pétijumos par iericu, kas parklatas ar paklitakselu, lietoSanu augsstilba-paceles artérijas
slimibas arstésanai. Metaanalize tika izmantoti dati lidz 2019. gada maijam. Si metaanalize ari uzradija vélinas
mirstibas signalu pétamajam personam, kas tika arstétas ar iericém, kas parklatas ar paklitakselu, salidzinot ar
neparklatam iericém. Konkréti 3 randomizétos pétijumos, kuros piedalijas kopa 1090 pacienti un bija pieejami
dati par 5 gadiem, mirstiba jebkura célona dé| sasniedza 19,8 % (diapazons 15,9-23,4 %) pacientiem, kuru
arstésanai izmantoja ar paklitakselu parklatu ierice, salidzinot ar 12,7 % (diapazons 11,2-14,0 %) pétamajam
personam, kuru arstésana izmantoja neparklatas ierices. Palielinatas mirstibas péc 5 gadiem relativais risks bija
1,57 (95 % ticamibas intervals 1,16-2,13), kas atbilst 57 % mirstibas relativajam palielinajumam pacientiem,
kuru arstésana bija izmantotas ar paklitakselu parklatas ierices. 2019. gada janija FDA Konsultativas komitejas
sanaksmé (Advisory Committee Meeting) lidzigu pacientu limena datu, kurus sniedza VIVA Physicians, vaskularas
medicinas arsti, neatkariga metaanalizé zinoja par lidzigam atradém ar riska attiecibu 1,38 (95 % ticamibas
intervals 1,06-1,80). Ir veiktas papildu analizes, kas bas pieejamas, un tas ir ipasi izstradatas, lai novértétu
mirstibas saistibu ar iericém, kas ir parklatas ar paklitakselu.

Vélinas mirstibas risks un ta lielums ir jainterpreté piesardzigi, jo pieejamajiem datiem ir daudz ierobezojumu,
ietverot lielus ticamibas intervalus maza izlases apjoma dél, dazadu ar paklitakselu parklatu iericu pétijumu
apvienosana, kuru kombinésana nebija paredzéta, liels trakstosu pétijumu datu apjoms, parliecinosu
pieradijumu par paklitaksela devas ietekmi uz mirstibu trakums, ka ari neidentificéts vélinas naves gadijumu
patofiziologiskais mehanisms.

Ar paklitakselu parklati baloni un stenti uzlabo asins plasmu un, salidzinot ar neparklatam iericém, samazina
iespéju, ka bus javeic atkartotas procedaras, lai atvértu nosprostotos asinsvadus. Ar paklitakselu parklatu
iericu sniegtie ieguvumi (ietverot, retaku atkartotu iejauksanos) konkrétajam pacientam ir jaapsver kopa ar
potencialajiem riskiem (pieméram, vélinu mirstibu).

ILLUMENATE pivotalaja pétijuma Kaplan Meier aplésta mirstiba péc 2 un péc 3 gadiem ir 6,8 % (95 % ticamibas
intervals 4,0-11,4 %) un 9,0 % (95 % ticamibas intervals 5,7-14,1 %), attiecigi Stellarex™ 0,89 mm (0,035 collu)
ar zalem parklatai angioplastijas balona terapeitiskajai iericei un 7,2 % (95 % ticamibas intervals 3,5-14,5 %)

un 10,4 % (95 % ticamibas intervals 5,7-18,5 %) attiecigi kontrolei izmantotajai EverCross™ balonkatetra iericei.

LIETOSANA IPASAM GRUPAM

Stellarex balona drosums un efektivitate nav pieradita pediatriskajiem pacientiem (vecums < 18 gadi).

Par Stellarex balona lietosanu pacientiem, kuru vecums ir > 18 gadi, lemj arsts.

INFORMACIJA PAR ZALEM
Darbibas mehanisms

Stellarex balona parklajums satur paklitakselu, antiproliferativu farmaceitisku vielu, kas ipasi saistas ar
mikrocaurulém un tas stabilizé, un paligvielu polietilenglikolu. Paklitaksels ietekmé gludo muskulu $anu
inhibiciju un fibroblastu proliferaciju/parvietosanos, ka ari, blokéjot mikrocaurlu proliferaciju, ietekmé
ekstracelularas matrices sekraciju. So ietekmju kopuma rezultats ir neointimas hiperplazijas inhibicija un
tadéjadi atkartota stenoze.

Zalu mijiedarbiba

Oficiali zalu mijiedarbibas pétijumi ar Stellarex balonu nav veikti. Informacija par mijiedarbibu ar paklitakselu
jaskatas visa katru ar Stellarex balonu izmantoto zalu lieto3anas instrukcija. Janem véra sistémiskas un lokalas
zalu mijiedarbibas iesp&jamiba asinsvada siena pacientam, kas lieto zales, kuram ir zinama mijiedarbiba ar
paklitakselu, ka ari tad, ja lemj par zalu lietoanas saksanu pacientam, kas arstéts ar Stellarex balonu.

Paklitaksela metabolismu katalizé citohroma P450 izoenzimi CYP2C8 un CYP3A4, un tas ir P-glikoproteina
substrats. Zalu mijiedarbiba iespéjama ar jebkuram zalém, kas ietekmé 3os izoenzimus. Ta ka oficiali zalu
mijiedarbibas pétijumi nav veikti, paklitaksels jalieto piesardzigi.

ksicitate un reproduktiva toksikologija

Kancerog g

llgstosi pétijumi nav veikti, lai novértétu Stellarex balona iespéjamu kancerogenitati.
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BRIDINAJUMS. Stellarex balons satur paklitakselu, kas ir zinams g Stellarex nedrikst
lietot sievietém, kas baro bérnu ar krati, gritniecém vai sievietém, kas plano gratniecibu, vai virieSiem,
kas plano klat par téviem.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas var bat saistitas ar periféras balondilatacijas proceduru, var bat, pieméram,
talak noraditas.

« Alergiska reakcija pret kontrastvielu,
prettrombocitu lidzekliem vai katetra
sistémas komponentiem (zalém, paligvielam
un materialiem)

Hipertensija/hipotensija
lekaisums

Infekcija vai sapes ievietosanas vieta

« Aneirisma « Insults/trieka
« Aritmijas « I3émija
« Arteriovenoza fistula (AVF) « Nieru mazspéja
« Asinsvada disekcija, perforacija, plisums vai + Nave
spazma . Oklazija

« Asinosana

Patologisks sirdsdarbibas ritms

- Atkartota stenoze Pseidoaneirisma

- Drudzis

+ Sepse/infekcija
« Ekstremitates amputacija/zaudéjums . Sapes un jutigums
- Embolija/ierices embolija . Zoks
+ Hematoma « Tromboze

« Hemoragija

lespéjamas komplikacijas, kas var bat saistitas ar paklitaksela pievienosanu PTA balonkatetram, var bat,
pieméram, talak noraditas.

« Alergiska reakcija/imunreakcija pret paklitakselu « Histologiskas izmainas asinsvada, tostarp
. Alopécija iekaisums, stnu bojajumi vai nekroze
. Anémija + Mialgija/artralgija

Perifériska neiropatija
Izsitumi

« Kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram,
caureja, slikta dusa, sapes, vemsana)

« Hemolize

Transfazija

« Hematologiska diskrazija (tostarp neitropénija,
leikopénija, trombocitopénija)



PACIENTU KONSULTESANA
Arstiem jainformé pacienti par talak noradito.
« Ar PTA proceddru saistitie riski
« Ar PTA katetru, kas parklats ar paklitakselu, saistitie riski
« Aprape pirms un péc proceddras, tostarp prettrombocitu lidzek|u lietosana

PIEGADES STAVOKLIS

Stellarex balons ir STERILS (sterilizéts ar etilénoksidu) un paredzéts lietosanai tikai vienreiz. Stellarex balons ir
iekséja Tyvek maisina ar aréju folijas maisinu. Maisini ir viena priekSmeta karba.

CPTIry Ty

BRIDINAJUMS. Aréjais folijas maisin3 nav sterils aizsargslanis. |
sterils aizsargslanis. Nedrikst pielaut, ka iekséjais Tyvek

Tyvek $irizst
ar sterilo zonu.

BRIDINAJUMS. Stellarex balons ir STERILS un paredzéts lieto$anai tikai vienreiz. Neapstradat atkartoti
un nesterilizét atkartoti. Atkartota apstrade un atkartota sterilizé$ana var paaugstinat pacienta
inficésanas risku un ierices darbibas pasliktinasanas risku.

GLABASANA

Stellarex balons jaglaba istabas temperatara sausa vieta originalaja iesainojuma. lerice jaizlieto lidz datumam,
kas noradits uz ierices iesainojuma péc apziméjuma “Izlietot lidz".

IETEICAMIE PRIEKSMETI UN MATERIALI

Ar sterilu panémienu jasagatavo talak noraditie priekSmeti un materiali.
« 10 ml 3lirce, kura iepildits sterils heparinizéts fiziologiskais skidums

Tris virzienu krans

Kontrastviela - standarta viela piepildisanai ir kontrastvielas un sterila fiziologiska skiduma maisijums
attieciba 1:1.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Nedrikst lietot kontrastvielu, kas ir kontrindicéta intravaskularai lietosanai.
Atbilstosa izméra apmainas vadstiga (skatit izstradajuma markéjuma)

Atbilstosa izméra hemostazes ievaditajapvalks (skatit izstradajuma markéjuma)

Piepildisanas ierice ar manometru

PARBAUDES KARTIBA

Japarbauda Stellarex balons un iesainojums. Nelietot, redzams iesainojuma vai izstradajuma bojajums. Sis

izstradajums var bat biologiski bistams, ar to jarikojas un tas jalikvidé saskana ar visparpienemto medicinisko
praksi un attiecinamajiem vietéjiem un valsts normativajiem aktiem.

Japarbauda Stellarex balona deriguma termins, kas noradits péc apziméjuma “Izlietot lidz". Izlietot lidz
datumam, kas noradits péc apziméjuma “Izlietot lidz".

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Pirms lietosanas ripigi japarbauda Stellarex balons. Katetru nedrikst lietot, ja tas ir
bojats vai ta izmers, forma vai stavoklis nav piemérots paredzétajai procedurai.

VAIRAKU STELLAREX BALONU IZMANTOSANA

BRIDINAJUMS. Tas, cik drosa ir vairaku Stellarex balonu lietosana, ja zalu kopéja deva parsniedz 9,4 mg
paklitaksela, nav novértéts, un Sadu pieeju nevajadzétu izmantot.

Kopéja nominala deva atbilstosi
Balona balona izméram (mg)
diametrs Bal (mm)
(mm) alona garums (mm|

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 1,7 2,2 2,8 33 4,2 54
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Visi izméri visas valstis var nebut pieejami.

Ja bojajuma arstésanai nepieciesami vairaki Stellarex baloni, secigi izmantojamie Stellarex baloni angiografiski
janovieto ta, lai secigi novietoto balonu rentgenkontrastéjosas atzimes parklatos par vismaz 10 mm un
proksimalakais un distalakais balons sniegtos 5 mm arpus ieprieks paplesta segmenta. Lai atbilstosi novietotu
Stellarex balonus, jaizmanto artériju orientieru sistéma (pieméram, rentgenkontrastéjoss lineals).

10 mm

IEPRIEKSEJA PAPLESANA

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Mérka bojajums ieprieks japaples ar PTA balonu. lepriekséjai paplesanai jaizmanto
PTA katetrs, kura izmérs ir par vismaz 1 mm mazaks neka atsauces asinsvada diametrs. lepriek$éja paplesana
atvieglo turpmako izsekosanu un nodrosina asinsvada pilnigu saskari ar Stellarex balonu piepildisanas laika.

Ir jaierobezo iek$éjai paplesanai izmantota balona garums, lai nesabojatu asinsvadu arpus asinsvada apgabala,
ko paredzéts arstét ar Stellarex balonu.

KATETRA SAGATAVOSANA
BRIDINAJUMS. Aréjais folijas maisins nav sterils aizsargslanis. lek3éjais Tyvek ins ir izstrada
sterils aizsargslanis. Nedrikst p ka iekséjais Tyvek ins sasl ar sterilo zonu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Darbojoties ar Stellarex balonu pirms lietosanas, jalieto sterili cimdi. Jarikojas
uzmanigi, lai saskare ar ierices parklata balona daju batu péc iespéjas mazaka.

1. Arpus sterilas zonas iznemiet iek3&jo Tyvek maisinu no aréja folijas maisina un karbas.

Iznemiet sterilo katetra aptveri no iekséja Tyvek maisina.

Uzmanigi iznemiet katetru no aptveres.

Nonemiet no balona aizsargapvalku. Izmetiet aizsargapvalku.

voAwN

Caur vadstigas limenu, kas apziméts ar“THRU’, skalojiet vadstigas limenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Skalojot vadstigas limenu, fiziologiskais Skidums nedrikst saskarties ar Stellarex
balona parklajumu.
10 ml 8lircé iepildiet apméram 4 ml kontrastvielas un fiziologiska skiduma vienada daudzuma (attieciba 1:1).
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7. No balona un balona ldmena izvadiet gaisu.
a) Slirci piestipriniet balona lamenam, kas apziméts ar “BALLOON".

b) Lietojiet negativu spiedienu un atstciet 15 sekundes. Léni samaziniet spiedienu lidz neitralam, Jaujot
kontrastvielai piepildit katetra kanalu.

c) Atvienojiet lirci no katetra pieslégvietas, kas apziméta ar “BALLOON".

d) Izvadiet visu gaisu no $lirces. Slirci vélreiz pievienojiet pieslégvietai, kas apziméta ar “BALLOON".

e) Lietojiet negativu spiedienu balona tik ilgi, lidz iericé vairs neiekl|ast gaiss.

f) Léni samaziniet spiedienu iericé lidz neitralam.

g) Ja nepieciesams, atkartojiet $is darbibas, lai no balona un limena izvaditu visu gaisu.
8. Aizstajiet slirci ar piepildisanas ierici ar manometru, uzmanoties, lai katetra neievaditu gaisu.
PIESARDZIBAS PASAKUMS. Stellarex ierices balona daju nedrikst iegremdét nekada skidruma vai slaucit ar kadu

Skidrumu, jo ta var sabojat vai negativi ietekméet zaju parklajuma veselumu. Ja pirms lietosanas balons saskaries ar
Skidrumiem, jalieto cits Stellarex balons.

KATETRA IEVIETOSANA UN DILATACIJA

Stellarex balonu var ievadit perkutani caur atbilstosa izméra ievaditajapvalku.

PIESARDZIBAS PASAKUMS Nedrikst méginat Stellarex balonu izvadit cauri mazaka izmeéra (frencos)
vaditajkatetram vai ie m, neka noradits markéjuma. Informaciju par vaditajkatetra un
ievaditajapvalka saderibu skatltlesaan/uma markéjuma.

1. Balona lietojiet negativu spiedienu.

2. Uzveriet sagatavoto katetru uz ieprieks ievaditas vadstigas, kas izvadita cauri bojajuma vietai, un perkutani
ievadiet katetru. Virzot pa vadstigu, jasaglaba negativs spiediens.
3. Virziet katetra galu uz arstéjamo vietu. Vienmér jaizmanto piemérota garuma vadstiga, lai varétu kontrolét

un novietot vadstigu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Darbibas ar Stellarex balonkatetru procediras laika javeic fluoroskopijas kontrole.

laika j
bojat. Katetrs

BRIDINAJUMS. Ja kada bridi i
Pretestibas dél ierici vai la

iba, nedrikst virzit ar spéku.
1gi jaatvelk.

pr

var

4. Novietojiet katetru arstéjamaja vieta. Rentgenkontrastéjoso atzimju joslas apzimé balona darba garumu.
Balonkatetra novietojumu drikst mainit tikai ar vadstigas palidzibu.
5. Saskana ar atbilstibas tabulu, kas nodrukata uz ierices iesainojuma, piepildiet balonu, lai paplestu mérka

vietu. Neparsniedziet nominalo parplisanas spiedienu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Mérka bojajuma vietas arstésanai ar Stellarex balonu janoklaj viss apgabals.
Kad Stellarex balons ir ievadits kermeni, darbibas ar to javeic fluoroskopijas kontrolé.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Lai zdles tiktu piendcigi pievaditas mérka bojajumam, Stellarex balons jauztur

piepildits vismaz 60 sekundes. Lai labak paplestu bojajuma vietu, péc arsta ieskatiem balonu piepilditu var
uzturét ilgak.

6. lztuksojiet balonu un lietojiet negativu spiedienu.

7. Vadstigu saglabajot vieta un balona saglabajot negativu spiedienu, izvelciet katetru. Neatvelciet katetru,
kameér balons nav atbrivots un pavisam iztuksots.

8. Javiena bojajuma arstésanai vajadzigi vairaki Stellarex baloni, balonu darba garumam japarklajas par
vismaz 10 mm. Katrai izvérsanai jaizmanto jauns, nelietots balons.

9. Rezultati ir japarbauda angiografiski.

10. Ja Stellarex balons ievadits asinsvadu sistéma un nav izvérsams, balonu NEDRIKST atkartoti ievietot

izvérsanai.
DILATACIJA VAI STENTESANA PEC ARSTESANAS

Ja nepieciesams, balona dilatacija péc arstésanas ir atlauta.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Ja nepieciesama pagaidu (neatliekama) stentésana, jaizmanto parasts metala stents,
kas paredzéts augsstilba un paceles artériju arstésanai.

LIKVIDESANA

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Sis izstradajums péc lietosanas var bit biologiski bistams. Ar to jarikojas
un tas jalikvidé saskana ar visparpienemto medicinisko praksi un attiecinamajiem vietéjiem un valsts
normativajiem aktiem.

GARANTUA

Lai gan $is izstradajums razots rapigi kontrolétos apstaklos, Spectranetics® nekontrolé apstak|us, kados o
izstradajumu izmanto. Tapéc Spectranetics® noliedz visas garantijas izstradajumam - gan tiesas, gan netiesas,
tostarp, bet ne tikai jebkuru netiesu garantiju par piemérotibu pardosanai vai derigumu konkrétam mérkim.
Spectranetics® nevienas personas vai organizacijas prieksa neuznemas atbildibu ne par kadiem mediciniskiem
izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai likumsakarigiem kaitéjumiem, kurus izraisijusi izstradajuma lietosana,
defekti, darbibas traucéjumi vai nepareiza darbiba, neraugoties uz to, vai $adu bojajumu prasibas pamata

ir garantija, ligums, civiltiesibu parkapums vai kas cits. Nevienai personai nav dotas pilnvaras piedévét
Spectranetics® jebkada veida parstavniecibu vai garantijas saistiba ar izstradajumu.

Apraksti vai specifikacijas Spectranetics iespieddarbos un elektroniskajos materialos, ari $aja publikacija,
paredzéti tikai tam, lai visparigi aprakstitu izstradajumus to izgatavosanas laika, un tajos nav nevienas skaidri
izteiktas garantijas.

leprieks noteiktie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un tos nedrikst interpretét ta, ka tie batu pretruna
ar obligatajiem attiecinamo likumu nosacijumiem. Ja kadu dalu vai terminu $aja garantijas atruna kompetentas
jurisdikcijas tiesa atzinusi par pretlikumigu, ar likumu nepiemérojamu vai par tadu, kas ir pretruna ar
attiecinamajiem likumiem, tas neietekmé paréjo $is garantijas atrunas dalu spéka esamibu, un visas tiesibas un
saistibas interpretéjamas un istenojamas ta, it ka saja garantijas atruna nebatu konkrétas dalas vai termina, kas
atzits par spéka neesosu.
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NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

PRIETAISO APRASYMAS
PTA kateteris

0,89 mm (0,035") OTW vaistu padengtq angioplastikos balionélj,Stellarex™ (,Stellarex” ballonell) sudaro
viela jvedamas (angl. over-the-wire, OTW) dviejy spindziy kateteris su distaliai sumontuotu pusiau
ispleciamu balionéliu ir atrauminiu kaginiu galiuku. Balionélis padengtas patentuota danga, kurioje yra
vaistinio preparato paklitakselio.

Vaistiné danga

e
ét::::]:l T 3 €

Kateteris suderinamas su 0,89 mm (0,035") kreipiamaja viela. Kiekvienas prietaisas virs kateterio vaistu
padengtos balionélio dalies turi apsaugine mova. Kiekvieno prietaiso gaminio etiketéje yra atitikties lentele.

Zymeklio juostelé (x2)

Balionélis turi du rentgenokontrastinius Zzymeklius balionélio padéciai nustatyti gydomos srities atzvilgiu.
Rentgenokontrastiniy Zzymekliy 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?.
Vaistinés dangos pagrindiné funkciné charakteristika yra gebéjimas isskirti paklitakselj j kraujagyslés sienelés
audinj pripildzius balionélj.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

0,89 mm (0,035") OTW vaistu padengtas angioplastikos balionélis ,Stellarex” yra skirtas pavirsiniy slaunies ar
pakinkliniy arterijy de-novo arba dél restenozés iSsivysciusiems iki 220 mm ilgio pazeidimams gydyti, siekiant
atstatyti kraujotaka ir i8laikyti kraujagysliy praeinamuma.

KONTRAINDIKACIJOS
+Stellarex” balionélj naudoti kontraindikuojama:
« Pacientams, esant padidéjusiam jautrumui paklitakseliui arba struktariskai susijusiems junginiams.

« Pacientams, kuriems negalima skirti rekomenduojamo gydymo trombocity agregacija mazinanciais
ir (arba) koaguliacija slopinanéiais preparatais.

« Moterims, kurios Zindo, yra néscios arba ketina pastoti, arba vyrams, kurie ketina apvaisinti.

JSPEJIMAI
Atsitiktiniy kontr

1 tyrimq 2018 m. gruodzio mén.

Katsanos et. al., parode i rizikg p dojus paklitakseli

padengtus ballonellus ir paklltakselg |ssk|r|an stentus Slaunies-pakinklio arteruq ligai gydytl,

2-3 met; po gydymo, palyglntl su vaistu nepad y pr

Padidéjusi élesnio mirs rizikos dydis ir mechanizmas, [skaltant kartotinj paklltaksellu
d é ki, yra neaiskus. Gydytojai turéty aptarti $j vélesnio mirstamumo

zenqu ir gallmq gydymo gallmyblq 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 isSmanantys poodinés transliuminalinés
angioplastikos klinikinius bei techninius aspektus.

Prie$ 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 manipuliaciju.

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 procedaras, ,Stellarex” balionélis turi bati
naudojamas atsargiai.

Pries atliekant PTA angioplastika, batina nustatyti, ar néra alerginiy reakcijy kontrastinei medziagai.
13orinis 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.

Pries naudodami atidziai apziarékite ,Stellarex” balionélj ir pakuote. Nenaudokite kateterio, jei jis pazeistas
arba jei jo dydis, forma ar buklé netinka numatytai procedarai.

,Stellarex” prietaiso balionélio dalies nenardinkite ir nesluostykite jokiu skys¢iu, nes gali bati pazeistas
vaistinés dangos vientisumas arba sumazéti jos veiksmingumas. Balionélio sglycio 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 tikslin pazeidima.
13ankstinis isplétimas atliekamas naudojant PTA kateterj, kurio matmuo bent 1 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 lvestl,,SteIIarex balionélio per mazesnio pranCl]Z|sko kalibro dydzio krmplamqj[ kateterj
arba jvediklio mova, nei nurodyta etiketéje. Informacija apie kreipiamojo kateterio ir jvediklio movos
suderinamuma pateikta pakuoteés lapelyje.

Norint, kad vaistinis preparatas reikiamai patekty j tikslinio pazeidimo vietg, batina bent 60 sekundziy
islaikyti,,Stellarex” balionélj pripildyta. Siekiant optimizuoti pazeidimo iSplétima, operatoriaus nuoziara
balionélis gali bati ilgiau islaikytas pripildytas.

»Stellarex” balionélio naudojimas kartu su kitomis intervencinémis technikomis netirtas.

Jei batinas laikinas (pagalbinis) stentavimas, reikia naudoti nepadengtg metalinj stenta, skirtg slauninéms-
pakinklinéms arterijoms gydyti.

Bendrg trombocity agregacija mazinanciy preparaty skyrimo trukme nustato gydytojas savo nuozidra.

Panaudojus, sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Gaminj naudokite ir salinkite pagal priimta 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 vélesnio mirstamumo rizika po 2 mety naudojant paklitakseliu padengtus balionélius

ir paklitakselj isskiriancius stentus slaunies-pakinklio arterijy ligai gydyti. Atsizvelgdama j Siuos duomenis, FDA
atliko pacienty lygiu ilgalaikés vélesnés priezitros duomeny metaanalize, naudodama iki 2019 m. geguzés mén.
turimus klinikinius duomenis; duomenys buvo gauti i$ paklitakseliu padengty priemoniy, naudojamy $launies-
pakinklio kraujagysliy ligai gydyti, pagrindiniy atsitiktinés imties klinikiniy tyrimy pries tiekiant jas rinkai.
Metaanalizé taip pat parodé, kad tiriamiesiems, gydytiems paklitakseliu padengtomis priemonémis, pasireiské
vélesnio mirstamumo signalas, palyginti su pacientais, kurie buvo gydomi nepadengtomis priemonémis.
Konkreciai pagal 3 atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy, kuriuose i$ 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
daugybé ribojimy, jskaitant placius pasikliautinuosius intervalus dél mazo imties dydZzio, 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) naudga atskiriems
pacientams kartu su galima rizika (pvz., vélesnis mirstamumas).

ILLUMENATE baziniame tyrime naudojant Kaplano Meierio metoda mirstamumas po 2 ir 3 mety atitinkamai
buvo 6,8 % (95 % pasikliautinasis intervalas 4,0-11,4 %) ir 9,0 % (95 % pasikliautinasis intervalas 5,7-14,1 %)
,Stellarex™” 0,89 mm (0,035”) OTW vaistu padengto angioplastikos balionélio gydymo priemonei bei atitinkamai
7,2 % (95 % pasikliautinasis intervalas 3,5-14,5 %) ir 10,4 % (95 % pasikliautinasis intervalas 5,7-18,5 %)
4EverCross™" balioninio kateterio valdymo priemonei.

NAUDOJIMAS YPATINGOMS POPULIACIJOMS

,Stellarex” balionélio saugumas ir veiksmingumas vaikams (<18 mety) nenustatytas.

>18 mety pacientams,,Stellarex” balionélis naudojamas gydytojo nuozitra.

INFORMACIJA APIE VAISTIN] PREPARATA

Veikimo mechanizmas

,Stellarex” balionélio dangoje yra paklitakselio — proliferacija slopinancio vaistinio preparato, kuris specifiskai
jungiasi su mikrovamzdeliais ir juos stabilizuoja, ir pagalbinés medziagos polietilenglikolio. Paklitakselis slopina
lygiujy raumeny lasteliy ir fibroblasty proliferacija / migracija bei iSoriniy lasteliy matricos sekrecija blokuodamas
mikrovamzdeliy proliferacija. Sio poveikio derinys slopina neointimos hiperplazija, taigi ir restenoze.

Vaistiniy preparaty saveika

Formaliy ,Stellarex” balionélio vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta. Kartu su,,Stellarex” balionéliu
naudojant bet kokius vaistus, atitinkamose jy vartojimo instrukcijose batina pasitikrinti, ar nepasireiskia

ju saveika 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 preparata pacientui, kuris buvo gydytas naudojant,Stellarex” balionélj.

Paklitakselio metabolizma katalizuoja citochromo P450 izofermentai CYP2C8 bei CYP3A4; paklitakselis

yra P-glikoproteino substratas. Vaistiniy preparaty saveika gali pasireiksti su bet kuriuo vaistiniu preparatu,
veikian¢iu Siuos izofermentus. Kadangi formaliy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy neatlikta, vartojant
paklitakselj batinas atsargumas.

Kancerogeniskumas, g iSkumas ir repi kcinis toksiskumas

llgalaikiy tyrimy, skirty,,Stellarex” balionélio kancerogeniniam potencialui jvertinti, neatlikta.

lSPEJIMAS llarex” balionélyje yra paklitakselio - Zi ksino. N Joki

ex” balionélio Zi ¢ioms, néscioms ar pastoti pIanuo;am:loms moterims arba apvaisinti
ketinantiems vyrams.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai

Galimos komplikacijos, kurios gali buti susijusios su periferinio balioninio i$plétimo procedura, yra sios
(bet jy gali bati ir daugiau):

« Alerginé reakcija j kontrastine medziaga,
trombocity agregacijg mazinantj preparata
ar kateterio sistemos komponentus (vaistinj
preparata, pagalbines ir kitas medziagas)

- Amputacija / galtnés praradimas
Aneurizma
« Aritmijos
« Arteriné-veniné fistulé (AVF)

Embolija / embolija prietaiso fragmentais
« Hematoma
« Hemoragija
Hipertenzija / hipotenzija
Infekcija arba skausmas jvedimo vietoje
Inksty nepakankamumas
Insultas / Gminis smegeny kraujotakos sutrikimas
« ISemija

Karsciavimas

Kraujagyslés atsisluoksniavimas, perforacija,
trakimas arba spazmas

Kraujavimas
Mirtis

Okliuzija
Pseudoaneurizma

Restenozé

Sepsis / infekcija
Skausmas arba jautrumas
Sirdies ritmo sutrikimai

Sokas

Trombozé
+ Uzdegimas



Galimos komplikacijos, kurios gali bati susijusios su papildoma PTA balioninio kateterio paklitakselio danga,
yra $ios (bet jy gali bati ir daugiau):

Alerginé / imunologiné reakcija j paklitakselj Kraujo diskrazija (jskaitant neutropenija,
leukopenija, trombocitopenija)

Alopecija

Anemija Kraujo perpylimas
Bérimas Mialgija / artralgija
Hemolizé Periferiné neuropatija

Virskinimo trakto simptomai (pvz., viduriavimas,

Kraujagyslés histologiniai pakitimai, jskaitant pykinimas, skausmas, vémimas)

uzdegima, lasteliy pazeidima ar nekroze

KONSULTACINE INFORMACIJA PACIENTUI
Gydytojai turi pakonsultuoti pacientus Siais klausimais:
Su PTA procedra susijusi rizika
Su paklitakseliu padengtu PTA kateteriu susijusi rizika
Slauga pries procediira ir po jos, jskaitant trombocity agregacijg slopinanciy preparaty skyrima
TIEKIMO BUDAS
#Stellarex” balionélis tiekiamas STERILUS ir yra skirtas naudoti tik viena kartg (sterilizuotas etileno oksidu).

LStellarex” balionélis yra vidiniame ,Tyvek” maiselyje, jdétame j iSorinj folijos maiselj. Maiseliai jdéti j vienam
prietaisui skirta dézute.

ISPEJIMAS. I3orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero. Vidinis ,Tyvek” maiselis yra sterilus
barjeras. #Tyvek” v iseliui kontaktuoti su steriliu lauku.
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ISPEJIMAS. STERILUS ir yra skirtas naudoti tik vieng 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 temperattroje 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.

Kontrastine 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 (Zr. gaminio Zenklinima).

Tinkamo dydZio hemostatine jvediklio mova (zr. gaminio zenklinima).

Pripildymo jtaisa su manometru.

PATIKROS PROCEDUROS

Apzitrékite ,Stellarex” balionélj ir pakuote. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté arba gaminys pazeisti.
Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy, jj naudokite ir 3alinkite pagal priimta medicinos praktika ir visus
galiojancius jstatymus bei nuostatus.

Patikrinkite ,Stellarex” balionélio datg,Tinka iki“. Panaudokite iki datos ,Tinka iki”.

DEMESIO! Pries naudodami atidziai apziarekite ,Stellarex” balionélj. Nenaudokite kateterio, jei jis paZeistas arba
Jjei jo dydis, forma ar baklé netinka numatytai procedurai.

KELIY ,,STELLAREX” BALIONELIY NAUDOJIMAS

ISPEJIMAS. Balionéliy ,Stellarex” naudojimo kartu su bendra vaisto doze, virsijancia 9,4 mg paklitakselio, saugumas
nebuvo vertintas ir jy naudoti negalima.

Suminé vardiné dozé pagal
Balionélio balionélio dydj (mg)
skersmuo Balionalio ilgi

(mm) alionélio ilgis (mm)
40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5.4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Ne visose salyse galima jsigyti visy dydziy.

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 i$ anksto isplésto segmento riby issikisty 5 mm.
Siekiant uztikrinti tinkama ,Stellarex” balionéliy isdéstyma, batina naudoti arteriniy orientyry sistema
(pvz., rentgenokontrastine liniuote).

ISANKSTINIS ISPLETIMAS

DEMESIO! Reikia i$ anksto isplésti tikslinj pazeidima, naudojant PTA balionélj. I3ankstinis isplétimas atliekamas
naudojant PTA kateterj, kurio matmuo bent 1 mm mazesnis 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, kurig
numatoma gydyti naudojant ,Stellarex” balionélj, riby.
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KATETERIO PARUOSIMAS

ISPEJIMAS. I3orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero. Vidinis ,Tyvek” maiselis yra sterilus
gaminio barjeras. Neleiskite ,Tyvek” v iSeliui kontaktuoti su steriliu lauku.

P

DEMESIO! Pries pradédami darbq su ,Stellarex” balionéliu, apsimaukite sterilias pirstines. Bitina kuo maziau liesti
padengtq prietaiso balionélio dalj.

1. Uz sterilaus lauko riby iimkite vidinj,Tyvek” maiselj i$ isorinio folijos maiselio, kuris yra dézutéje.

13 vidinio ,Tyvek” maiselio iSimkite lanka su steriliu kateteriu.

Atsargiai isSimkite kateterj i$ lanko.

Nuimkite apsaugine mova nuo balionélio. ISmeskite apsaugine mova.

Praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per vielos spindj, pazyméta , THRU"
(kiaurinis).
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DEMESIO! Praplaudami vielos spindj, neleiskite fiziologiniam tirpalui patekti ant ,Stellarex” balionélio dangos.

6. Uzpildykite 10 kub. cm 3virksta apytiksliai 4 kub. cm kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinio
vienodomis dalimis (1:1).
7. Pasalinkite org i$ balionélio ir balionélio spindzio:
a. Prijunkite Svirksta 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.
c. Atjunkite Svirksta nuo kateterio angos,BALLOON” (balionélis).
d. Pasalinkite visa ora i$ svirksto. Vel prijunkite Svirksta prie angos,BALLOON" (balionélis).
e. Sudarykite ir palaikykite neigiama slégj balionélyje, kol oras nebegrjs j prietaisa.
f. Letai keiskite prietaiso slégj iki neutralaus.
g. Prireikus pakartokite, kad pasalintuméte visg org i$ balionélio ir spindzio.
8. Pakeiskite Svirksta pripildymo prietaisu su manometru, saugodamiesi, kad j kateterj nepatekty oro.

DEMESIO! , Stellarex” prietaiso balionélio dalies nenardinkite ir nesluostykite jokiu skysciu, nes gali bati pazeistas
vaistinés dangos vientisumas arba sumazéti jos veiksmingumas. Balionélio sqlycio 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 prancazisko kalibro dydzio kreipiamaqjj kateter;
arba jvediklio movg, 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 oda
iveskite kateterj. Neigiama slégj batina palaikyti stumiant kateterj ant kreipiamosios vielos.
3. Nustumkite kateterio galiukg iki procedaros 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 bitina vykdyti stebint
rentgenoskopu.

iama su pasipries
pri arba

ISPEJIMAS. Jei bet kuriuo jvedimo procediiros
negalima stumti jéga. Esant pasipries i, gali bati p
Atsargiai iStraukite kateterj.

4. |veskite kateterj j procedaros atlikimo vietg. 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

pakuotés. Nevirsykite vardinio plysimo slégio.

DEMESIO! Tikslinio pazeidimo gydymas , Stellarex” balionéliu turi apimti visq sritj. ,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 bati ilgiau 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 paZzeidimui 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 jvesti 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
Slauninéms-pakinklinéms arterijoms gydyti.

SALINIMAS

DEMESIO! Panaudojus, $is 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 salygu,
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 garantija (bet
tuo neapsiribojant).,Spectranetics®” neprisiima atsakomybés pries fizinj ar juridinj asmenj uz jokias medicinines
islaidas ar uz tiesiogine, atsitikting ar pasekmine Zalg, atsiradusig 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 $j
gaminj ar garantijas Siam gaminiui.

»Spectranetics” spausdintinéje ir elektroninéje medziagoje, jskaitant sj leidinj, pateikti aprasymai ir techniniai
duomenys yra skirti bendrai apibadinti gaminius jy pagaminimo metu ir tai néra jokios aiskios garantijos.
Pirmiau isdéstytos iSimtys ir apribojimai nereiskia priestaravimo privalomoms galiojanéiq teisés akty
nuostatoms ir neturi buti interpretuojami kaip joms priestaraujantys. Jei kokig nors $io atsisakymo nuo
garantiniy jsipareigojimy dalj arba salyga atitinkamos jurisdikcijos teismas pripazjsta neteiséta, nejgyvendinama
arba priestaraujancia galiojantiems teises aktams, tai neturés jtakos likusiy atsisakymo nuo garantiniy
jsipareigojimy daliy galiojimui. Visos teisés ir jsipareigojimai turi bati interpretuojami ir vykdomi taip, tarsi Siame
atsisakyme nuo garantiniy jsipareigojimy nebaty negaliojancia pripazintos dalies ar salygos.
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NAVODILO ZA UPORABO

OPIS PRIPOMOCKA
Kateter za PTA

0,89-mm (0,035-palcni) balon Stellarex™ (balon Stellarex) za angioplastiko s premazom z zdravilom je sestavljen iz
katetra z dvojnim lumnom za uporabo prek zice (OTW) z distalno namescenim polupogljivim napihljivim balonom
in iz atravmaticne zasiljene konice. Balon je prevlecen z lastniskim premazom, ki vsebuje zdravilo paklitaksel.

Premaz
z zdravilom

Oznacevalni obrocek (2)

3 &

Kateter je zdruzljiv z 0,89-mm (0,035-pal¢no) vodilno Zico. Vsak pripomocek ima zas¢itno ovojnico nad
balonskim delom katetra, ki je premazan z zdravilom. Oznaka izdelka za vsak pripomocek vklju¢uje tabelo
s podatki o skladnosti.

Balon ima dva radioopa¢na oznacevalca za pozicioniranje balona glede na mesto zdravljenja. Radioopac¢na
oznacevalna obrocka oznacujeta delovno dolzino balona in omogocata fluoroskopsko vizualizacijo med
uvajanjem in names¢anjem. Premaz na balonu je formulacija, ki vsebuje paklitaksel kot farmacevtsko
ucinkovino. Premaz s paklitakselom prekriva delovno dolZino na balonu.

Premaz z zdravilom

Premaz z zdravilom vsebuje farmacevtsko ucinkovino paklitaksel in pomozne snovi. Premaz prekriva delovno
dolzino balona na katetru. Premaz z zdravilom je enakomerno porazdeljen po povrsini balona v koncentraciji
2 pg/mm?’. Kljucna funkcionalna lastnost premaza z zdravilom je omogocanje sprosc¢anja paklitaksela v tkivo

Zilne stene med napihovanjem balona.

INDIKACIJE ZA UPORABO

0,89-mm (0,035-pal¢ni) balon za angioplastiko s premazom z zdravilom Stellarex in uporabo prek zice (OTW)
je indiciran za zdravljenje novih ali ponovno stenoziranih lezij z dolzino do 220 mm v superficialni femoralni ali
poplitealnih arterijah za vzpostavitev pretoka krvi in ohranitev prehodnosti Zil.

KONTRAINDIKACIJE

Balon Stellarex je kontraindiciran za uporabo pri:
« bolnikih z znano preob¢utljivostjo za paklitaksel ali strukturno sorodne spojine;
« bolnikih, ki ne morejo prejemati priporo¢enih antitrombotikov in/ali antikoagulansov;
- zenskah, ki dojijo, so nosece ali nameravajo zanositi, ali pri moskih, ki nameravajo zaploditi otroke.

OPOZORILA

« Uporaba balona Stellarex v povezavi z drugimi intervencijskimi tehnikami ni raziskana.

- Ce je potrebna zac¢asna (resilna) zilna opornica, je treba uporabiti opornico iz same kovine, ki je indicirana
za zdravljenje femoropoplitealnih arterij.

« Optimalno trajanje antikoagulacijskega zdravljenja za vsakega bolnika mora presoditi zdravnik.

« Po uporabi lahko ta izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Z njim ravnajte in ga zavrzite
skladno s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi ter drzavnimi zakoni in predpisi.

SIGNAL POZNE UMRLJIVOSTI ZA PRIPOMOCKE, PREMAZANE S PAKLITAKSELOM

Metaanaliza randomiziranih nadzorovanih preskusov, ki so jih decembra 2018 izdali Katsanos et al.,
identificiranih kot povec¢ano tveganje pozne umrljivosti po 2 letih in ve¢ za balone, premazane s paklitakselom,
in Zilne opornice, iz katerih eluira paklitaksel, za zdravljenje femoropoplitealnih arterijskih bolezni. Agencija FDA
je kot odziv na te podatke izvedla metaanalizo podatkov dolgoro¢nega spremljanja na ravni bolnikov iz klju¢nih
randomiziranih preskusanj pripomockov, premazanih s paklitakselom za zdravljenje femopoplitealne bolezni,
pred izdajo na trg, pri tem pa so uporabili klini¢ne podatke, ki so bili na voljo do maja 2019.V metaanalizi se je
pokazal tudi signal pozne umrljivosti oseb, zdravljenih s pripomocki, premazanimi s paklitakselom, v primerjavi
z bolniki, zdravljenimi s pripomocki, ki niso premazani. Povedano natanéneje, v 3 randomiziranih preskusanjih

s skupnim $tevilom 1.090 bolnikov in razpolozljivimi podatki za 5 let, je bila specifi¢na stopnja umrljivosti 19,8 %
(razpon 15,9-23,4 %) pri bolnikih, ki so jih zdravili s pripomocki, premazanimi s paklitakselom, v primerjavi
212,7 % (razpon 11,2-14,0 %) pri osebah, ki so jih zdravili s pripomocki, ki niso premazani. Relativno tveganje

za ve¢jo umrljivost pri 5 letih je bilo 1,57 (95-odstotni interval zaupanja 1,16-2,13), kar ustreza 57-odstotnemu
relativnemu povecanju umrljivosti bolnikov, ki so jih zdravili s pripomocki, premazanimi s paklitakselom.

V neodvisni metaanalizi, ki je bila predstavljena na sestanku svetovalnega odbora FDA junija 2019 s podobnimi
podatki na nivoju bolnikov, ki so jih priskrbeli zdravniki organizacije VIVA, ki je zdravstvena organizacija za

Zilne bolezni, so porocali o podobnih ugotovitvah z razmerjem tveganja 1,38 (95-odstotni interval zaupanja
1,06-1,80). Dodatne analize, ki so posebej zasnovane za ocenjevanje razmerja med umrljivostjo in pripomocki,
ki so premazani s paklitakselom, so bile Ze izvedene in se 3e izvajajo.

Prisotnost in velikost tveganja pozne umrljivosti je treba interpretirati previdno zaradi Stevilnih omejitev

v razpolozljivih podatkih, vklju¢no z intervali zaupanja zaradi majhne velikosti vzorca, zbiranja $tudij z razli¢nimi
pripomocki, ki so premazani s paklitakselom in niso bili namenjeni za kombiniranje, znatnih koli¢in manjkajocih
podatkov $tudij, odsotnosti jasnih dokazov odmerka paklitaksela na umrljivost in brez identificiranega
patofizioloskega mehanizma za pozne smrti.

Baloni in stenti, premazani s paklitakselom, izbolj3ajo pretok krvi v nogah in zmanjsajo verjetnost ponovnih
posegov za ponovno odpiranje blokiranih krvnih Zil v primerjavi s pripomocki, ki niso premazani. Pri
posameznih bolnikih je treba razmisliti o koristi pripomockov, premazanih s paklitakselom (npr. zmanjsano
stevilo posegov), v primerjavi z morebitnimi tveganji (npr. pozna umrljivost).

V klju¢ni studiji ILLUMENATE je ocena umrljivosti Kaplan Meier po 2 in 3 letih 6,8 % (95-odstotni interval
zaupanja 4,0-11,4 %) in 9,0 % (95-odstotni interval zaupanja 5,7-14,1 %) za 0,89-mm (0,035-pal¢ni) balon
za angioplastiko s premazom z zdravilom Stellarex™ in uporabo prek Zice (OTW), prevle¢enega z zdravilom,
in 7,2 % (95-odstotni interval zaupanja 3,5-14,5 %) in 10,4 % (95-odstotni interval zaupanja 5,7-18,5 %) za
kontrolni pripomocek balonskega katetra EverCross™.

UPORABA PRI POSEBNIH SKUPINAH BOLNIKOV

Varnost in ucinkovitost balona Stellarex pri pediatri¢nih bolnikih (mlajsih od 18 let) Se nista ocenjeni.
Ustreznost uporabe balona Stellarex pri bolnikih, starih 18 let ali ve¢, mora presoditi zdravnik.

INFORMACIJE O ZDRAVILU

Mehani: dal

Signal za povecano tveganje pozne umrljivosti je bil identificiran z iziranih
nadzorovanih preskusanj, ki so jih decembra 2018 izdali K et al. po uporabi bal

ih s paklital in zilnih opornic, iz katerih eluira paklltaksel za femoropoplltealne
arterljske bolezni, ki se za¢nejo prlbllzno 2-3leta po zdravljenju, v prlmerjaw z uporabo
pripomockov, ki niso premazani z zdravili. Obseg in mehanizem povecanega tveganja
pozne umrljlvostl, ki vkljucuje vpllv ve(kratnega |zpostavljanja pripomocku, premazanem
s paklitaksel: sta jo o pozni umrljivosti ter koristih in tveganjih
razpolozljivih moznosti zdravljenja govoriti s svojim bolnikom.

Varnost uporabe kombinacije balonov Stellarex s celotnim odmerkom zdravila, ki presega 9,4 mg
paklitaksela, ni bila ocenjena in je ne smete uporabljati.

Balon Stellarex se dobavi STERILEN in je samo za enkratno uporabo. Ne sme se ponovno obdelati ali
ponovno sterilizirati. Ponovna obdelava in ponovna sterilizacija bi lahko povecala tveganje za okuzbo
bolnika in tveganje za poslabsanje delovanja pripomocka.

Balon Stellarex smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni in izkuseni v klini¢nih in tehni¢nih
vidikih perkutane transluminalne angioplastike.

Pred uporabo balona Stellarex morajo zdravniki prebrati in razumeti navodila za uporabo. Neupostevanje
indikacij, kontraindikacij, omejitev, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko povzroci zaplete.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Balon Stellarex vsebuje paklitaksel, ki je znan genotoksin. Balona Stellarex ne uporabljajte pri zenskah,
ki dojijo, so nosece ali nameravajo zanositi, ali pri moskih, ki nameravajo zaploditi otroke.

Za polnjenje balona Stellarex nikoli ne uporabljajte zraka ali katerega koli plinskega sredstva.

Medtem ko je balon Stellarex izpostavljen zilnemu sistemu, ga je treba upravljati ob opazovanju pod
visokokakovostno fluoroskopijo.

Balona Stellarex ne premikajte, ko je napihnjen.

Ce kadar koli med vstavljanjem zaznate upor, ne potiskajte na silo. Premikanje proti uporu bi lahko
povzrocilo poskodbe pripomocka ali lumna. Kateter izvlecite previdno.

Upostevati je treba previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanjsanje strjevanja krvi. Zdravnik bo na
podlagi izkusenj in po lastni presoji dolocil ustrezno antikoagulacijsko zdravljenje za vsakega bolnika.

Balon Stellarex je treba uporabljati previdno pri postopkih, ki vkljucujejo kalcificirane spremembe.
Pred angioplastiko PTA je treba ugotoviti, ali so mozne alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.
Zunanja vrecka iz folije ni sterilna pregrada. Vlogo sterilne pregrade ima notranja vrecka Tyvek.
Pazite, da notranja vrecka Tyvek ne pride v stik s sterilnim poljem.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri polnjenju balona Stellarex ne smete preseci nazivnega tlaka pred razpocenjem.

S tem pripomoc¢kom ne smete uporabiti kontrastnega sredstva, ki je kontraindicirano za intravaskularno
uporabo.

Pred uporabo pozorno preglejte balon Stellarex in embalaZo. Katetra ne uporabljajte, ¢e je poskodovan
ali ¢e so njegova velikost, oblika ali stanje neprimerni za predvideni postopek.

Balonskega dela balona Stellarex ne potapljajte in ne obrisite z nobeno tekocino, ker bi to lahko
zmanjsalo celovitost premaza z zdravilom. Balon Stellarex morate zamenjati, ¢e pred uporabo pride v stik
s tekocino.

Pred uporabo ravnajte z balonom Stellarex s sterilnimi rokavicami. Treba je paziti, da se ¢im bolj zmanjsa
stik s premazanim balonskim delom pripomocka.

Pri mo¢no stenoziranih in tezko prehodnih spremembah je priporocljiva predhodna dilatacija ciljne
spremembe. Pred uporabo dilatirajte z uporabo katetra za PTA, ki je za najmanj 1T mm ozji od premera
referencne Zile. Ce je tezko pozicionirati balon Stellarex, ko poskusate prestopiti spremembo, odstranite
kateter in poskusite s $e eno predhodno dilatacijo.

Pazite, da med spiranjem lumna Zice ne pride do stika med fiziolosko raztopino in premazom na
balonu Stellarex.

Nikoli ne napolnite balona Stellarex zunaj telesa ali preden doseze ciljno spremembo, ker bi to lahko
zmanjsalo celovitost premaza z zdravilom.

Balona Stellarex ne skusajte vstaviti skozi uvajalni tulec ali kateter z manjso francosko velikostjo
od navedene na oznaki. Zdruzljivost uvajalnega tulca ali katetra preverite na oznaki na embalazi.

Za pravilno dovajanje zdravila v ciljno spremembo vzdrzujte napihnjenost balona Stellarex najmanj

60 sekund. Za optimiziranje dilatacije spremembe lahko kirurg po lastni presoji podaljsa ¢as napihnjenosti

balona.

)
Premaz balona Stellarex vsebuje paklitaksel, protiproliferacijsko u¢inkovino, ki se specificno veze na ter
stabilizira mikrotubule in pomozno snov polietilenglikol. Z blokiranjem proliferacije mikrotubulov paklitaksel
vpliva na zaviranje proliferacije/migracije celic gladkih misic in fibroblastov ter izlocanje zunajceli¢nega
matriksa. Kombinacija teh u¢inkov zavira neointimalno hiperplazijo in s tem ponovno stenozo.

Medsebojno delovanje z zdravili

Formalne studije medsebojnega delovanja balona Stellarex z zdravili niso bile izvedene. Glede medsebojnega
delovanja s paklitakselom je treba upostevati ustrezna navodila za uporabo za vsa zdravila, ki se uporabljajo

v povezavi z balonom Stellarex. Pri bolniku, ki jemlje zdravilo z znanimi interakcijami s paklitakselom, ali ob
odlocitvi za zacetek zdravljenja z zdravilom pri bolniku, zdravljenem z balonom Stellarex, je treba upostevati
moznost sistemskih in lokalnih interakcij med zdravili v Zilni steni.

Presnovo paklitaksela katalizirata izoencima citokroma P450 CYP2C8 in CYP3A4 in je substrat P-glikoproteina.
Do medsebojnega delovanja lahko pride z vsemi zdravili, ki vplivajo na ta izoencima. Zaradi odsotnosti
formalnih $tudij medsebojnega delovanja z zdravili je potrebna prewdnost pri dajanju paklitaksela.
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Kancer g i¢nost in vpliv na

Dolgoro¢ne Studije za ocenjevanje kancerogenega potenciala balona Stellarex niso bile opravljene.

OPOZORILO: Balon Stellarex vsebuje paklitaksel, ki je znan genotoksin. Balona Stellarex ne uporabljajte
pri Zzenskabh, ki dojijo, so nosece ali nameravajo iti, ali pri moskih, ki jo zaploditi otroke.
MOZNI ZAPLETI / NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki

S postopkom dilatacije perifernih Zil z balonom so lahko med drugim povezani naslednji zapleti:

- alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
antitromboti¢no zdravljenje ali komponente
sistema katetra (zdravilo, pomozne snovi in
materiali)

mozganska kap/CVI
nenormalen sréni utrip
odpoved ledvic
okluzija

- amputacija/izguba okoncine

+ anevrizma okuzba ali bolecina na mestu vstavitve

« aritmije
- arterijsko-venska fistula (AVF)

ponovna stenoza

psevdoanevrizma

- bolecina ali obcutljivost + sepsa/okuzba

- disekcija, perforacija, ruptura ali spazem zile « smrt

- embolija/embolija pripomocka + 3ok

« hematom + tromboza

- hipertenzija/hipotenzija + Vvnetje

« ishemija + zvisana telesna temperatura
« krvavitev

Z dodajanjem paklitaksela v balonski kateter za PTA so lahko med drugim povezani naslednji zapleti:

- alergijska/imunoloska reakcija na paklitaksel

izpuscaj

- alopecija + mialgija/artralgija

« anemija - periferna nevropatija

« hematoloska diskrazija (vklju¢no z nevtropenijo, « prebavni simptomi (npr. driska, navzea, bolecina,
levkopenijo, trombocitopenijo) bruhanje)

« hemoliza - transfuzija

« histoloske spremembe v Zili, vklju¢no z vnetjem,
celi¢nimi poskodbami ali nekrozo



INFORMACIJE O SVETOVANJU BOLNIKOM
Zdravniki morajo bolnikom svetovati glede:
« tveganj, povezanih s postopkom PTA;
« tveganj, povezanih s katetrom za PTA, premazanim s paklitakselom;
« oskrbe pred postopkom in po njem, vklju¢no z antitrombocitnim zdravljenjem.

DOBAVA

Balon Stellarex se dobavi STERILEN in je samo za enkratno uporabo (sterilizacija z etilenoksidom). Balon
Stellarex je v notranji vrecki Tyvek in zunanji vrecki iz folije. Vrecke so v 3katli, ki vsebuje samo en izdelek.

OPOZORILO: Zunanja vreéka iz folije ni sterilna pregrada. Vlogo sterilne pregrade ima notranja vre¢ka
Tyvek. Pazite, da notranja vrecka Tyvek ne pride v stik s sterilnim poljem.

OPOZORILO: Balon Stellarex se dobavi STERILEN in je samo za enkratno uporabo. Ne sme se ponovno
obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna obdelava in ponovna sterilizacija bi lahko povecala tveganje
za okuzbo bolnika in tveganje za poslabsanj ¢k

dal

ja prip

SHRANJEVANJE

Balon Stellarex je treba shranjevati pri sobni temperaturi na suhem mestu v originalni embalazi. Pripomocek je
treba uporabiti pred iztekom roka uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.

PRIPOROCENI PRIPOMOCKI

Ob uporabi sterilne tehnike pripravite naslednje predmete:
« brizga velikosti 10 cm?, napolnjena s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino;

tripotni petelincek;

kontrastno sredstvo - standardno sredstvo za polnjenje je mesanica 1 : 1 kontrastnega sredstva in sterilne
fizioloske raztopine;

POZOR: Ne uporabite kontrastnega sredstva, ki je kontraindicirano za intravaskularno uporabo.
vodilna Zica za izmenjavo ustrezne velikosti (glejte oznako izdelka);

hemostatski uvajalni tulec ustrezne velikosti (glejte oznako izdelka);
- pripomocek za polnjenje z manometrom.

POSTOPKI PREGLEDA

Preglejte balon Stellarex in embalazo. Ne uporabljajte, ¢e opazite poskodbe embalaze ali izdelka. Ta izdelek
predstavlja potencialno biolosko nevarnost, zato z njim ravnajte in ga zavrzite skladno s sprejeto medicinsko
prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi ter drzavnimi zakoni in predpisi.

Preverite datum izteka uporabnosti balona Stellarex. Uporabite pred datumom »Uporabno do.

POZOR: Pred uporabo pozorno preglejte balon Stellarex. Katetra ne uporabljajte, ce je poskodovan ali ée so njegova
velikost, oblika ali stanje neprimerni za predvideni postopek.

UPORABA VEC BALONOV STELLAREX

OPOZORILO: Varnost uporabe kombinacije balonov Stellarex s celotnim odmerkom zdravila, ki presega 9,4 mg
paklitaksela, ni bila ocenjena in je ne smete uporabljati.

Skupni nominalni odmerek na
Premer velikost balona (mg)
balona N
Dolzina balona (mm)
(mm)

40 60 80 100 120 150 200
4,0 11 17 2,2 2,8 33 4,2 5.4
5,0 1,3 2,0 2,6 3,2 3,9 4,9 6,4
6,0 1,6 2,4 3,2 4,0 4,7 59 7.8

Vse velikosti niso na voljo na vseh trgih.

Ce je za zdravljenje spremembe potrebnih ve¢ balonov Stellarex, je treba zaporedno uporabljene balone
Stellarex angiografsko namestiti tako, da se oznacevalni obro¢ki zaporedno postavljenih balonov prekrivajo
za najmanj 10 mm, najbolj proksimalni in najbolj distalni baloni pa se raztezajo za 5 mm prek predhodno
dilatiranega segmenta. Za zagotovitev ustrezne namestitve balonov Stellarex je treba uporabiti sistem za
oznacevanje arterijskega obmocja (npr. radioopacno ravnilo).

10 mm

PREDHODNA DILATACIJA

POZOR: Predhodna dilatacija ciljne spremembe z uporabo balona za PTA je nujna. Spremembo najprej
dilatirajte z uporabo katetra za PTA, ki je za najmanj 1 mm ozji od premera referen¢ne Zile. Predhodna dilatacija
pomaga pri nadaljnjem sledenju in zagotavlja popoln stik balona Stellarex z Zilo med napihovanjem. Omejite
dolZino balona za predhodno dilatacijo, da preprecite poskodbe Zile zunaj obmodja, ki ga je treba zdraviti

z balonom Stellarex.

PRIPRAVA KATETRA

OPOZORILO: Zunanja vrecka iz folije ni sterilna pregrada. Vlogo sterilne pregrade ima notranja vrecka
Tyvek. Pazite, da notranja vrecka Tyvek ne pride v stik s sterilnim poljem.

POZOR: Pred uporabo ravnajte z balonom Stellarex s sterilnimi rokavicami. Treba je paziti, da se ¢im bolj zmanjsa
stik s premazanim balonskim delom pripomocka.

1. Notranjo vrecko Tyvek odstranite iz zunanje vrecke iz folije in iz $katle zunaj sterilnega polja.

Odstranite sterilni obroc s katetrom iz notranje vrecke Tyvek.

Previdno vzemite kateter iz obroca.

Odstranite zasc¢itno ovojnico z balona. Zavrzite zascitno ovojnico.

woAwN

Sperite lumen vodilne Zice s heparinizirano fiziolodko raztopino skozi lumen Zice, ki ga oznacuje »THRU«.
POZOR: Pazite, da med spiranjem lumna Zice ne pride do stika med fiziolosko raztopino in premazom na
balonu Stellarex.

Napolnite 10 cm? injekcijsko brizgo s priblizno 4 cm* mesanice kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine
vrazmerju1:1.
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7. Evakuirajte zrak iz balona in lumna balona:
a. Namestite brizgo na svetlino balona z oznako »BALLOON«.

b. Uporabite negativni tlak in aspirirajte 15 sekund. Pocasi sprostite tlak na nevtralno vrednost, tako da
kontrastno sredstvo zapolni tulec katetra.

Odstranite brizgo z vhoda »BALLOON« na katetru.

Odstranite ves zrak iz brizge. Ponovno pritrdite injekcijsko brizgo na vhod »BALLOON«.
Vzdrzujte negativni tlak na balonu, dokler se zrak ne preneha vracati v pripomocek.
Pocasi sprostite tlak pripomocka na nevtralno vrednost.

Po potrebi ponovite, da odstranite ves zrak iz balona in lumna.

Brizgo zamenjajte s pripomockom za polnjenje z manometrom, pri ¢emer pazite, da ne vnesete zraka
v kateter.

o oan

@

POZOR: Balonskega dela balona Stellarex ne potapljajte in ne obrisite z nobeno tekocino, ker bi to lahko zmanjsalo
celovitost premaza z zdravilom. Balon Stellarex morate zamenjati, ¢e pred uporabo pride v stik s tekocino.

VSTAVITEV IN DILATACIJA KATETRA
Balon Stellarex se lahko uvede perkutano skozi uvajalni tulec ustrezne velikosti.

POZOR: Balona Stellarex ne skusajte vstaviti skozi uvajalni tulec ali kateter z manjso francosko velikostjo
od navedene na oznaki. ZdruZljivost uvajalnega tulca ali katetra preverite na oznaki na embalazi.

1. Uporabite negativen tlak na balon.

2. Pripravljeni kateter postavite na vodilno Zico, ki ste jo predhodno namestili skozi Zilno spremembo, in
perkutano uvedite kateter. Med pomikanjem po vodilni Zici morate vzdrzevati negativen tlak.
3. Pomaknite konico katetra do mesta, ki ga je treba zdraviti. Za vzdrzevanje nadzora in polozaja vodilne Zice

je treba vedno uporabljati vodilno Zico ustrezne dolzine.

POZOR: Balonski kateter Stellarex med postopkom upravijajte ob opazovanju pod fluoroskopijo.

OPOZORILO: Ce kadar koli med vstavlj upor, ne potiskajte na silo. Pr

)] je proti
uporu bi lahko povzrocilo poskodbe pripomocka ali lumna. Kateter izvlecite previdno.

4. Namestite kateter na mesto, ki ga je treba zdraviti. Radioopacna oznacevalna obrocka oznacujeta delovno
dolZino balona. Polozaj balonskega katetra se lahko spremeni samo z namesceno vodilno Zico.
5. Napihnite balon, da dilatirate ciljno obmocje skladno s tabelo s podatki o skladnosti, ki je natisnjena na

embalazi pripomocka. Ne presezite nazivnega tlaka razpocenja.

POZOR: Zdravljenje ciljne spremembe z balonom Stellarex mora pokrivati celotho obmocje. Medtem ko je balon
Stellarex v telesu, ga je treba vedno upravljati ob opazovanju pod fluoroskopijo.

POZOR: Za pravilno dovajanje zdravila v ciljno spremembo vzdrzujte napihnjenost balona Stellarex najmanj
60 sekund. Za optimiziranje dilatacije spremembe lahko kirurg po lastni presoji podaljsa ¢as napihnjenosti balona.

6. lzpraznite balon in uporabite negativen tlak.

7. Umaknite kateter, medtem ko je vodilna Zica namescena in dovajate negativen tlak v balon. Katetra ne
umaknite, ¢e balon ni prost in popolnoma izpraznjen.

8. Ceje za zdravljenje ene spremembe potrebnih ve¢ balonov Stellarex, se morajo delovne dolZine balonov
prekrivati za najmanj 10 mm. Za vsako razprtje je treba uporabiti nov, Se neuporabljen balon.

9. Rezultate je treba preveriti z angiografijo.

10. Ce je balon Stellarex nameséen v Zilo in ga ni mogoce napihniti, balona NE SMETE ponovno vstaviti in

nato napihniti.

DILATACIJA ALI NAMESTITEV ZILNE OPORNICE PO ZDRAVLJENJU

Po potrebi je dovoljena dilatacija balona po zdravljenju.

POZOR: Ce je potrebna zacasna (resilna) Zilna opornica, je treba uporabiti opornico iz same kovine, ki je indicirana
za zdravljenje femoropoplitealnih arterij.

ODSTRANJEVANJE

POZOR: Po uporabi lahko ta izdelek predstavija potencialno biolosko nevarnost. Z njim ravnajte in ga zavrzite
skladno s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi ter drzavnimi zakoni in predpisi.

JAMSTVO

Ceprav je ta izdelek izdelan pod skrbno nadzorovanimi pogoji, druzba Spectranetics® nima nadzora nad
pogoji, pod katerimi se ta izdelek uporablja. Druzba Spectranetics® zato zavraca vsa jamstva, izrecna in
implicitna, v zvezi z izdelkom, med drugim vklju¢no s kakrsnimi kolimi implicitnimi jamstvi glede prodajnosti
ali primernosti za dolo¢en namen. Druzba Spectranetics® ne odgovarja nobeni osebi ali subjektu za nobene
zdravstvene stroske in nobeno neposredno, naklju¢no ali posledi¢no skodo, ki bi jo povzrocila kakrsna koli
uporaba, napaka, okvara ali nepravilno delovanje izdelka, ne glede na to, ali odskodninski zahtevek temelji
na jamstvu, pogodbi, kazenski odgovornosti ali ¢em drugem. Nobena oseba nima pooblastila vezati druzbe
Spectranetics® na kakrsno koli navedbo ali jamstvo v zvezi s tem izdelkom.

Opisi in specifikacije v tiskanem in elektronskem gradivu druzbe Spectranetics, vklju¢no s tem dokumentom, so
namenjeni zgolj splosnemu opisu pripomocka v casu izdelave in ne predstavljajo nobenega izrecnega jamstva.

Zgoraj navedene izjeme in omejitve niso namenjene in se ne smejo razlagati tako, da so v nasprotju

z obveznimi dolo¢bami prava, ki se uporablja. Ce je kateri koli del te izjave o odklonitvi jamstva nezakonit, ¢e
ga ni mogoce uveljavljati ali je v nasprotju z ustrezno zakonodajo, ki jo izvrsuje sodisce ustrezne jurisdikcije,
bo veljavnost preostalega dela te izjave o odklonitvi jamstva ostala nespremenjena, vse druge pravice in
obveznosti pa se bodo razlagale in uveljavljale, kot da ta izjava ne vsebuje neveljavnega dela ali pogoja.



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
Consultar as instrugdes de utilizacdo
Lue kdyttoohjeet

Se brugsanvisningen
JuppouleuTeite TIC 0dnyieg xpriong
Prectéte si navod k pouziti

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
CM. MIHCTPYKLWIO NO NPUMEHEHMI0
Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Kullanim talimatlarina basvurun

Se bruksanvisningen

Pozri ndvod na pouzitie

Consultati instructiunile de utilizare
HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPyKLuunTe 3a ynotpeba
SERTR

Consulte as instrugdes de uso
Vaadake kasutusjuhendit

Skatit lietosanas pamacibu

Zr. naudojimo instrukcija

Glejte navodilo za uporabo

Authorized representative in the European Community

Représentant autorisé dans |'Union européenne
Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Unién Europea
Auktoriserad EU-representant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Rx

ONLY

For prescription use only

Sur ordonnance uniquement
Verschreibungspflichtig

Uso soggetto a prescrizione medica
Solo bajo prescripcion facultativa
Receptbelagd

Uitsluitend voor gebruik op voorschrift
Apenas mediante receita médica
Kayttoon vain ldakarin maarayksesta
Receptpligtig

Xprion pHévo pe latpikn cuvtayn

Pouze na lékafsky predpis

Kizérélag orvosi rendelvényre
OtnyckaeTca ToNbKo No peLenTy
Uzywac wytacznie z przepisu lekarza
Sadece receteli kullanim icindir

Kun til bruk pa resept

Len na lekarsky predpis

Exclusiv pe baza de prescriptie medicala

3a yriotpe6a camo o neKapcko npeanicatne

BREATS AR

Uso somente sob prescricao médica
Kasutamiseks Uksnes retsepti alusel
Lietojams tikai péc arsta noradijuma
Skirta naudoti tik paskyrus gydytojui
Za uporabo samo na recept zdravnika

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

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

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 éxido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla
Steriliseret med ethylenoxid

Amootelpwlévo pe 0&eidio albuleviou

Sterilizovéno ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizélva
CTepunn3oBaHoO 3TUIEHOKCMAOM

Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Sterilisert med etylenoksid
Sterilizované pomocou etylénoxidu
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepuan3npaHo C eTUNEHOB OKCUZ,
ERFEIREIE

Esterilizado com o6xido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Sterilizéts ar etilénoksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizirano z etilenoksidom

Use by date

Date de péremption
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Fecha de caducidad
Anvandes fore

Uiterste gebruiksdatum

Prazo de validade

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
E€ouaiodotnuévog avtimpoowrog otnv Eupwaikr Kowvotnta
Opréavnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
ABTOPU30BaHHbI NpefcTaBuTeNb B EBponeiickom coobilectse
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci

Godkjent representant i EU

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
YnbnHomolleH npeactasuTen 3a EBponeiickata 06wHoOCT
BRER AR IR

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Na pn xpnolpomoleital Qv n GUCKEVAGIA £XEL UTTOOTEL {NIA
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérilt

He NPUMEHATb, eCNN ynakoBKa noBpexaeHa

Nie stosowac w razie uszkodzenia opakowania

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Nu folositi in caz de deteriorare a ambalajului
[la He ce 13M0N13Ba, aKO OMakoBKaTa e NoBpefeHa

HERRIRAL - 2%

Né&o usar se a embalagem estiver danificada
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Nelietot, ja iesainojums ir bojats
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Monouso

No reutilizar

Fér ej dteranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Néo reutilizar

Ei saa kdyttad uudelleen

Ma ikke genbruges

Na unv emavaypnotuomoleital
Nepouzivejte opakované
Tilos Ujrafelhasznalni

[1nA 0AHOPa30BOro NCMOb30BaHNA
Nie uzywac ponownie

Tekrar kullanmayin

Skal ikke brukes pa nytt
Nepouzivajte opakovane

A nu se reutiliza

He ynotpebaBaiite NOBTOPHO
NEEER

Néo reutilizar

Mitte korduvkasutada
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai
Samo za enkratno uporabo

77°F Temperature limit
25°C Limite de température

Temperaturgrenze
59°F Limite di temperatura
15°C Limite de temperatura

Temperaturgrans

Temperatuurlimiet

Limites de temperatura
Lampétilaraja
Temperaturgraense

‘Opto Beppokpaciag
Teplotni limit

Homérsékleti korlatozas
Mpenen Temnepatypsbi
Ograniczenie temperatury
Sicaklik siniri
Temperaturgrense

Teplotny limit

Limita de temperatura
OrpaHuyeHvie 3a TemnepaTypa
BERE

Limite de temperatura
Temperatuuripiirang
Temperataras ierobezojums
Temperataros apribojimai
Omejitev temperature

NOM

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

* Keep dry
g Tenir au sec
Trocken aufbewahren

Conservare in luogo asciutto

Conservar en lugar seco
Forvaras torrt

Droog bewaren
Manter seco
Séilytettava kuivana
Opbevares tort

Na Satnpeitat oteyvod
Uchovavejte v suchu
Szarazon tartandé
XpaHuTb B CyXoMm mecTe
Chroni¢ przed wilgocia
Kuru tutun

Ma holdes torr
Udrziavajte v suchu

A se pastra la loc uscat
Masete cyxo

REFTE

Manter em local seco
Hoida kuivana

Glabat sausa vieta
Laikyti sausai
Shranjujte na suhem

Nominal pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presién nominal
Nominellt tryck
Nominale druk
Pressao nominal
Nimellispaine
Nominelt tryk
OvopaoTikn Tieon
Nominélni tlak
Névleges nyomas
HomuHanbHoe faBnexvie
Ciénienie nominalne
Nominal basing
Nominelt trykk
Menovity tlak
Presiune nominala
HomuHanHo HansAraHe
PREAN

Pressao nominal
Nimirohk

Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nazivni tlak

Viimeinen kayttopaiva
Sidste anvendelsesdato
Huepopnvia Ajéng
Datum pouzitelnosti
Lejarati id6
Wcnonb3oBatb o

Data waznosci

Son kullanma tarihi
Brukes innen

Détum exspiracie

Data expirarii

[la ce n3non3ea npeau
KA

Data de validade
Kasutamise |6pptahtpédev
Izlietot lidz

Sunaudoti iki nurodytos datos

Catalog number
Référence
Bestellnummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Luettelonumero
Katalognummer
Ap1Opo6C Katahoyou
Katalogové ¢islo
Kataldgusszam
KaTtanoxHbln Homep
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalégové ¢islo
Numar de catalog
KatanoxeH Homep
BRHS

Nuamero de catalogo
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Kataloska Stevilka

o
//l\
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Keep away from sunlight
Tenir a l'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 @uAAcoETal HaKPLd ammod To NAAKO QWG
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zéreni

Napfénytél tavol tartandé
Bepeub oT cBeTa

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych

Gunes isigindan uzak tutun
Ma holdes unna sollys
Chrante pred sine¢nym svetlom

A se feri de actiunea directa a razelor solare
Ma3eTe OT cNbHYEBaA CBETNIHA
R E S

Manter fora da luz solar

Hoida eemal paikesevalgusest

Sargat no saules gaismas

Saugoti nuo saulés Sviesos

LOT
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Uporabno do

Batch code
Code lot
Chargenbezeichnung
Codice Lotto
Codigo del lote
Batchkod
Batchcode
Codigo de lote
Erékoodi
Batchkode
Kwdikog maptibag
Cislo 3arze
Termékkod
Kop naptun
Kod serii

Parti kodu
Batchkode

Kod 3arze
Numér de lot
MapTuaeH Kop
#S

Cédigo do lote
Partii kood
Partijas kods
Partijos kodas
Stevilka serije

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 repedamispaine
Nominel trykgraense
OvopaoTikA Tieon priéng
Nomindlni tlak prasknuti (RBP)
Maximalis szakadasi nyomas
PacueTHoe aaBneHve pa3pbia
Znamionowe ci$nienie pekniecia
Anma patlama basinci

Nominelt sprengtrykk

Menovity tlak prasknutia
Presiune de rupere nominala
HomuHanHo HanAraHe Ha cnyksaHe
B EE S

Pressdo de ruptura nominal (Rated
burst pressure - RBP)
Nominaalne I6hkemisrohk
Nominalais parplisanas spiediens
Vardinis plysimo slégis

Nazivni tlak do razpocenja

0]

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Producent
Kataokevaotrig
Vyrobce
Gyarté
Mpownssogutens
Producent
Uretici
Produsent
Vyrobca
Producator
Mpownssoguten
FEE
Fabricante
Tootja

Razotajs
Gamintojas
Izdelovalec

Balloon diameter
Diamétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Didmetro del balén
Ballongdiameter
Ballondiameter
Didmetro do baléo
Pallon lapimitta
Ballondiameter
AAPETPOG pmaloviou
Pramér balonku

A ballon atméréje
[vameTp 6annoHa
Srednica balonu
Balon capi
Ballongdiameter
Priemer balénika
Diametrul balonului
nameTbp Ha 6anoHa
KEER

Didmetro do baléo
Ballooni labiméot
Balona diametrs
Balionélio skersmuo
Premer balona



<«———>» Balloon length

Longueur du ballonnet
Ballonldnge

Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Ballonglangd
Ballonlengte
Comprimento do baldo
Pallon pituus
Ballonlaengde

Mnkog pmaloviou
Délka balénku

A ballon hossza

[nvHa 6annoHa
Dtugos¢ balonu

Balon uzunlugu
Ballonglengde

Dlzka balénika
Lungimea balonului
[bmkuHa Ha 6anoHa
KBKE
Comprimento do baldo
Ballooni pikkus

Balona garums
Balionélio ilgis

Dolzina balona

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 szar hossza

[invHa cTepkHA
Dtugos¢ trzonu

Saft uzunlugu
Skaftlengde

Dizka drieku
Lungimea tijei
[brKunHa Ha ocTa
RN

Comprimento da haste
Volli pikkus

Kanala garums
Vamzdelio ilgis
Dolzina tulca

Caution, consult the instructions for use for accompanying information

Veiller & 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 acompaiian al producto
Obs! Se bruksanvisningen for medféljande information

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor vergezellende informatie

Atencao: consultar os documentos fornecidos nas instrugoes de utilizagao

Huomio. Noudata laitteen mukana toimitettuja kayttoohjeita

Forsigtig, se brugsanvisningen for ledsagende dokumenter

Mpoooxr), CUMPBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XPrONG YA CUVOSEUTIKEG TTANPOPOPIES
Upozornéni: prostudujte si dali informace v navodu k pouziti

Figyelem! A tovabbi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!

BHMMaHme! IHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO CM. B COMYTCTBYHOLMX AOKYMEHTaX
Przestroga, zapoznac sie z instrukcjg obstugi dostepna w zataczonych dokumentach
Dikkat, birlikte verilen bilgiler icin kullanma talimatina basvurun

Forsiktig, se bruksanvisningen for ledsagende informasjon

Pozor, pozri ndvod na poutzitie v prilozenych dokumentoch

Atentie, consultati instructiunile de utilizare pentru informatii insotitoare

BHVMaHMe, HanpaBseTe crpaBKa C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a JoNbAHUTENHa MHdopMaLva
IR BB S PR AR

Cuidado, consulte as instru¢oes de uso nas informac¢des que acompanham o produto
Téhelepanu! Vaadake lisateabe saamiseks kasutusjuhendit

Uzmanibul! Pievienoto informaciju skatit lieto3anas pamaciba

Démesio, susijusi informacija pateikta naudojimo instrukcijoje

Pozor, preberite prilozena navodila za uporabo

The outer foil pouch is not a sterile barrier

La poche extérieure en aluminium n'est pas une barriére stérile
Der duBere Folienbeutel stellt keine Sterilbarriere dar

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 sterilbarriar

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§wtepiki ahoupvévia cakoVAa Sev amoTtelei OTeipo @payud
Vnéjsi foliovy obal neni sterilni bariérou

A kilsé foliatasak nem steril csomagolas

BHewwHui NakeT U3 Gosbrv He ABACTCA 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
BBbHWHMAT GpoNnes Nk He e cTepunHa bapuepa
IMESERHIFTERE

A embalagem de aluminio externa nao é projetada como uma barreira estéril
Valimine fooliumimbris ei ole steriilne kate

Argjais folijas maisins nav sterilitates aizsargslanis

13orinis folijos maiselis nesudaro sterilaus barjero

Zunanja vrecka iz folije ni sterilna pregrada

Peel here Importer
Détacher ici Importateur
Hier abziehen Importeur
Sollevare qui Importatore
Abrir por aqui Entidad importadora
Dra isar hér Importor
Hier lostrekken Importeur
Destacar por aqui Importador
Repdise tastd Maahantuoja
Traek her Importer
ATmoKoNAoTE €80 Elcaywyéag
Zde odloupnéte Dovozce

Itt nyilik Importér
OTcnonTs 30ech Vimnoptep
Oderwac w tym miejscu Importer
Buradan soyun Ithalatci
Trekk av her Importer
Odlepte tu Dovozca
Desfaceti aici Importator
Otnenete Tyk BHocuten
ML T #OE
Abra aqui Importador
Avage siit Importija
Atplést Seit Importétajs
Plésti ¢ia Importuotojas
Odprite tukaj Uvoznik
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